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ackaging systems:

ation pouches, self-sealing
sterlllzatuon pouches’and reels

INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFIT

se situar fora_dos limites estabelecidos para o seu processo, o ciclo
de esterilizacdo deve ser sempre considerado como insatisfatorio,
independentemente da viragem de cor obtida no indicador quimico.
- Manter os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos para
esterilizacao e mangas mistas para esterilizacdo em ambiente impo e seco.

-Declinamos qua\ﬂuer responsabilidade no caso de:

. ‘-Inzdequada selagem ou encerramento do sistema efetuada pelo
utilizador,

-Cond\coes inadequadas de armazenamento e manuseamento
-Condi¢des inadequadas d métc
-Manusear e armazenar o produto cundadosamente por forma a manter a
integridade da embalagem.
-Caso a esterilizacdo seja efetuada por uma unidade subcontratada,
recomenda-se que as_embalagens sejam protegidas de uma possivel
contaminacdo com uma cobertura de manutencdo de esterilidade.
-Na&o reesterilizar.
-Inspecione visualmente a barreira estéril antes da utilizacao. Nao utilize o
dispositivo se detetar qualquer falha na integridade da embalage
-Apds a esterilizacao, inspecionar visualmente a emba\agfem para venflcarse
esta intacta e se o produto esta limpo e seco. As embalagens humidas sdo
consideradas nao estéreis.
-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qua\quer sinal
de deterioracdo ou defeitos que possam comprometer o desem
-N&o reutilizar. Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadeslvos
para esterilizac e mangas mistas para esterilizacdo destinam-se a serem
usados apenas uma vez, por forma a evitar comprometimento da barreira
microbiana e consequente comprometimento da esterilidade.
-Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos e mangas mistas para esterilizacdo
mantém a esterilidade"do produto até 1 ano. Sacos autoadesivos para
esterilizacdo mantém a esterilidade do produto até 180 dias.
-Descartar de acordo com a legislagao e/ou normas de prevencdo de
infecoes aplicaveis para residuos hospitalares, para minimizar possiveis
riscos de contaminagao, infe¢oes ou poluicao.

Emborando sefa preysivel a oconéncia de qualer ncidente grave na llzacéo do
dispositivo se utiizado o Regulamento (UE) 2017/745
devemos informar que a ocorréncia gt Sraves clcomenies ca uilizacao
do artigo, que coloquer em risco a vida ou deteriorem a satide, incluindo doenga ou
dano corporal permanente, devem ser comunicados  Bastos Viegas e & Autoridade
Competente do seu Pais

SIMBOLOS DE ROTULAGEM
T)Marcacdo UKCA 2)Representante autorizado do Reino Unido

The 4Pac packaging systems - sterilization pouches, self-sealing

Pac:

pouches and reels are used for packaging of medical devices for sterilization
In order to maintain the sterility of terminally stenllzed medical devices until
the point of use, in order to prevent patient inf 3

The 4Pac packag\ng systerns sterilization pouches self-sealing sterilization
pouches and reels are designed for sterilization by Moist Heat (suitable for
121°C or 134°C; process in conformance with EN 1SO 17665) and ethylene
oxide (process in conformance with EN ISO 11135).

DEVICE INFORMATION
-In compliance with the requirements from EN ISO 11607-1/-2 and EN 868-5,
aiming to ensure microbial barrier properties and the subsequent steriity
maintenance.
»D:élgn‘eéﬁ for an easy and versatile aseptic presentation of the sterilized
medical
-The 4Pac packa ing systems - sterilization pouches, self-sealing sterilization
pouches and reels include chemical indicators class | for sterilization by EO
and steam , according to EN ISO 11140. The chemical indicator for EO turns
golden yellow, after bemgbprocessed by this method. However, the final color
may vary from green to brown, depending on many factors mdudmg print
strength and exposure conditions. The chemical indicator for steam turns
brown, after being processed by this method. Chemical indicators class |
dlst\ngu\sh processed from unprocessed packages, having no function of
control of the sterilization process.

INSTRUCTIONS FORUSE )
User must take into consideration applicable national and international
standards and guidelines, as well as internal protocols.

1- Placing of articles in the packaging syste

-The package should be loaded so that the enclosed device will be
presented asef) ically.

-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 proEer 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 permeation
of the sterilant agent

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

INSTRUCTIONS FOR SEALING

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 conditions, for impulse heat sealer unit:

[ TEMPERATURE [ SEALINGTIME | PRESSURE

| 190°C-200°C | 2,55 | 5N

-When sealed, the film turns to darker blue, allowing a visual check of the
seal mte%
-Welds should be smooth, i.e. without folds, spots, wrinkles or channels.

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION
The below Moist Heat and EO sterilization process parameters have been
validated according to EN ISO 17665, for Moist heat and EN SO M35, for

steril |sa n,
pochettes auto-obturantes de stérilisation

DESTINATION ET BENEFICES CLINIQUES

Les emes de conditionnement 4Pac chettes et rouleaux de
stérilisation, pochettes auto-obturantes de slenhsatlon ) sont concus pour le
conditionnément des dispositifs médicaux avant la sterilisation dans le but
de maintenir la sterilité des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal
jusquau point d'utilisation, en vue de prévenir lnfection du patient.

Alle obigen Anweisungen wurden von Bastos Viegas validiert. Der
Anwender ist daflir verantwortlich, sicherzustellen, dass mit der tatséchlichen
Anwendung unter Einsatz von Geréten, Materialien und Personal in der
anwendenden Einrichtung das erwiinschte Ergebnis erzielt wird.

'WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

-AusschlieBlich fur die Verwendung durch Personal der Sterilgutaufberei-
tung bestimmt.

-Diezu ve}z;ackenden Artikel missen véllig sauber und trocken sein.

CALORE UMIDO

PARAMETRIDEL CICLO| _ SPECIFICAZIONE _| DURATA
[Evacuazione <100 mbar x 3 cicli [ -
135-137°C | 5 min
o OPPURE
121-124°C [ 20 min

0SSIDO DI ETILENE

-Efter forsegling blir fl\msn morkb\a och mojliggér en okularbe-
siktning av tatningskvalitef

-Fogarna ska vara m]uka dvs utan veck, flackar, skrynklighet el-
ler kanaler.

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

Nedanstaende parametrar for steriliseringsprocessen med fuktig
varme och EO har godkants i enlighet med EN ISO 17665, for fuktig
varme och EN ISO M35, fér etylenoxid (EO).

-Scharfe Kanten und andere Flachen vermeiden, die die Verpackung be- PARAMETRI DEL CICLO [ SPECIFICAZIONE FUKTIG VARME

féhatd\gendk":' Falls %\neké/emrgldung nicht méglich ist, soliten diese Pressione [ 45 -1025 mbar CYKELPARAVETRAR SPECIFIKATION | VARAKTIGHET
nten un jedeckt werden. 8 5

-Darauf achten, dass die Verpackur&g nicht zusammengedriickt, gerieben,  [Umidita I5%HR <100 mbar x 3cykler | -

gefaltet oder durchstochen wird, da dies ihre Integritét beeintréchtigen kann. ~ [Velocita diiniezione 170 (mbar/min) 135137°C | S min

SWenn eine physische und/oder chemische Variable des Sterilisationsproz-  [Velocita di vuoto 50 (mbar/min)

esses auBerhalb der vor \ Grenzwerte liegt, muss der - 3 MASSIMO S P ELLER

szyklus als nicht zufriedenstellend betrachtet werden und zwar L Lesp 1211124 °C [ 20 min

von den Ergebnissen des chemischen Indikator [Tempo di esposizione 1355 min OETYLENOXID

-Die_4Pac-Verpackungssysteme - Stenhsatlonsbeute\ el [Concentrazione EO di 750mg/L CYKELPARAMETRAR I SPECIFIRATION

;ﬁm@ﬁp:beme' undRollen - nefner sauberen nd trockenen Umgebung Le istruzioni sopra indicate sono state convalidate da Bastos Viegas. E ryck 451025 mbar

W Semeimencin Hatun e ompks gl siponble o ety gatante e f mtameri e

A;\Ldvnzr:wg:'chendem Versiegeln oder VerschlieBen des Systems durch den Gy ratiamente Stesso, ottenga i risultati desiderati. T7ombar/min
-Unzulass\gen Aufbewahrungs- oder Nutzungsbedi ogungen AVVERTENZE E PRECAUZIONI |Vakuumhastighet S0mbar/min

-Unzulssigen Sterilisationsbedingungen oder -metf -Deve essere Usato unicamente da personale addetto alla MAXT 550C

-Behandelnund Iagern Sie das Produkt sorgfaltig, um die Unversehrtheit der  -Gli articoli da confezionare devono essere completamente puiti e asclt 1335

Verpackung zu erhalter ~Evitare spigoli vivi e altre superfici che potrebbero rovinare la confezione. Se min.

—Wenn die tenl\sanon von einem Subunternehmer durchgefihrt wird, wird  none possibile evitarli, devono essere prot [Exponering EO koncentration 750mg/L

mpfohlen, die Verpackungen mit einer Hille zur Aufrechterhaltung der Ste-
nlllat vor moghcher Kontamination zu schutzen.
-Nicht emeut sterilisieren.
-Uberprufen Sie vor der \/erwendung visuell das Sterilbarrieresystem. Ver-

renden Sie das Gerat nicht, wenn Sie eine Verletzung der Verpackungsin-

tegntat feststellen,
-Fuhren Sie nach der Sterilisation e\ne S\chtBrufung der Verpackung durch,
um sicherzustellen, dass sie intakt rodukt sauber und trocken ist.
Nasse Verpackungen gelten als unster\\
-Uberprifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerét nicht, wenn Sie
Anzeichen einer \/erschlechterung oder eines Defekts feststellen, der die
Leistung beeintrachtigen kénnte.
-Nicht wiederverwenden. 4Pac-Verpackungssysteme: Sterilisationsbeutel,
selbstversiegelnde sterilisationsbeutel und Rollen drfen nur einmalig ver-
wendet werden, damit Risiken in Verbindung mit einer verletzten mikrobiel-
len Barriere und der damlt verbundenen beeintrachtigten Sterilitét ausge-
schlossen werden konr
-Die. APac—Verpackungssysteme - Sterilisationsbeutel und Rollen erhalten die
Sterilitét des Produkts bis zu1 Jahr. selbstverschl\eﬂende Sterilisationsbeutel
erhalten d\e Sterilitat des Produkts bis zu 180 Tage
-Entsorgen Sie medizinische Abfélle en geltenden Rechtsyor-
schnften und/oder Standards zur Infel \onspraventlon um das potenzielle
Risiko einer Kontamination, Infektion oder Verschmutzung zu minimieren.

GeméaB der Verordnung (EU) 2017/745 miissen wir jedoch darauf hlnwe\sen dass

es systemes de conditionnement 4Pac, sachets d

-Evitare la compressione, lattrito, la uegatura e la foratura, in quanto cio
potrebbe compromettere 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
nﬁn soddisfacente, indipendentemente dai risultati ottenuti con Tindicatore
chimico.
-Mantenere i sistemi di imballaggio 4Pac - buste per sterilizzazione, buste
autoslg\Hantl per sterilizzazione € bobine - in un ambiente pulito e asciutto.
-Decliniamo o%nl responsabilita in caso di:
=sigillatura o chiusura insufficienti del sistema da parte dellutente;

-condizioni di stoccaggio o di manipolazione inadeguate;
-condizioni di sterilizzazione o metodo dii sterilizzazione \nadeg
-Manefggware & conservare il prodotto con cura al fine di mantenere integra
la confezione.
-Se la sterilizzazione viene effettuata da un subappaltatore, si raccomanda di
proteggere le confezioni da possibili contaminazioni con una copertura per il
mantenimento della sterilita.
-Non sterilizzare nuovamente.
“Ispezionare visivamente il sistema i barriera sterile prima delluso. Non usare
il dispositivo se si rileva una qualsiasi violazione dellintegrita della confezione.
-Dopo la sterilizzazione, ispezionare visivamente la confezione per assicurarsi
che'siaintegra e chel prodotto sia pulito e asciutto. Le confezioni umide sono
considerate non steril.
-Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositivo se si rilevano
segni di deterioramento o difetti che ne possano compromettere le

sachets

et rouleaux de stérilisation auto- sce\lanm sont coneus pour la sterilisation

r)ar chaleur humide (adapté pour 121 °C ou °C ; processus conforme &

la norme EN ISO 17665) et a \oxyde déthylene (processus conforme a la
norme EN ISO T1135).

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF

-Conformité avec les exigences des normes EN ISO T1607-/-2 et EN 868-
5t vllstant & garantir des propriétés antimicrobiennes et la preservation de la
sterilte.

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

-Les systemes de conditionnement 4Pac (pochettes et rouleaux de
stérilisation, ﬁochettes auto-obturantes de stérilisation) contiennent des
indicateurs chimiques de classe 1 pour la stérilisation a OE et a la vapeur,
conformément a la norme EN 1SO TN40. Lindicateur chimique passe au
jaune doré lorsqu'il est exposé a OE, aprés avoir été traité a laide de cette
methode Cependant, la couleur finale peut varier du vert au brun, en fonction
de nombreux facteurs, notamment lintensité de limpression et les conditions
dexpos\t\on Lmdlcateur chimigue passe au marron lorsqu'il est exposé a
la vapeur, aprés avoir été traité a laide 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

Lutilisateur doit respecter les normes et directives nationales et
internationales en vigueur, ainsi que les protocoles internes.

1-Disposition des articles dans les systémes de

ang mit der Geréts,
Gl lebansbecronich sind oder e Gesunchet Gerahvden, cinschicBlch Krankhaten
oder dauerhafter Beeintrachtigungen einer Korperstruktur, Bastos Viegas und der
zustandigen Behorde lhres Landies gemeldet werden miissen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE
TUKCA-Kennzeichnung 2)Bevolimachtigter Vertreter des
Vereinigten Kénigreichs

-verpakkingssystemen:
satiezakjes, zelfsluitende
sterilisatiezakjes en rollen

BEOOGD DOELEINDE EN KLINISCH VOORDEEL

-verpakkingssy: itende
en rollen worden gebruikt voor het verpakken van gesteriliseerde medische
instrumenten om thermisch gesteriliseerde medische instrumenten tot het
jebruik steriel te houden zo infectie bij de patiént te voorkomen.
4Pac-verpakkingssystemen - sterilisatiezakjes, zelfsluitende sterilisatiezakjes
en rollen zijn ontworpen voor sterilisatie met behulp van vochtige hitte (geschwkt
voor 121°C of 134°C; proces overeenkomstig EN SO 17665) en ethyleenoxide
(proces overeenkomstig EN 1SO 11135).

INFORMATIE OVER HET APPARAAT
In overeenslemm\ng met de vereisten van EN ISO 11607-1/-2 en EN 868-5,
als doel de microbiéle barriére-eigenschappen en biigevolg het behoud
van de steriliteit te waarborgen.
en voor een eenvoudige en veelziidige aseptische presentatie van

=}
&

-L'emballage devrait étre rempli de telle sorte que le dlsposmf qu \I renferme
soit présenté de maniere aseptiaue.
embaHage ne doit pas étre rempli a plus de 75 % de sa capacité.
leux emballages sont utilises, lemballage interne devrait pouvoir
bouger a lintérieur de Temballage externe. Cela permet une pénétration
correcte de I'agent de stérilisation et empéche les emballages de se coller
l'un a lautre. Lorsque les deux emballages constitués de film et de papier,
il'est important que le film touche le film et cll;e le papier touche le papier,
pour identifier le contenu et garantir la perméabilité de I'agent de stérilisation.
-Les pochettes 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.

INSTRUCTIONS POUR LE SCELLAGE

Pochettes auto-obturantes de stérilisation:

-Retirer la bande de i)rotect\on du ruban adhésif, plier le long de la ligne
(suivre findiication « plier ici ») et appuyer fermement.

-La_fermeture devrait étre symétrique a la pliure et une précaution
Pamcu\lere doit étre prise pour sassurer que les deux coins sont bien
ert

Rouleaux et pochettes de stérilisation:
-Conditions de scellement recommandées pour la thermoscelleuse a
impulsion:

medische apparatuur.

VAPac—verpakk\ngssystemen elfsluitende isatie:

en rollen- bevatten chemische indicatoren van klasse | voor sterilisatie met
behulp van EO en stoom overeenkomstig EN SO 11 De chemische
indicator voor EO w joudgeel na verwerking overeenkomstlg deze
methode. De u\temdeh jke kleur kan echter variéren van groen tot bruin,
afhankelijk van vele factoren waaronder de bedrukkingssterkte en de
blootstell |ngsom5tand\ heden. De chemische indicator voor stoom
wordt bruin na verwerking overeenkomstig deze methode. De chemische
mdwcatoren van Klasse | onderscheiden bewerkte van onbewerkte
verpakkingen, maar hebben geen invioed 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 verpakkingssystemen plaatsen:

-De apparaluur moet zodanig worden verpakt dat deze aseptisch is bij

ing.
rDe verpakkmg 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 belangrijk dat folie enkel folie raakt en

Ethylene Oxide (EO). [ TEMPERATURE [DUREE DE SCELLEMENT| PRESSION | 5 pw‘er ?nkel lfamer voor identificatie van de inhoud en permeatie van het
. 5C-200° erilisatiemi
MOIST HEAT: [ 190°C-200°C I 2,58 I SN | e zakjes moeten in verticale positie worden gesteriliseerd. Als alternatief
CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION | DURATION -Une fois scellé, le film prend une teinte bleue plus foncée, ce qui permet de  kunnen de zakjes ook op een plateau worden geplaatst met de papieren
[Vacuum/Air removal <100mbar x 3cycles | - vérifier visuellement lintégrité du scellem kant omhoog en de plastic kant omlaag.
135-137°C | S min -Les soudures devraient étre lisses, cest a dlre sans pli, cloque, fronce ou
rainure. INSTRUCTIES VOOR VERZEGELING
[Exposure Temperature OR N . Zelfsluitende sterilisatiezakjes:
121-124°C [ 20 min INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION -Verwijder de beschermstrip van de kleefband, vouw langs de
ETHYLENE OXIDE: Les parametres suivants du processus de stérilisation B chaleur humide hg\ (met de opdruk “hier vouwen") en druk stevig aan.
: a 'OE ont été validés conformément aux normes EN SO 17665, pour la vouw en sluiting mogen niet scheef zijn en er moet op
CYCLE PARAMETERS [ SPECIFICATION stenhsauon par chaleur humide et EN ISO 11135, pour loxyde diéthyléne (OE).  worden gelet dat beide hoeken goed afgesloten zijn.
[Pressure | 45 -1025 mbar CHALEUR HUMIDE
[Humidity 95%HR = - - teri n -zakjes:
[PARAMETRES DUCYCLE[  SPECIFICATION | DUREE -Aanbevolen voorwaarden voor het sealen met een
Injection rate 170 (mbar/min) - e Fair_|_<100 mbar x 3 cycles | - sealmachine:
[vacuum rate MAX. 50 (mbar/min) 1352137°C | 5 min [ TEMPERATULR | SEALTIID I DRUK |
[Exposure Temperature 55°C e ture oU I 190°C-200°C | 2,55 SN |
[Exposure time 1335 min. 3
E — =) 750ma/L 1214124 °C [ 20 min -Bij het sealen wordt de folie donkerblauw, waardoor een visuele controle
Xposure mg, van de integriteit van de verzegeling mogelijk wordt.

The instructions provided above have been validated by Bastos Viegas. It
remains the responsibility of the processor to ensure that the processing, as

actually performed using equipment, materials and personnel in the processing
facmty, achieves the desired result.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
~Intended to be used exclusively by sterile pr rooess\ng personnel.
-Articles to be packed must be completely clean anx
-Avoid sharp gesa nd other surfaces that m\ghtd\srupl the package. Ifit is not
poss\ble ro avoid them, they should be protected.

-Avoid compression, fnct\on folding and puncturing, as this may compromise
the integ of the
-Whena g)

gwng
chemical variable of the sterilization process is out of
the speci

||m\i5 the st/ermzallon cycle must be considered as not satisfactory,
independently from the results obtained with the chemical indicator .
-Keep the 4Pac packagi ms - 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 handhng condmons

Ir onditior thod.
Eﬂeandle kgnd storage the product carequy in order to mannta\n the integrity of
ging.
-If slenllzat\on is carried out by a subcontracted unit, it is recommended that
ckages are protected from possible contamination with a sterility
malnt/enance cover.

-Do not resterilize.
-Visually inspect the sten\e barrier system prior to use. Do not use the device if
you detect any packaging integrity.

any breachin
“After sterilization, wsually inspect the package to ensure it is intact and the
product is clean and dry. Wet packages are considered non-sterile.

-Visually inspect the deﬂce Do not use the demce if you defect any sign of
deterioration or defect that may compromise the per

-Do not re-use. The 4Pac cr;ackagmg systems - stenhzat\o uches. self-sealing
sterilization pouches and reels are intended to be used one single time to
prevent risks of compmm\sed ‘microbial bartier properties and the subsequent

ocmpromlsed
-The ing systems - sterilization pouches and reels maintain the
product sterility up to vear. Self-sealing sterilization pouches maintain the

i
product sterility up t0180
ispose  accol to apphcable legislation and/or infection prevention
Sbandards for healt re waste, to minimize potential risk of contamination,
infection or pollution.

The occurrence of serious incidents is ot expected with the use of the device if used
corecty. but according to Requlaton (EU) 2017745 we must fom that serious

L’OXYDE D’ETHYLENE
PARAMETRES DU CYCLE [

SPECIFICATION

De d\chlmgsnaden moeten glad zijn, dw.z. zonder plooien, viekken, rimpels
of groeven

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

- sistemi di confezionamento 4Pac (buste per sterilizzazione e bobine)
mantenﬁono la sterilita del prodot o ﬂno a1anno. Buste per stermzzazwone
autosigillanti mantengono la sterilita del prodotto fino a 180 giol

-Smaltire secondo la normativa in vigore /o gli standard di prevenzlone delle
infezioni per i rifiuti sanitari, per ridurre al minimo il rischio di contaminazione,
infezione o inquinamento.

Non & previsto che si verifichino incidenti gravi con uso del dispositivo, se utilizzato
in modo corretto, ma secondo il Regolamento (EU) 2017/745 dobbiamo informare
che incidenti gravi connessi con [uso di questo dispositivo, che mettano in pericolo la
vita 0 compromettano la salte, comprese malattie o menomazioni permanenti di una
struttura corporea, devono essere comunicati a Basto Viegas e allautorita competente
del vostro Paese.

SIMBOLI DI ETICHETTATURA
MMarcatura UKCA 2)Rappresentante autorizzato del Regno Unito

Slstemas de envasado 4Pac: sobres, bolsas
ntes de esterilizacion y rolios de

estev |zac|on.

FINALIDAD PREVISTA V BENEFICIO CLiNIcO

Los_siste -sobres, bolsas autosellantes de
estenhzaclon y rol\os de esterlhzac\on» 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
unto de uso, a fin de prevenir infecciones en el paciente.
os sistemas de envasado 4Pac (bolsas de esterilizacion, bolsas
autosellantes de esteriizacion y rollos de esterilizacion) estan disefiados
para la esterilizacion por calor humedo (aptos para 121 °C o 134 °C; proceso
conforme a la norma EN ISO 17665) y oxido de etileno (proceso Conforme
alanorma EN ISO TN35).

INFORMACION DEL PRODUCTO

-De conformidad con los_requisitos de las normas EN 1SO 11607-1/-2 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 versatil de los dispositivos
meédicos esterilizados.

-Los sistemas de envasado 4Pac - sobres, bolsas autosellantes de
esterilizacion y rollos de esterilizacion. mc\uyen indicadores quimicos
de clase | g)ara la esterilizacion por OE y vapor de agua, de acuerdo con
la norma ISO 11140. El indicador quimico para el OE 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 impresion y las condiciones de exposicion. El ‘indicador
quimico para el vapor de agua se vuelve marron tras el procesamiento con
este método. 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-Colocacién de articulos en los sistemas de envasado:

-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 v evita que los envases se peguen entre si. Cuando se

combinan dos envases hechos de plastico y papel, es importante poner

plastico con plastico y 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,

gamb\eg se pueden colocar en una bandeja con papel hacia arriba y plastlco
acia abajo.

INSTRUCCIONES PARA EL SELLADO
Bolsas autosellantes de esterilizacion:
-Quite la tira protectora de la cinta adhesiva, doble por la linea

De anvisningar som anges ovan har godkénts av Bastos Viegas.
Det aligger bearbetaren att sakerstélla att den bearbetning som
faktiskt genomférs med hjdlp ay utrustning, material och personal i
bearbetningsanldggningen uppnar énskat resultat.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
-Endast avsedd att anvandas av personal som arbetar med sterilisering.
-Artiklar som ska packas maste vara helt rena och tol

-Undvik vassa kanter eller andra ytor som kan skada forpacknmgen Oom
det inte gar att undvika dem maste de skyddas.

-Undvik tryck, friktion, vikning och punktering, da detta kan skada
férpackningens integritet.

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

-Forvara 4Pac-f forpacknln ssystemen - sterilpasar, sjélvforseglande
steriliseringspasar och sterilpasar pa rulle - i en ren och torr miljo.

-Vi franséger oss allt ansvar vid:

underlatenhet av anvandaren att férsluta eller stinga
systemet kort
-olamplit ga lagrings- eller hanteringsférhallanden;

-olémpliga steriliseringsforhallanden eller olamplig steﬂllser\ngsmetod
-Hantera produkten  forsiktigt™ for att ~ bibehalla
férpackningens integritet.

-Om sterilisering utférs av en underleverantér rekommenderas att
férpackningarna skyddas mot eventuell kontaminering med ett
stenhtetsskydd

-Far ej omsteriliseras.

-Inspektera den sterila systembarridren visuellt fére anvéndning. Anvand
inte enheten om du upptacker att férpackningens integ ntet brutits.
-Inspektera forpackmngen visuellt efter sterilisering 3

tom metodom. Medutim, kona¢na boja moze varirati od zelene do
smede, ovisno 0 mnogim cimbenicima, ukljucujuci jacinu \sp\sa i
uvjete izlozenosti. Kemijski indikator za paru_poprim:

boju nakon obrade tom metodom. Kemijski \nd\kator\ klase \ s\uze
za razlikovanje obradenih od neobradenih pakiranja te nemaju
funkciju kontrole postupka sterilizacije.

UPUTE ZA UPORABU
Korisnik ~se mora

r\drzavatl primjenjivih  nacionalnih i
medunarodnlh normi i

ktlva te internih protokola

-U pakiranje je potrebno postavm medwcwnskl prowzvod tako da se

zatvoreni proizvod moze ase;)nck\ prezentiratl.

-Ne smije se ispuniti vise od 75 % kapaciteta pakiranja.

-Prilikom uporabe dva pakiranja, unutrasnje pakiranje mora se

moci micati unutar vanjskog pakiranja. To omogucuje odPovaraJucl

ulazak sredstva za sterilizaciju i sprecava medusobno zaljepljivanje

pakiranja. Prilikom kombiniranja dva pakiranja izradena od folije i

paplra vazno je da ih se postavi na nacin da je folija uz foliju, a papir
apir, kako bi se olaksala identifikacija sadrzaja i prozimanje

rzaja sredstvom za sterilizaciju.

—Vrec\ce bi trebalo sterilizirati u okomitom poloZaju. Alternativno

se mogu i poloziti na p\adan] s papirnatim krajem prema gore i

plasti¢nim krajem prema dol|

UPUTE ZA ZATVARANJE
Samoljepljive vrecice za steriliza H
-Odlijepite zastitnu traku s liepljive trake, savijte uzduz linije
(lsp\sane oznakom ,,savij ovdje” - “fold here”) i &vrsto prltlsmte
—Pregt; i i mjesta zatvaranja ne smiju biti iskrivijeni te se
posebna paznja mora obratiti na to da su oba kuta vrecice
dobro zatvorena.

VRECICE | ROLE ZA STERILIZACIJU:

-Preporuceni uvjeti hermetickog zatvaranja, za jedinicu stroja
za impulsno zatvaranje:

[TEMPERATURA | VRIJEME HERMETICKOG ZATVARANJA | TLAK |
190°C-200°C 255 [ N
-Kada je zatvorena, folija popnma tamnoplavu boju, kako bi se vizualno

provjerila qe\othost zat
éav?rem spojevi moraju bm glatkl tj. bez pregiba, tocaka, nabora ili

UPUTE ZA STERILIZACLJU

Dolje navedeni parametri postupka sterilizacije viaznom toplinom i EO
s(enh izacije validirani su prema EN ISO 17665, za viaznu toplinu i EN ISO
M35, za etilen oksid (EO).

VLAZNA TOPLINA

PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACUA | TRAJANJE
/ uklanjanje zraka <100 mbara x 3 ciklusa | -
135-137°C | 5 min
Temperatura izlozenosti ]
121124 °C [ 20min

OETILEN OKSIDOM
PARAMETRI CIKLUSA |

SPECIFIKACIJA

att den ar intakt och aft produkten &r ren och torr. Vata forpackmngar
anses vara icke-sterila.
-Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptacker
tecken pa férsémring eller defekt som kan &ventyra prestandan.
-Far ] ateranvandas. 4Pac-forpackningssystemen:
sja\vforseglande stenhsennfg ﬁasar och sterilpasar pa rulle &r avs
for engangsbruk fér att indra risken for aventyrace mikrobiella
bamarefgenskaper och den efterfoljande aventyrade steriliteten
-4Pac forpackningssystem - srer\hser\n spasar och rullar blbehaHer
Broduktens sterilitet 1 upp till 1 ar. orslutande steriliseringspasar
ibehaller produktens sterilitet i upF \180 da %
-Avfallshantera i enlighet med gallande lagstiftning och/eller standard
for sjukvardsavfall for att forhlndra infektioner, for att minimera risk for
kontaminering, infektion eller férorening.

Forekomsten ay aliariga incdenter forintas inte vid anvéndring av enheten

om den anvands p: men enligt férordning (EU) 2017/745 méste vi
informera om att alariiga ncidenter relaterade till Shvandringan av enfheten,
som dr livshotande eller &ventyrar halsan, inklusive sjukdom eller permanent
forsamring av en kroppsstruktur, méste anmalas till Bastos Viegas och till den
behbriga myndigheten i ditt land.

MARKNINGSSYMEOLER
DUK g 2)Storbri

nien aul representant

@ CucTemM 3a onakoBaHe 4Pac:

€e NAUKOBE 3a CTEPUAU3ALIUSA U POAKWU.

MPEAHA3SHAYEHUE U KAMUHUYHA MOA3A
CucTemuTe 3a onakoBaHe 4Pac - NAVKYeTa 3a CTeprUAM3aUVs,
camosanensaly_Ce MAMKOBE 3a CTEPUAM3aUNS M POAKM
Ce M3MOA3BAT 3a OMaKOBAaHE Ha MEAMLMHCKU W3ACAWS
3a CTepuMAM3aUMA C LeA 3amasBaHe Ha CTepMAHOCTTa Ha
TEPMMHAAHO ~ CTEPUAVBMPAHN _MEAVLIMHCKM  M3ACAWS
MOMeHTa Ha TsxHaTa ynoTpe6a, 3a Aa ce nperTBpam
VHPEKUMS Ha naumneHTa;

CucteMnte 3a onakoBaHe 4Pac - TOp6Wuykn 3a
CTepUAM3aUMs, camo3anedyaTBallm ce TOPOUYKN U POAKM 3a
CTepuAzaLMsT Ca rbeatiasHanehv 3o CTepuAaaUns upes
BAQXHA TOMAMHA X0y ;u_ua 3a 121°C van 134°C; npouec
B CbOTBETCTBYWE C N ] 7665) 1 em/\eH chle (Mpouec B
cvoteeTcTBMe ¢ EN ISO 11135).

WHOOPMALIUSA 3A USAEAUETO

-CbraacHo usmckeanmsTa Ha EN 1ISO 11607 1/ 2 EN 868-
5 LEAST A3 OCWUrypsiT CBOWCTBA Ha MMKPOO! 6apwepa "
MOCACABELLIOTO NOAALEXEHE Ha CTepW\Hoc

-Cb3AGAGHM 3@ AECHO 1 waeepcaAHo acenTniHo

geACTaaqu Ha CTEPUAM3MPAHNTE MEAMLIMHCKMN N3ACAWSL.

MCTEMITE 3a OnakoBaHe 4Pac ~NAMKYETa 3a CTepUAM3aLMs,
camo3sanerBaly Cce MAMKOBE 3a CTepUAM3aLMs 1 POAKM
BKAOUBAT XVMMIUECKN VIHAVIKATOB KAGC | 33 cTepuansaums
ypes EO napa cbraacHo EN 1SO T11140. XUMUYeCKUST
MHAVIKaTOp 3a CTaBa 3AATUCTOXBATO CAep ObpaboTka
4pe3 To3n MeToA. KPamHUST UBSIT 0baye MOXE A3 Bapupa
OT 3eAeHO AO KadsiBO B 3aBMCMMOCT OT MHOTO aKTopu,
BKAIOUMTEAHO CMAETA Ha MEYaT 1 YCAOBMSITA Ha EKCMo3NLMS.
XYMUYECKNST yHAMKaTOp 53 [@ba CTaBa KadsiB~ CAeA
obpaboTka 4ypes AG XVMUYECKNTE MHAUKaTOPU
Kaac | pa3rpanuaBaT oﬁpa OTBaHW OT HeobpaboTBaHU
ONAKOBKM M HAMAT BYHKLMA KaTO KOHTPOAA Ha npoueca Ha

cTepuAM3aums.
WUHCTPYKLUUN 3A YI'IOTPEEA
MoTpebuterst Ba A3 B3eMe MOA  BHUMaHMe

MPUAOKUMUTE HaumoHa/\HM N ME&XKAYHAPOAHW CTaHAAPTU 1
HaCOKM, KaKTO 1 BBTPELLHNTE MPOTOKOAN.

1- MocTaBsiHe Ha aPTUKYAWUTE B CUCTEMMTE 3a OMaKoBaHe:
-OnakoBKaTa TpsibBa Aa Ce 3apeAu, Taka Ye 3aTBOPEHOTO
YCTPOMCTBO A@ Ce NPEACTaBW aCenTHYHO.

~OnakoBkaTa He TPsbBa Aa Ce MbAHU C noBede oT 75% oT

Pression ‘ 451025 mbar que lleva la indicacion «Plegar aqui») y presione hacia abajo con kanauuTeTa cu.
[Humidite 95%HR |NSTRUCTIES VOOR STERILISATIE « », K
e de parameters voor steriisatie met vochtige hitte en EO zin ?nrmeza . R KOraTo ce 13MoA3BaT ABe ONaKoBKW, BETPELLHATa OMakoBKa
aux dinjection 170mbar/min gevahdeerd volgens EN 1SO 17665 voor vochtige hitte en EN ISO T35 voor  “Asegurese de que los pliegues y el cierre no estan torcidos y de TPsIbBa Aa MOXE A Ce ABIWKM B DaMKWTE HA BbHLHATA
b: tan bien selladas. OrakoBka. ToBa ' MO3BOASIBA MPABMAHO  MPOHMKBaHE
[Taux de vide 50mbar/min ethyleenoxide (i E que ambas esquinas es
. . MAXIMUM 2 Ha CTepWAW3aHTa W' MPeAGTRpaTABa  3anenbaHeTo  Ha
[Température d'exposition 55°C VOCHTIGE HITTE Rollos y bolsas con ventana para esterilizacion: gnan;oskwgﬁ iggimxbmspa 3 B cggug;zxw ra K0M6avg<wpaHg
[Durée d'exposition 1335 min R
O CYCLU: TERS SPECIFICATIE ‘ DUUR p%(:q%lgliolggs de sellado recomendadas, para la unidad de sellado BAKHO (PUAMBT A Ce AOKOCEA KbM (BHAM U XapTHATA A3 Co
[Fexposition a I'OE 750mo/L [Vacutm/luchtverwijdering | <100 mbar x 3 cycli | - _ AOKOCBA KbM X3pTWsl 33 ONPEAEGASIHE HA CbABPXAHMETO 1
135137°C I Smin [ TEMPERATURA | TIEMPO DE SELLADO | PRESION | MpoHvikBaHe Ha CTEPVI/\VISVIDBUMF' areHT.
Les instructions fournies ci-avant ont été validées par Bastos Viegas. Il ‘ 190°C-200°C ‘ 255 N ‘ AMKYeTaTa CAeABa A ObAAT  CTEPUAMBMPAHM  BbB
mcombetouourslau reci)arateurdesassudrerqueIetr‘a\tegem tel que»;eéute Blootstellingstemperatuur OF = » BeDTMKa/\HO nvox(eHMe Te MoraT Aa 6baaT MoCTaBeHW
concretement a laide ment, du matériel et du personnel dans 121124 °C 20 min -Una vez sellado, el pléstico se vuelve de color azul més oscuro, permitiendo  CBLUO Ka_C XxapTWeHata CTpaHa Harope 1
finstallation de traitement, domnb e restat escompté. ETRYL ‘ comprobar Visualmente que el sellado se ha realizado conectamente. FRacTmacoBaTs: chaHa HAAOAY.
-Las soldaduras deben ser lisas; esto es, sin pliegues, manchas, arrugas o
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS CYCLUSPARAMETERS [ SPECIFICATIE estrias. Pleg g WHCTPYKLUMN 3A 3AMNEYATBAHE
—Ut\hsat\oln exc\uslt\)/e‘rlnegt réservée au p;monne\ chargé du tra\tement stérile.  [prak 45-1025 mbar Coa'é'gf;{\ee":ggl;’j‘ achréQg K%Z%QEEK%TEOF?/\:::&M"BHBTE rewTa,
-Les articles a emballer doivent étre parfaitement propres et se INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION ’
~Eviter les bords tranchants et les autres ptibles dendommager [vochtioheid IS%EHR Los siguientes parametros del proceso de esterilizacion por calor humedo  SvetSTE h%",'g”f;iéﬁ-ggg%ﬂz’;%ﬁ?“HaquMe [creneTe
I'emballage. Si cela savere impossible, il convient de les protég 170mbar/min K OF han sido validados de acuerdo con la norma EN SO 17665 para calor _Mpervoatnsita v saneuatsancto Tos6Ba A3 ce
-Eviter de comprimer, de frotter, de plier et de perforer \embal\age car cela 50mbar/min Wimedo y la norma EN ISO 11135 para dxido de etileno. VU3KPUBSIBAT M TPSIOBa Aa Ce B3eMaT MEpKW, 3a Aa Ce yBepuTe,
peut comprometlrelmtegntedu conditionnement. MAXIMUM S5°C Ue BCUUKM BIAW Ca AOBPe 3anedaTeHu.
-Lorsqu'une variable physique et/ou chimique du processus de stérilisation CALOR HUMEDO
dépasse les I\lrmé‘es s;l)ecmdees ledcyde d? sgenhsauar; béitowt egte considéré  [Blootstellingstijd 1335 min. PARAMETROS DE CICLO ESPECIFICACION | DURACION Plg/u(m W NAMKYeTa 3a CTepUAU3aLms
comme _insatisfaisant, indépendamment des résuitats obtenus avec Eo. 750ma/L 5 . 5 . DerOPLUNTEAHI YCAOBMS 3a 3anevaTsaHe 3a YCTPOWCTBO
Fincicateur chimique g, |Aspiracion al vacio/eliminacion de aire | <100 mbar xaz ciclos | 38 UMITYAZHO SARGUATBAHG C HArPABaNE:
- Conserver les systemes de conditionnement 4Pac- pochettes et rouleaux De bovengenoemde instructies zijn _goedgekeurd door  Bastos 185:157°C [ 5 min
de stenhsal\on, pochettes auto-obturantes de stérilisation - dans un endroit  Viegas. De verwerker blift ervoor verantwoor lelijk dat het verwerken ] [ TEMMEPATYPA [ BPEME 3A 3AMEYATBAHE | HAASFAHE |
propre met gebruikmaking van apparatuur, materialen en personeel in de 121124 °C [ 20 min | 190°C-200°C | |

-Nous dechnons toute responsabilité en cas de
-scellement ou fermeture défectueux/se du systeme par I'utilisateur ;
~conditions de stockage ou de manipulation inappropriées ;
-conditions ou méthode de stérilisation inappropriées.
‘-Marélpll‘i\er et entreposer le produit avec soin afin de préserver lintégrité de
em
-Sila stérilisation est effectuée par une unité sous-traitante, il est recommandé
de protéger les emballages d'une éventuelle contamination au moyen d'une
ousse de maintien de la stériité.
le pas restériliser.
\ Inspecter visuellement le systéme de barriére stérile avant toute utilisation.
Ne pas utiliser le dispositif si vous détectez un défaut sur femballage.
-Apres la stérilisation, inspecter visuellement Iemballage pour Sassurer quil
est intact et que le produll est propre et sec. Les emballages humides sont
considérés comme non stériles.

he device, that are
inclucing finess o pemanent mpsiment of bodystmcture must be notified to Bastos
Viegas and to the Competent Authority of your Country.

LABELLING SYMBOLS

DUKCA marking 2)United Kingdom authorized representative
@ Sistemas de embalagem 4Pa

sacos, sacos autoadesivos para esterilizacdo

e mangas mistas para esterilizacao
FINALIDADE PREVISTA E BENEFICIO CLINICO
Os sistemas de embalager - 5acos, sacos autoadesivos para
estenhzacao € mangas mistas para esterilizacao sao usados para embalar

dispositivos médicos para esterilizaco, mantendo-os estéreis até a sua

utilizacgo, de modo a Ba /enir |nfe§oes nos pacientes.
Os sistemas de embalagem - sacos, sacos autoadesivos para
esterilizacao e mangas Tictas para estemhzacao destinam-se a esterilizacao
por calor himido (adequado para 121°C e 134°C; processo em conformidade
com a EN ISO 17665)e oxido de etileno (processo em conformidade com
aENISOM3S).

INFORMACOES SOERE OS DISPOSITIVOS
—Em conformidade com os requisitos das normas EN 1SO 11607-1/-2 e
868-5, com vista a_assegurar as propriedades barreira microbiana e
consequente manutencdo da esterilidade.,
-Concebidos por formaa pevmltlruma facil e versatil apresentacao asséptica
de dispositivos médicos estéreis.
-Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos J)am
esterlizacio e mangas mistas para esterilizacao incluem  indicadores
qu\mlcos classe | para esterilizacao por E¢ por, de acordo com a EN ISO
1140. 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 de impressao e as condicdes de exposicao. O indicador quimico
para estenl\zacao por vapor adquire a cor castanha apos processamento
por este método. Os in |cadores classe | destinam-se apenas a distinguir
embalagens processadas de ndo processadas, nao tendo qualquer funcao
de controlo do processo de esterilizacdo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
O utilizador deve ter em consideracdo normas e orientacdes nacionais e
internacionais aplicaveis, berm como protocolos internos.

1- Colocagéo dos artigos no sistema de embalagem:

-Colocar o dlsposltlvo na embalagem, de forma a permmr apresentacdo

asséptica do mesm

-0 presné:h\mento da embalagem ndo deve ser superior a 75% da sua

capaci

-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 estFJa virado para o filme e o papel para o papel, por forma a

permltlr aidentificacdo do contetido e a penetracao do agente esterilizante.

s sacos devem ser esterilizados na vertical. Em alternativa, poderdo ser

go\ocados em tabuleiro com o papel virado para cima e o plastico para

aIXO.

INSTRUCOES DE SELAGEM

Sacos autoadesivos para esterilizagdo:

-Retirar a faixa de protecdo da fita adesiva, dobrar pela linha
(impressa com a indicac&o “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:

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

[ TEMPERATURA | TEMPOSELAGEM |
| 190°C-200°C | 2,55 |
-Quando selado, o filme torna- se azul mais escuro, permitindo uma
verificacdo visual da integridade da

-As soldas devem ser continuas, |sto é |sentas de dobras, manchas, rugas
ou canais.

INSTRUCOES DE ESTERILIZAGAO

Os seguintes parametros do processo de esterlhzaoao por calor humido e
EO foram validados de acordo com a EN ISO 17665, para calor humido e EN
1SO M35, para Oxido de Etileno (EO).

CALOR HUMIDO:

PRESSAO
SN

-Inspecter llement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous
détectez un quelconque signe de ou de défaut susceptible de

VeTWeTKINGSVOOrZIEHIng 1ot het gewenste resuliaa leict

'WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door personeel dat steriele processen

OXIDO DE ETILENO
PARAMETROS DE CICLO [

ESPECIFICACION

compromettre ses performances.

-Ne pas réutiliser. Systemes de conditionnement 4Pac: pochettes et rouleaux
de stérilisation, pochettes auto-obturantes de stérilisation sont destinés a
une utilisation unique pour er Jaecher tout risque de compromission des
propriétés antimicrobiennes et la stérilité.

-Les systemes demballage 41 - pochettes de stérilisation et rouleaux
maintiennent la stérilité du pvodu\t jusqu'a 1an. Pochettes stérilisation auto-
scellants maintiennent la stérilité du produit jusqu'a 180 jours.

-Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux normes de prévention
des infections pour les déchets liés aux soins de santé, afin de minimiser le
potentiel risque de contamination, d'infection ou de po\lul\on

La survenue dincidents graves st pas attendue avec [utiisation du dispositif sl est
utiisé correctement, mais conformément au réglement (UE) 2017/745, nous devons
informer que les incidents graves liés a [utilisation du dispostif, qui mettent la vie en
danger ou compromettent la santé, y compris la maladie ou faltération permanente
diune structure corporelle, doivent étre notifiés & Bastos Viegas et a lautorité
compétente de votre pays.

SYMBOLES D’ETIQUETAGE
Marquage UKCA 2)Représentant agréé au Royaume-Uni

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

ZWECKBESTIMMUNG UND KLINISCHER NUTZEN

Die 4Pac-Verpackungssysteme - Sterilisationsbeutel, selbstversiegelnde sterili-
sationsbeutel und Rollen - werden zur sterilen Verpackung von medizinischen
Geraten verwendet, um die Sterilitdt endguiltig sterilisierter medizinischer
Gerate bis zu deren Verwendung aufrecht zu erhalten und so eine Infektion
des Patienten zu verhindern.

Die _4Pac-Verpackungssysteme - Sterilisationsbeutel, selbstversie
Sterilisationsbeuitel und Rollen - wurden fir die Steriisation durch
thitze é% eignet flir 121°C oder 134 °C, Prozess in Ubereinstimmung mit EN
1SO 17665) und Ethylenoxid (EO) (Prozess in Ubereinstimmung mit EN 1SO
35) entwickelt.

INFORMATIONEN UBER DAS GERAT
-Entspricht den Anforderungen von EN 1SO 11607-1/-2 und EN 868-5 und soll
eine mikrobielle Barriere sicherstellen sowie die sich daraus ergebende Ste-
rilitét aufrechterhalten
-Entwickelt fur eine einfache und vielseitige, aseptische Bereitstellung sterilisi-
erter medizinischer Gerate
-Die 4Pac-Verpackungssysteme - Sterilisationsbeutel, selbstversi
sterilisationsbeutel und Rollen - beinhalten chemyische Indikatoren der Klasse
| fir die Sterilisation mithilfe von EO und Dampf (gemaB EN ISO 1140). Der
chemische Indikator fir EO wird %o\dge\b wenn eine Verarbeitung mit dieser
Methode erfolgt. Die endgiltige Farbe kann jedoch von griin bis braun vari-
ieren, was von vielen Faktoren wie Druckstérke und Belichtungsbedingungen
abhangt Der chemische Indikator fir Dampf wird braun, wenn eine Verar-
F?(\;ung mit dp'eser Methode erfo\gt Durch chem\sche Indikatoren der K\atsse
nn_ zwiscl er-
schieden werden; es erfolgt Jedoch kelne Kontrolle des Slerlhsatlonsprozesses

GEBRAUCHSANWEISUNG
Der Anwender muss die geltenden nationalen und internationalen Normen
und Leitlinien sowie interne Protokolle einhalten.

1- Artikel in die Verpackungssysteme é;
tD\eh \éerpackung muss so beflllt werden, dass das umschlossene Gerét asep-
isch bleibt
-Die Verpackung darf nur mit maximal 75 % ihrer Kapazitat gefiillt werden.
-Wenn zwei Verpackungen verwendet werden, sollte sich die innere innerhalb
der duBeren Verpackung bewegen konnen. Dies erméglicht eine ordnungs-
gemaRe Durchdringung des Sterilisationsmittels und verhindert, dass die Ver-
packungen aneinanderkleben. Wenn zwei Verpackungen kombiniert werden,
die aus Folie und Pag\er gefertigt wurden, ist darauf zu achten, dass beide Foli-
enseiten und beide Papierseiten Kontakt haben. So kann der Inhalt besser fest-
gestellt und eine Durchdr\n%ung des Sterilisationsmittels sichergestellt werden.
-D\e 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.

ANLEITUNG Zum VERSIEGELN

elnde
euch-

elnde

-De Schutzstrewfen vom Klebeband abziehen, ein Falz entlang

ger IR\me bilden (aufgedruckter Hinweis “hier falten”) und fest-
riicken

-Darauf achten, dass Falz und Verschluss ordentlich ausgefihrt

und beide Ecken ordnungsgeman versiegelt werden.

Sterilisationsrollen und -beutel:

-Empfohlene Verschlussbedingungen fiir SchweiBgerate:

OXIDO DE ETILENO:
PARAMETROS DO CICLO

ESPECIFICACOES

PARAMETROS DO CICLO | ESPECIFICAGOES | DURACAO I TEMPERATUR I UNGSZEIT | DRUCK |
[Vacuo/Remogao de ar <100mbar x 3 ciclos_| - I 190°C-200°C | 255 | 5N
135-137°C 5min
Temperatura durante a c‘)u -Beim Versiegeln farbt sich die Folie dunkelblau, wodurch die Integritat der
POSIcal Versiegelung visuell gepriift werden kann.
121-124°C [ 20 min -SchweiBnahte mussen glatt sein, d. h. sie duirfen keine Falze, Punkte, Falten

oder Rlnnen aufweisen
ANLEITUNG ZUR STERILISATION

Pressao 45-1025 mbar Die folgenden Feuchthitze- und EO-Sterilisationsprozessparameter wur-
Humidade 95%HR dEecn))gerrcajB EN ISO 17665, fiir Feuchthitze und EN ISO 11135 fir Ethylenoxid
— - (EO) validiert.
[Taxa de injegao 170mbar/min FEUCHTE HITZE
Taxa de vcuo - e 50mbar/min ZYKLU: TER SPEZIFIKATION | DAUER
[Temperatura durante a exposicao g 55:C Narkuam /L 100 mbar x 3 Zyklen_| =
[Tempo de exposicao 1335 min. Ssasc | .
[ tracao de EO
Grante & 6xp08 ¢80 750mg/L ODER
Estas instrucdes foram validadas por Bastos Viegas. E responsabilidade do 121124 °C [ 20 min
assegurar que o to, incluindo materiais e pessoal  ETHYLENOXID
da unidade de processamento, alcanca o resultado desejado. ZYKLUSPARAMETER T SPEZIFIKATION
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES [Pression | 45 -1025 mbar
-Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de esterilizacdo.  [Humidite 95%HR
-Os artigos a serem embalados devem estar totalmente limpos e secos. Faux d'injection Tombar/min
-Evitar a presenca de arestas vivas ou outras protuberancias que fragilizem 124X dinjectiol il
o sistema. A existir deverdo ser protegidas. [Taux de vide MAXIMUM 50mbar/min
-Evitar c?arr‘\pressao friccao, ?obragem ?u p(érf\éracao das embalagens, uma  [Température d'exposition 55:C
vez que le comprometer a sua integrida FoD
-Quando uma variavel fisica e/ou quimica do processo de esterilizagdo Durce d'exposition 1335 min
[Concentration de I'exposition & 'OE 750ma/L

-orato e 3anevateH, GWAMBT CTaBa  TbMHOCMH,

MO3BOASIBA BU3YaAEH KOHTPOA Ha LIGAOCTTa Ha 3ameyaTBaHeTo.

KOeTo

[Tlak | 45-1025 mbar
Vlaznost 95 % RV,
[Brzina ubrizoavania 170mbar/min
[Brzina vakuuma . 50mbar/min
sterilpasar,  [Temperatura iziozenosti NAJVISE 55:C
[Vrijeme izlozenosti 1335 min.
Koncentracija EO izlozenosti 750mg/L

Gore navedene upute potvrdilo je drustvo Bastos Viegas.
Odgovornost je obradivaca da osigura da obrada s pomocu
opreme, materijala i osoblia u objektu u kojem se provodi
postigne zeljeni rezultat.

UPOZORENUJA | MJERE OPREZA
-Namijenjeno iskljucivo osoblju odjela sterilizacije.
-Proizvodi koji se pakiraju moraju biti potpuno Cisti i suhi.
-Izbjegavajte” ostre rubove i druge povrsine koje bi mogle
pro |t| pakiranje. Ako ih nije moguce izbjeci, potrebno ih’je
zastititi.
-Izbjegavaijte sabijanje, trenje, savijanje i probijanje jer bi mogli
u roziti cjelovitost pakiranja.

ada su fizicka i/ili kemuska varijabla postupka sterilizacije
izvan propisanih granica, ciklus sterilizacije mora se smatrati
nedzidovoljavajuclm neovisno o rezultatima kemijskog
indikatora
-Cuvajte sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za_sterilizaciju,
simollepljlve vredice za sterilizaciju i role - u Cistoj i suhoj
okolini

-Odricemo se odgovornosti u slucaju: n
-korisnikova nedovol]nog hermet\ckog zatvaranja ili
zatvaranﬂa sustava;

-neprikladnih uweta skladistenja ili rukovanja;

-neprikladnih uvjeta sterilizacije ili metode sterilizacije.
-Oprezno rukujte proizvodom i ¢uvajte ga kako bwste odrzali
cjelovitost pakiranja.

-Ako sterilizaciju provodi podugovorena Jedlnlca preporucuje
se da se pakiranja zasti od uce kontaminacije
poklopcem za odrzavanfe sterllnostl
-Nemojte ponovno sterilizirati.

-Prije uporabe vizualno pregledajte sustav sterilne barijere.
Nemojte koristiti uredaj ako uocite bilo kakvu povredu
cg\‘elothostl pakiranja.

kon sterilizacije vizualno, pregledajte pakiranje kako biste
bili sigurni da je netaknuto i da je proizvod Cist i suh. Mokra
pakiranja smatraju se nesterilnima.
-Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako
primijetite bilo kakav znak pogorsanja ili nedostatak koji bi
mogao ugroziti u¢inkovitost.
-Nemojte ponovno koristiti. Sustavi pakiranja 4Pac: vrecice
za sterilizaciju, samoljepljive vrecice za sterilizaciju i role
namuecjenl su za jednokratnu uporabu kako bi se sprijecili
rizici_ o« rozenih svojstava mikrobne barijere te ugrozene
daljnje sterilnosti.
-Sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za sterlhzacuu i role za
sterilizaciju odrzavaju_sterilnost proizvoda godine.
1Ssacr’ndozatvarajuce vrecice odrzavaju sterilnost prolzvoda do
-Odlozite kao medicinski otpad u skladu s vazecim zakonima i/
ili standardima za ﬂmecavan]e infekcija kako biste minimizirali
potencijalni rizik od kontaminacije, mfekcue ili oneciscenja.

U slucaju pravilne uporabe uredaja ne ocekuje se pojava ozbilinih
incidenata, ali prema Uredbi (EU) 2017/745 moramo obavijestiti
da se ozbilini incidenti povezani s uporabom uredaa, koji su opasni
po zivot li ugrozavaju zdravlje, uklju¢ujuéi bolest il trajno ostecenje
strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas i nadleznom tijelu
vase zemlje

SIMBOLI OZNACAVANJA
T)UKCA oznaka 2)Ovlasteni predstavnik Ujedinjenog Kralievstva
i systémy 4Pac:

Bal
@ sterilizacni sacky, samotesmm sterilizaéni
sacky a role.

URCENYM UCELEM A KLINICKYM PRINOSEM

Balici systémy 4Pac - sterilizacni sacky, samotésnici
sterilizacni sacky a role se pouzivaji pro baleni zdravotnickych
prostredku pro ucely sterilizace, aby zustala zachovana
sterilita terminalné sterilizovanych zdravotmckych prostredkd

az do mista pouziti, kvuli prevenci infekce u Eac\enta
Balici systémy 4Pac - sterilizacni sacky, otésnici
sterll\zacm sacky a role - jsou urceny ke ster\llzacl vihkym
plem (vhodné 121 °C nebo 134 °C; postup v

Dro teglot;
souladu s normou El O 1 665) a etylenoxldem (postup v
souladu s normou EN ISO 11

INFORMACE O PROSTREDCICH
-V souladu s pozadavky norem EN |SO 11607-1/-2 a EN 868-
5, jejichz cilem je zajistit viastnosti mlkrob\alnlch bariér a
nasledné udrzeni steri ity.
-Navrzeno pro snadnou a vsestrannou asept\ckou obchodni
upravu ster\llzovanych zdravotnlckych prostred

alici systemﬁ/ - sterilizacni sacky samotesmcl
sterll\zacm sacl %a role obsahuji chem\cke indikatory tfidy
| pro sterilizaci EO a parou pod\e EN I 40. Chemicky
indikator pro EO zméni po zpracovani touto metodou svou
barvu na zlata zluta. V zavislosti na mnoha faktorech véetné
sily tisku a miry vystaveni vnéjsim vlivim se vysledna barva
muze lisit od zelené po hnédou. Chemicky indikator pro paru
zméni po zpracovani touto metodou svou barvu na hnédou.
Chemické indikatory tfidy | rozlisuji zpracované obaly od
nezpracovanych oballl, pricemz v postupu sterilizace nemaji
zadnou fidici funkei.

NAVOD K POUZITI
Uzivatel musi vzit v uvahu platné vnitrostatni a mezinarodni
normy a Dokyny a interni protokoly.

it Presion 45-1025 mbar | -CBbp3BaHMATa TpsAbBa Aa ca rAaaku, T.e. 6e3 nperbeaHus,
i NeTHa, HaMaYKBaHUA NAU KaHaAM
-De te verpakken artikelen moeten volledig schoon en droog zijn, Humedad 95%HR
-Vermid scherpe randen en andere opperviakken die de verpakking kunnen  [Velocidad de inyeccion 170mbar/min WHCTPYKLMU 3A CTEPUAUSALMSA
beschadigen. Als deze niet kunnen worden vermeden, moet de verpakking  [Velocidad de aspiracion X 50mbar/min MocoueHnTe NO-AOAY NapaMeTpK Ha NPOLIECa Ha CTEPUAM3ALMS
v\v/order:jbeschergdkk i dit e [Temperatura de exposicion MAXIMO = C BA@XHa TOMAMHa M EO ca BaAMAM pativ ceraacko EN ISO
ermijd samendrukking, wrijving, vouwen en prikken, aangezien dit de 17665 3a BA@XHa TONAMHa 1 EN ISO 11135 3a eTuaeH okcua (EO).
integriteit van de verpakking in gevaar kan brengen. Tlerwo de exposicion 1335 min.
- er een fysische en/of chemische var\abe\e van het f de 5 750ma/L BAAXHA TOMAMHA
buiten de vooropgestelde grenzen valt, moet sige TIAPAMETPY HA LIKBAA on st [P0
cnbavredigend worden beschowd, onaTankalk van & resu\taten dle de Las instrucciones facilitadas més arriba han sido validadas por Bastos Vie- 5 -
chemische indicator aangeeft. gas. Es responsabilidad del procesador asegurarse de que el tratamiento, ta] | ICTRaHABaHe Ha Bakyym/BbaAyx (<100 mbar X 3 unicena
-Bewaar de_4Pac-verpakkingssystemen 'StE""SEt'EZEkJeS zeffsluitende  como se realiza reaimente utilizando el equipo, los materiales y el personal 135157°C | 5 min
Serlisaticzales é‘;{“%&g ee\fjﬂhﬂ"a”ﬁneg e‘\f/'afige omgeving. de la instalacion de tratamiento, logre el resultado deseado. Temnepatypa Ha excrosun Vinn
-gebrekk\% verzegeling of suiting van het systeem door de gebruiker;  ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES | o ester t2i124°c | 20min
—ongescE ke opslfg o ber&andelpgsm‘ndmes o 'Egssg?gcj oaszeje“‘s‘e‘lvz do exclusivaments por persona e ester ‘ZaC'O” ETUAEH OKCHA
B E r Cor
ongeschikte steriisatiecondities of steriisatiemethodes, -Evitense bordes afilados u otras superﬂcle-s que puedan danar el Snvase Sino CNELIMOUKALMA

-Behandel en bewaar het product zorgvuldig om de integriteit van de
verpakking te behouden.

-Indien de sterilisatie door een onderaannemer wordt uitgevoerd, wordt
aanbevolen de verpakkingen tegen mogelike besmetting te beschermen
met een steriele dustcover.

-Niet opnieuw steriliseren.

-Inspecteer het steriele barrieresysteem visueel voor gebruik. Gebruik het
apparaat niet als u een inbreuk op de integriteit van de verpakking ontdekt.
-Controleer na de sterilisatie visueel of de verpakking intact is en of het
ge oduct schoon en droog is. Natte verpakkingen worden als niet-steriel

chou

-Inspect eer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat niet als u tekenen
van verslechtering of defecten opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen

rengen.
-Niet  hergebruiken. 4Pac-) verpakk\n%eystemen sterilisatiezakjes,
zelfsluitende sterilisatiezakjes en rollen zijn bestemd voor eenmalig gebru Ik

NAPAMETPU HA LIMKBAA [
|

-Obal by me\ bxt nap\nen tak, aby mé&l uzavieny prostredek
aseptickou obchodni Upravu.

-Obal nesmi byt napineén z vice nez 75 % jeho kagaclty

-PFi pouziti_dvou obalt y mél byt vm(rm obal schopen
pohybu uvnit? vnejslho obalu. To umoziuje spravné pronikani
sterilizacniho prostfedku a zabranuije slepeni obald. V prlpade
kombinovani dvou oball z folie a papiru je dulezité, aby s
folie dotykala folie a papir papiru, a to z duvodu \dentlﬂkace
obsahu a pronikani sterilizaéniho prostredku.

fuera posible evitarlos, protéjanse. [Hansirare 45-1025 mbar -Sacky. f< e treba sterilizovat ve vertikalni poloze. Alternativné
~Evite comprimir, rozar, doblar o perforar el envase, dado que esto podria poner  [Baaxwoct [95% otHocuTenria BraxcHocT (RH) | 1ze sacky umistit do stojanu papirovou stranou nahoru a
eCnupa%‘ founa Catﬁgg%afﬁjs\caoqulm\ca del proceso d lizacio vesba fuera de  [SKOPOCT Ha MxeTUpare 170mbsr/min plastovol stranou dolu.
los limites el ciclo de on debe no  |CropocT Ha sakyym 50mbar/min POKYNY PRO UTESNENI
satisfactorio, con independencia de los resu\tados obtenldos con el \nd\cador [Temnepatypa Ha excrioanums | MAKCUMYM 55°C

uir Br 1335 -Odstrante ochranny prouzek z lepici pésky, prelozte podél
i enga los sitenas de envasado dPac - sobyes, bolas atoselantes de a0 — cary Gytistena Spolu3 Napisem fold here" (zde preloste)
esteri |zacwonyro los de esterilizacion - en un lugar limpio y seco. HueHTRAUMA Ha EQ o 750mg/L a pevné stlac
-Declinamos toda responsabilidad en caso de: iz u -Prelozeni a uzaver by nemély by( s\kme a je tfeba dbat na to,
-seHado ocwerre del sistema deficientes por parte del usuario, WHCTpykumMMTe  no-rope ca yTBbpAeHM OT Bastos Viegas. aby oba rohy byly dobre zapeceétény.

~condiciones de almacenamiento o manipulacion inapropiadas,

-condiciones 0 método de esterilizacion inapropiados.

aMIanwpu\e y almacene el producto con cuidado para mantener la integridad
lel envase.

ion la realiza una unidad subcontratada, se recomienda proteger

om alle risico’s op gecomprom\tteer e 1schappen
en de daaropvol lende gecompromitteerde stenl\telt te voorkomen

-De 4Pac-verpakkingssystemen - sterilisatiezakken en rollen behouden de
stenhte\t van het product tot 1jaar. Zelfsluitende sterilisatiezakken behouden
de steriliteit van het roduct tot 180 dagen.

-Voer het afval af volgens de “toepasselijke wetgeving en/of
infectiepreventienormen "voor afval uit de gezondheidszorg, om het
Bgtentlele risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een minimum te

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het gebruik
van_het apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens Verordening (EU)
2017/745 moeten wij u informeren dat ernstige incidenten met betrek] mg
tot het gebruik van het apparaat, die \evensbedre\gend zijn of
gezondheid in gevaar brengen, waaronder ziekte of Claermanente aantasl\ng
van een lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos Viegas en
aan de bevoegde autoriteit van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET
TUKCA-markering 2)Gemachtigde vertegenwoordiger voor het
Verenigd Koninkrijk

mballagg; Pac:
r sterilizzazione, buste
autosigillanti per sterilizzazione e bobine.

DESTINAZIONE D’'USO E BENEFICIO CLINICO

I sistemi di imballaggio 4Pac - buste per sterilizzazione, buste autosigillanti
per sterilizzazione ¢ bobine sono utilizzati per lmballa jgio di dispositivi
medici per |a sterilizzazione al fine di mantenere la sterilita dei dispositivi
medici sterilizzati terminalmente fino al loro utilizzo, al fine di prevenire
linfezione del paziente.

| sistemi di im! al\ag%g 4Pac - buste per sterilizzazione, buste autosigillanti
per sterilizzazione e bobine sono progettati per la sterilizzazione con calore
umido (adatto a 121°C o 134°C; processo in conformita alla norma EN ISO
Egﬁ%) e)con ossido di etilene (EO) (processo in conformita alla norma EN

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO
-\n conformita ai requisiti delle norme EN 1SO T1607-1/-2 e EN 868-5, al fine
aratntw‘r? le proprieta di barriera microbica e il successivo mantenimento
ella sterilita
-Progettal\ Iper una facile e versatile presentazione asettica dei dispositivi
medici steriliz;
-| sistemi di \mba\lagglo 4Pac -buste per sterilizzazione, buste autosigillanti
per sterilizzazione e bobine per sterilizzazione comprendono indicatori
chimici di classe | per la stenhzzazwone con EO e vapore, secondo la norma
EN ISO 1M40. L'indicatore chimico per EO diventa |aHo 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 | distinguono i pacchetti processati da guelh 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 protoco\h interni.

1- Inserimento degli articoli nei sistemi di imballaggio:

-La confezione deve essere riempita in modo che il dISDOS\tIVO 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 allinterno di quella esterna. Questo permette
corretta penetrazione dello sterilizzante ed evita che le confezioni

5\ attacchmo 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 lidentificazione 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 lalto e lato

plastica verso il basso.

ISTRUZIONI PER LA SIGILLATURA

Buste autosigillanti per sterilizzazione:

-Staccare la striscia di Fvotezwone dal nastro adesivo, piegare lungo la
linea (dove & stampata l'ndicazione “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.

Sistemi d io 4Pa
buste pe

Bobine e buste di sterilizzazione: .
-Condizioni di sigillatura consigliate, per unita termosaldatrice a
impulsi:

TEMPERATURE [

SEALING TIME__| PRESSURE
190°C-200°C | 255 | 5N
Una volta saldata, la pellicola diventa blu pit scuro, consentendo un controllo

visivo de\l’\ntegma lella saldatura. Le saldature devono essere lisce, ovvero
senza pieghe, macchie, grinze o canali.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

I seguenti parametri della procedura di sterilizzazione con calore umido e
ossido di etilene (EO) sono stati convalidati secondo la norma EN 1SO 17665,
per calore umido e EN ISO 1135, per ossido di etilene (EO).

:os ptaqlueles de una posible contaminacién con una cubierta para mantener
la esteri
-No volver a esterilizar.
ccione visualmente el sistema de barrera estéril antes de unhzarlas No
utmce el dispositivo si detecta alguna wegu\ar\dad enel ervvol
Tras i6n, inspeccione visualmé que
esta wnlacto y de que el producto esta Ilmplo Y seco. Los envases humedos se
conslderan o estériles.
Inspeccione vlsualmente el dispositivo. No utilice el equipo si detecta indicios
de deterioro o defectos que puedan comprometer su funcionamiento.
-No reutilizar. Sistemas de envasado 4Pac: sobres, bolsas autosellantes de
ester\hzac\on y rollos de esterilizacion estan pensados para un uso unico con
fin de evitar comprometer las propiedades de barrera microbiana y por ende
Ia esterilizacion.
-Los sistemas de envasado 4Pac - sobres
la esteriidad del producto hasta 1 afio.
esterilidad del producto hasta 180 dias.
-Deseche de acuerdo con la Ieg\s\aclon aplicable y/o las normas de prevencion
de infecciones para los residuos sanitarios, con el fin de minimizar el posible
riesgo de contaminacion, infeccion o polucion.

rollos de esterilizacion mantienen
Isas autosellantes mantienen la

Utiizando el producto de manera correcta no se deberian producir incidentes graves,
e acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar de que los
incidentes graves relacionados con el so del producto que pongan en peligro la vida
0 comprometan la salud, incluyendo enfermedades o el deterioro permanente de una
ctura corporal, deben notificarse a Bastos Viegas y a la autoridad competente de

Su pais.

SIMBOLOS DE MARCADO
Marcado UKCA 2)Representante autorizado en el Reino Unido

@ fgssys emen:
sterl asar, prse?lande steriliseringspasar

och st erllpasar pa rull

AVSETT ANDAMAL OCH KLINISK NYTTA
Efter forseglingen och steriliseringen &r syftet med
férpacknin, ssystemet 4Pac att uppratthalla steriliteten hos
sterilt slutforpackade medicinska produkter fram till att de
anvands, for att forhindra patientinfektion.

4Pac-1 forpackmngssystemen - sterilpasar, s]alvforseg\ande
steriliseringspasar och sterilpasar F rulle a
for sterilisering med fuktig varme (amphg for 121"C eller
134°C, process i 6verensstammelse med EN ISO 17665) och
etylenoxld (process i 6verensstdmmelse med EN ISO 11135).
ENHETSINFORMATION

-I dverensstdmmelse med kraven i EN ISO 11607-1/-2 och EN
868-5, med syfte att sakerstélla mikrobiella barr\aregenskaper
och efterfoljande uppréatthallande av sterilitet

-Utformade for enkel och mangsidig aseptlsk placering av de
steriliserade medicinska produkterna.

- Pa rpacknlngssys(emen ster\lpasar

s]alvforseg\ande

pasal rilpa: ulle innehaller
kemlska indikatorer klass T for srerlhsermﬁ 8enom EO och
nga, i 6verensstammelse med Den kemiska
indikatorn forEQ blir %uldgul efter att ha genomgatt denna
Erocess Den slutliga fargen kan dock variera fran grén till
run, beroende pa manga faktorer, inklusive tryckstyrka och
exponermgsforha\landen 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 sjalva steriliseringsprocessen.

BRUKSANVISNING

Anvéndare ska beakta tillampliga nationella och internationella

standarder och riktlinjer samt interna protoko

1- Placera artiklar i forpackningssysteme!

-Forpackmn%en ska placeras sa att den mnes\utna produkten

kommer att hamna aseptiskt.

-Forpackningen ska inte fyllas till mer &n 75 % av sin kapacitet.

-Om tv forpacknmgar anvands ska den inre férpackningen
unna sig inom den yttre férpackningen. Detta gor

att stenllserm smedlet kan"tranga igenom ordentllgt och

hindrar férpackningarna fran att fastna i varandra.

kombinerar tva férpackningar av film cch papper ar det vwkt\gt

att film ligger an mot film och papper ligger an pper,
for \dent%iqenng av innehallet och for srerlhsermgsmed ets
genomslappligl

-Pasarna sﬁa stenhseras i lodratt lage. Som alternativ kan
de &ven placeras pa en bricka med papperssidan upp och
plastsidan ner.

FORSEGLINGSINSTRUKTIONER

Sjalvférseglande sterlllserlngspa ar:

-Draav skyddsremsan fran tejpytan, vik Idngs med linjen (med
texten "vik har”) och tryck ihop ordentligt.

- Veck och forslutning ar inte vara skeva, och det ar viktigt att
forsakra sig om att bada hérnen ar ordentl\gt foérslutna.

Sterilpasar och sterilpasar pa rulle:
-Rekommenderade tatningsférhallanden, for
varmeforseglings-maskin:

TEMPERATUR [
190°C-200°C

TRYCK

FORSEGLINGSTID |
2,55 |

MOTPEBMTEAST HOCKM OTTOBOPHOCT 3a TOBAa Aa rapaHTMpa, ue
06paboTBAHETO MPY ACMCTBUTEAHOTO M3NOA3BaHe Ha 06OPYABAHETO,
MaTepuaAMTe M MEPCOHaAd B 3aBEACHUETO MOCTUTA KEAAHWS
pesyATaT.

NPEAYNPEXXAEHWUS U NMPEANA3HU MEPKU
-MpeAHasHaUeHO 3a M3MOA3BAHE N3KAIOUMTEAHO OT MepCcoHan
3a CTepuAHa obpaboTka.
-APTVKYAMITE, MPEAMET Ha OrlakoBaHe, TpsibBa Aa GbaaT
HaMbAHO YUCTM U CYXM.
-M36sirBaiiTe OCTpU PHEOBE M APYri MOBLPXHOCTM, KOWUTO
MOXE AA HapylwaT LEAOCTTa Ha ornakoBkaTa. AKO He e
Bb3MOXHO Aa 1 n3berHeTe, Te TpsibBa Aa GbAAT 3aLLMTEHN.
-M136sirBaliTe HaTUCK, TOVEHE, CrbBaHe i NPOBUBaHe, Thil KaTo
T€ MOraT Aa KOMMPOMETVPAT LIEAOCTTa Ha OMaKOBKaTa.
-Korato ®u3snuHa W/MAWM XMMUYHAa NMPOMEHAMBA Ha Mpoueca
Ha CTEPUAM3ALIMS € N3BBH MOCOYEHMTE MPAHULIW, UMKBABT Ha
CTepMAM3aLMs TPsibBa A3 Ce CMETHE 3a HE3aA0BOAWTEASH
HE3aBMCMMO OT PE3YATaTUTe, MOAYYEHWN OT  XUMMUYECKMs
VIHAMKATOP.
-APbXTe cucTeMu 3a oOrakoaHe 4Pac - MAMKYeTa 3a
CTepWAM3aLIS, CaMO3aAENBaLLM Ce MAMKOBE 3a CTePUAN3ALIMS
1 POAKM - B YMCTa 1 CyXa CPeAa.
-He HOCMM OTrOBOPHOCT B CAyuai Ha:

-HEAOCTaTBYHO 3areyaTBaHe WAW 3aTBapsiHe Ha c1CTeMaTa oT
CTpaHa Ha noTpebuTeAs:;

-HEMOAXOASILLIM YCAOBYSi Ha CbXPaHEHMe MAN paboTa;

SHEroAXOAFLLIA YCAOBS Ha CTEPUAMSALMS AV METOA Ha

cTepuAM3aLUs,
-PaboTeTe W CbxpaHsBaliTe SHAMATEAHO MIPOAYKTS, 32 Ad
3arasuTe LeAOCTTa Ha OfaKoBKaTa.
-AKO CTepnAvzaumsiTa ce I/BB'\:DLLIBa OT MOAW3MBAHMTEA, Ce
NPeropLYBa OMaKoBKUTE Ad GBAAT 3aLUMTEHW OT Bb3MOXHO
3aMbpCsiBaHe C Kanak 3a MOAAbPYKaHE Ha CTEPUAHOCTTa.
-Aa He ce CTepUAM3VPa NOBTOPHO.
-Mposepete B3, cTepyAHaTa 6apuvepHa cucTema
npean ynotpeba. He 13noAsBanTe U3AEAMETO, ako OTKpueTe
HaPYLLIEHME Ha LEAOCTTa Ha OMaKoBKaTa.
-CAea CTEPUAM3ALIMS MIPOBEPETE BU3YaAHO OMaKoBKaTa, 3a Ad
ce yBepuTe, Ye € HernoKLTHaTa W Ye MPOAYKTHT € UNCT U CYX.
MoKpWTe ONaKOBKM CE CHMTAT 33 HECTEPUAHU.
-NpoBepeTe B13yaAHO M3AGAMETO. He N3MOA3BaiTE N3AeAMETO,
aKO 3abeAKUTE HAKAKBM NPW3HAUM Ha BAOLIABaHE WAU

ACHEKT, KOMTO MOXE AA KOMIMPOMETVPA ebeKTUBHOCTTa M
-Aa He ce M3MOA3Ba MOBTOPHO. CHCTEMM 3a onakosaHe 4Pac:
NAMKYETa 33 CTEPUAW3ALIMS,CaMO3aAenBalLM Ce MAMKOBE 3a
CTepPMAM3ALIMS U POAKM 33 CTEPUAM3ALMS Ca MPEAHA3HAYEHM
Aa Ce U3MOA3BAT EAVNH-EAMHCTBEH BT, 33 AA Ce MPEAOTBPATSHT
PMCKOBE OT KOMMPOMETVPaHM CBOVCTBa Ha MMKPO6Ha 6apuepa
1 NOCAGABALLA KOMMPOMETHPaHa CTEPUAHOCT.
-CucTeMATe 33 OMakoBaHe Ha 4Pac - CTEPUAW3ALMOHHM
MAVKOBE U MAMKOBE W POAKM - MOAABPXKAT CTEPMAHOCT Ha
MPOAYKTa AO 1 ropMHa. CaMo3aneyaTBalli Ce CTePUAM3ALIMOHH
NOAABPXKAT CTEPUAHOCT Ha MPOAYKTa AO 180 AHM.-M3xBbPAETE
B CbOTBETCTBME C MPUAOXKWUMOTO 3aKOHOAATEACTBO 1/
VAU CTAHAAPTUTE 3a MPEAOTBPATSIBaHE Ha MHbEeKLMn oT
OTMaabLM OT 3APaBEOMNasBaHeTo, 3a Ad CBEAETE AO MUHVMYM
NOTEHUMaAHUs!  PUCK  OT  3apassiBaHe, WHdEKUMs  WAW
3aMbpcsiBaHe.

He ce ouakea nosiBaTa Ha CepPUO3HU WMHUWAGHTW Npu ynoTpebata
Ha N3AGAMETO, aKO Ce M3MOA3BA MO MPEAHa3HAYeHMe, HO CBrAaCHO
PernameHT (EC) 2017/745 @ HeoBXoAMMO Aa Bn vHbOpMUpame,
4Ye CEepMO3HM MHUWMAGHTW, CBbP3aHW C ynoTpebata Ha M3AeAMeTO,
KOWTO Ca >KMBOTO3ACTPALLABALLM WMAM KOMMPOMETHPALLM 3APABETO,
BKAOUNTEAHO VAV MOCTOSIHHO YBP Ha TenecHaTa
CTPYKTYpa, TPAbBa Aa 6bAaT CbobluasaHu Ha Bastos Viegas u Ha
KOMMETEHTHIR OpraH B AbpKaBaTa But.

CUMBOAM BbPXY ETUKETUTE
MapiitpoBKa UKCA 2)YTbAHOMOLLIEH MPEACTaBTeA 33 OBEAUHEHOTO KPaACTBO
@ Sustavi pakiranja 4Pac:

vrecice za steril acuu samoljepljlve

vrecice 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 proizvoda do trenutka uporabe radi

sprjecavanja infekcije pacijenta.
Sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za sterilizaciju, samoljepliive
vrecice za sterilizaciju i role predvidene su za sterilizaciju
v\aznom to] Ilnom ( rikladno za 121 °C ili 134 °C; postupak u
s El SO 7665) i etilen oksidom (postupak u skladu
s EN ISO m3s).

PODACI O UREPAJU

-U skladu sa zahtjevima normi EN 1SO 11607-1 14 2 i EN 868-5, s
pomocu njih se nastoje osigurati svojstva mikrobne barijere i
daljnje odrzavanije sterilnosti.

-Konstruirane tavnu | raznovrsnu
prezentaciju steriliziranih medicinskih proizvoda.
-Sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za sterilizaciju, samoljepljive
vrecice za sterilizaciju i role ukljucuju kemijske md\katore
klase | za sterilizaciju EO i parom, prema normi EN ISO 11140.
Kemijski indikator za EO poprima zlatno zuto nakon obrade

asepticku

Stenllzacnl role a sacky:

podminky zapeéeténi pro zapecetovaci

zarlzem
TEPLOTA | DOBAPROVADENIZAPECETENI |  TLAK |
[ 190°c-200°c | 2,55 | 5N |

-Po zapeceténi se barva folie zméni na tmavsi modrou, coz
umoznuje vizualni kontrolu neporusenosti tésnéni.

-S\éary ‘b% mély byt hladke, tj. bez zahybu, skvrn, zvrasnéni
nebo I3

POKYNY PRO STERILIZACI

Nasledu]lc\ _parametn procesu sterilizace vihkym teplem a
EOQ byly ovéreny podle norma/ EN ISO 17665 pro vihkeé teplo
a EN1SO M35 pro etylenoxid (EO).

VLHKE TEPLO
PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE | DOBA TRVANT
|Odsavani/ odvod vzduchu <100 mbar x 3cykly | -
135-137°C | 5min
Teplota expozice NEBO
121124 °C | 20 min

OETYLENOXID

PARAMETRY CYKLU | TECHNICKE UDAJE
[Tlak [ 45 -1025 mbar
[Vihkost 95%HR
Rychlost vstfikovani 170mbar/min
Rychlost odsavant o 50mbar/min
[Teplota expozice MAXIMALNE 55:C
Doba expozice 1335 min
Koncentrace expozice EO 750mg/L

Vyse uvedené pokyny byly potvrzeny spolecnosti Bastos Viegas.
Je odpovednostl zpracovatele, aby Zzajistil, ze zpracovani bude

oihat s vyuzitim é)npravku materialld a pracovmku v misté
pou i tak, aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI
-Urceno vihradne pro pracovniky provadejici sterilizaci,
-Viyrobky, které maji byt zabaleny, museji téyt zcela Cisté a suché.
-Uchovavejte v dostatecneé vzdalenosti od ostrych hran a jinych
povrchd, které by mohly poskodit obal. Pokud nelze udrzovat
dostatecnou vzdalenost, mély by byt opatfeny ochrannymi prvky.
-Nevystavujte stlacovani, treni, skladani a propichovani, jelikoz by
to mohlo ohrozit neporusenost obalu.
-Pokud je fyzikalni a/nebo chem\cka proménna postuf)
sterilizace mimo stanovené limity, musi byt sterilizacni cyklus
povazovan za nevyhovuijici, a to nezavisle na vysledcich ziskanych
na zakladé chemického indikatoru.
balové balici systémy 4Pac - sterilizaéni sacky, samotésnici
sterilizagni sacky a role - udrzuijte v Cistém a suchém prostredi.
-Odmitame jakoukoliv odpovédnost v pripadé:
-nedostatecného zapeceténi nebo uzavreni systemu uzwvatelem
-nevhodnych podminek skladovani nebo manipulac:
-nevhodnych podminek sterilizace nebo nevhodne metody
sterilizace.
vyrobkem manipulujte a skladujte jej opatrné aby byla
zachovana neporusenost obalu.
-Pokud sterilizaci provadi subdodavatelska jednotka, doporucuje
se, aby byly obaly chranény sterilnim krytem pred moznou
kontaminaci.
-Nesterilizujte opakované.
-Pred pouzitim vizualné zkontrolujte systém sterilni bariéry.
Prostfedek nepouzivejte, pokud zjistite narusem integrity obalu.
-Po sterilizaci vizualneé zkontrolu]te , zda je obal neporuseny
a ve/ro‘bek Je cisty a suchy. Vihke obaly JSOU povazovany za
nesterilni
-Prostfedek nejprve prohlédnéte. Prostfedek nepouzivejte, pokud
zjistite jakékoli znamky poskozeni nebo zavady, které by mohly
omezit jeho funkénost.
-Nepouzivejte opakované. Balici sﬁ/stemy 4Pac: sterilizacni sacky,
samoteésnici sterilizacni sacky a role jsou urceny k jednorazovému
pouziti s cilem zabranit rizikim poruSenych vlastnosti
mikrobidlnich bariér a nasledného poruseni sterll\ty
-Balici systemy 4Pac - sterilizacni sacky a role udrzuiji sterilitu
produktu az po dobu 1 rok. Samo\ep\c\ stenllzacm sacky udrzuji
sterlhtu produktu az po dobu 1
-Zlikvidujte jej v souladu s Elatnyml pravnimi prerliflsy a/nebo
normami pro zamezeni infekci pro zdravotnicky o Pad abyste
nfel

minimalizovali potencidlni riziko kontaminace, kce nebo
znecisteni.
PFispravném pouzivani zafizeni se neocekdva vyskyt zavaznych

nezédoucich pfihod, ale podle nafizeni (EU) 2017/745 musime uvést, ze
zavazné nezadouci prihody souvisejici s pouzivanim prostredku, které
ohrozuii Zivot nebo zdravi, véetné onemocnéni nebo trvalého télesného
poskozeni, musi byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas a prislusnému
organu vasi zeme.

SYMBOLY OZNACOVANT
1)0znaceni UKCA  2)Autorizovany zéstupce pro Spojené kralovstvi



Emballeringssystemer 4Pac: sterilisations
poser selvforseglende sterilisationsposer

[DA]

ERKLARET FORMAL OG KLINISK FORDEL
Emballeringssystemerne 4Pac - sterilisationsposer, selvforseglende
sterilisationsposer og ruller anvendes til emballering af medicinsk udstyr
til sterilisering med henblik pa at opretholde steriliteten af endeghyld\gt
steriliseret medicinsk udstyr indtil deres anvendelse, for at forhindre
atientinfektion.

mballeringssystemerne 4Pac - sterilationsposer, _selvforseglende
sterilisationsposer og ruller er beregnet til dampsterilisation (egnet til
121°C eller 134°C; i overenstemmelse med EN 1SO 17665) og ethytenoxid
(proces i overenstemme\se med EN ISO 135).

OPLYSNINGER OM ENHEDEN
-I overensstemmelse med kravene i EN 1SO 11607-/-2 ogb EN 868-5
med det formal at sikre den mikrobielle barrieres egenskaber og den
\de opretholdelse af steriliteten.
-Udformet til en enkel og flers\det aseptisk praesentation af steriliseret
medicinsk udstyr s )
ac -

mat: steri

Ot BPEYHEVEG CUOKEUQGIEG BEWPEOUVTAL N AMOCTEIDWHEVEG.

@ 4pacy

MERKINNAT JA KLIININEN HYSTY

4Pac-pakkausjarjestelmien (sterilointipussit, itsesulkeutuvat
sten\o\nt\puss\t jarullat) tarkoituksena on sailyttaa pakattuma steriloitujen
laitteiden  steriiliys niiden "kayttoon saakka potilaan
Infekl\on estam\seks\

4Pac-pakkausjarjestelmat - sterilointipussit, itsesulkeutuvat
sterilointipussit ja rullat - on tarkoitettu hogeysten\ommn (soveltuu 121 °C
al een; prosessl standardin EN 17665 mukaisesti) ja sterilointiin
ety\eemoks\d\\la (EO) (prosessi standardin EN ISO 11135 mukaisesti).

LAITTEEN TIEDOT

i - .
) ster ja rullat.

-Tarkoituksena standardien EN ISO 11607-1/-2 ja EN 868-5 vaatimusten oA
muuka\sesl\ taata mikrobiesteominaisuudet ja mychempi  steriiliyden poguvcnc
yllapito,

-Suunniteltu  steriloitujen  laakinnallisten laitteiden  helppoon  ja
monipuoliseen aseptiseen es\l\epanoon

APac-n;kka\ J m: itsesulkeutuvat

-Ermiewpiote omika 1o gmov Mnv_ xpnoluoroteite 10 mpoidv
€4V EVIOTIOETE ONUAdIA. POOPAG 1 EAATTIWUATA TIOU UTOPEL Vat
UMoBabpicouV TIG ETUBOCELS TOU.

-Mnv__€mavaxenoWOTIOLE(TE. ZUOTV]HGYC\ ouokeuaoiag 4Pac: Orkeg
QMOCTEIPWONGEMKES AMOOTEIDWONG AUTOUATOU KAEWOIIATOG Kat pOAd
TIPOOPICOVTAIL Y1l MICt HEMOVWLIEVN XO10M (WOTE VOl ATOTOATTEL O KivOUVOG
QPVITIKNAG_ETIOEACNG OTIG I5\0II’T(EC TOU MIKPOBIAKOU payuoU kal
£TIAKONOUBA OTIG IBIOTNTEG OTEOTNTAL
-Ta_ouoTAuaTa oUoKeuaaiag 4Pac - Brikeq amooTeipwong Kat poAd
BlaTtNEOUV TN CTEROTNTA TWV TIPOIOVTWV YA WG Kal 1 £T0G, Brikeg
QMOgTEIPWONG AUTGHATOU K)\acmutoq SlaTnpoly TN OTEOTATA TwV
r( OIOVTWV YA EWG Kat 180 NUEPEC.

-AroppiTe GUUPWVA. |IE TOUG OXUOVTEG TOTIKOUG VOLOUG A/kat
Ta r(po‘rur(a TIPOANUNG MOAUVGNG Qo Tl AMOBANTAL UVELOVOUKAG
G, TIDOKEWEVOU VA EAXIOTOMOCETE TOV TUBAVO KIVOUVO
OIWENG N pUTIAVONG.

Me TV 0pBi) Xpfion TG, OUCKEUNG Bev QVOLEVETAL v TIookUbowy GoBapd:
TEQIOTATIKA. QIOTOG0, GUUBWVAL E TOV KAvoviouo (EE) 2017/745, UMIoXpeoULaoTE

—Emballenn?ssystememe
lende - sterilisationsposer og ru\ler omfatter kemiske _indikatorer i
Klasse | til sterilisation med f? damp i henhold il EN ISO 11140,
Den kemiske indikator for EO skl er til gylden gul, nar den er blevet
behandlet med denne metode. Den endelige farve kan dog variere
fra gren til brun afhaengigt 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 gaeldende nationale og internationale standarder og
retningslinjer i betragtning samt interne protokoller.
1- Placering af artlk er i emballenngssysteme

‘mballagen fyldes saledes, at det medfelgende udstyr
praesenteres asep tisk.
-Emballagen ma ikke fyldes op til mere end 75 % af dens kapacitet.
-Nar der anvendes to emballager, ber den inderste emballage kunne
bevaege sig inden for den yderste. Dette ger en korrekt penetration
med sterilanten mulig og hindrer emballagerne i at Klistre il hinanden.
Nar der kombineres to emballager af film og papir er det vigtigt, at
filmen har kontakt med film og papir med papir til |dentmcermg af
indholdet o nnemtr ing af steriliseringsmidles
-Poserne skaF steriliseres ?odret Som alternativ kan poserne 0gsa
lzegges pa en bakke med papirsiden opad og plastiksiden nedad

VEJLEDNING TIL FORSEGLING

Selvforseglende sterilisationsposer:

-Fjern beskyttelsesstrimlen fra klebestrimlen, fold den langs med
linjen (med paskriften “fold her” - “Fold here”), og pres kraftigt

-Fo\deme og lukningen bmr \kke sidde skaevt, og man skal sgrge for, at
begge hjarner er teet lukkeds

ilisati irullerofg ilisati
-Anbefalede betingelser til forsegling for impulsvarmeforsegleren:
[ TEMPERATUR | FORSEGLINGSTID | TRYK
| 190°C-200°C | 255 | 5N
-Nar den er forseglet, skifter filmens farve til en morkere bla nuance,
hvwlket ger det muligt at kontrollere forseglingens tilstand og helhed
visuelt.

-Svejsninger skal vaere glatte, dvs. uden folder, pletter, luftkanaler eller
krollede steder.

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING
Nedenstaende parametre for dam g EO-steriliseringsprocessen er
blevet godkendt i henhold til EN ISO 17665 for damp- og EN 1SO 11135

at: eri
il kattavat luokan I kemlaHlset indikaattorit
slen\o\nmn EO ja_hoyrylla standardin EN ISO 11140 mukaisesti. EO
kemiallinen _indikaattori” muuttuu ku\lankeltalnen tal\a menetelmalld
kasittelyn jalkeen. Lopullinen vari voi kuitenkin vaihdella vihreasta
ruskeaan m puen monista tekijistd, kuten tulostuslujuudesta ja
valotusolosuhteista. Hoyryn kemiallinen indikaattori muuttuu ruskeaksi
talla menetelmalld kasittelyn jalkeen. Luokan | kemialliset indikaattorit
erottavat prosessoidut prosessoimattomista pakkauksista eika niilla ole
mil ohjaavaa tehtavaa sterilointiprosessissa.

KAYTTOOHJEET
Kayttajdn taytyy ottaa huomioon sovellettavat kansalliset ja
kansamvahset standardit ja ohjeet sekd sisaiset toimintatavat.

Pakkaus on sijoitettava niin, etta oheinen laite es\letaan aseptisesti.
-Pakkauksen tilavuudesta voidaan tayttaa enintian 75

-Kahta pakkausta kaytetlaessa slsapakkauksen tuhs\ pystya
liikkumaan ( isalla, Tam: sterilointiaineen
kunnollisen tunkeuturmsen |a estaa pakkauksna tarttumasta yhteen.
Yhdistettaessa kahta pakkausta, jotka on valmistettu kalvosta ja
paperista, on tarkeaa, etta kalvo kohlaa kalvon ja paperi paperin
sisallon tunnistamiseksi ja sterilointiaineen tunkeutumiseksi.

-Pussit on steriloitava pystyasennossa Vaihtoehtoisesti ne voidaan
n‘wos asettaa tarjottimelle paperipuoli yléspain ja muovipuoli
alaspain.

SULKEMISOHJEET

Itsesulkeutuvat sterilointipussit:

-Irrota suojahuska mmanauhasta taita linjaa pitkin (painettu merkinta
"taita tasta” - “fold here”) ja paina tiivisti a\aspam

-Taitoksia ja sulkukohtaa ei saa kaantaa sivuun ja on huolehdittava
siitd, ettd molemmat kulmat on suljettu tiiviisti.

Sterilointirullat ja -pussit: } .
-Suositeltavat saumausolosuhteet impulssisaumaajalle;
LAMPOTILA | sAUMAUSAIKA |

190°C-200°C | 255

PAINE
5N

-Kalvo muuttuu saumattaessa tummemman  siniseksi mahdollistaen
sauman eheyden silmamaaraisen tarkastuksen.

-Saumojen tulee olla tasaisia eli ilman taitoksia, likki, ryppyja tai uria.
STERILOINTIOHJEET

Jéliempana olevat hoyry- «a EO-sterilointiprosessin  parametrit on
validoitu hdyrysteriloinnin osalta EN ISO 17665 -standardin mukaan seka
etyleenioksidisteriloinnin (EO) osalta EN ISO 11135 -standardin mukaan.

HOYRY

va oag &1L OE TiEpTTWON EUdAVIONG GOBAPKY TEPITTATIKGY
TIOU OXETICOVTal LE T XPAiaN TG GUOKEURG, Tal ONoid TIERIOTATTIKG Eivall anEANTIKA.
via T Zwn i BETOLV OE KiVGUVO TV UVEIQ, OUTEPAQUBAVOLEVNG QOBEVEIDG i
LovinG BAGBNG BOJriG TOU GUMATOG, TIPETEL Vat KolvortolouvTal otn Bastos Viega
Kall 0TV GpHGOL APXI] TG XWPAG, 006,

SYMBOAA ETHN ETIKETA
NEAuavon UKCA 2)EE0UCLod0TNHEVOG QVTITPOoWTTOG TOU
Hvwuévou Bacheiou

4Pac csomagolasi rendszerek: steriliziciés
tasakokat, ?nzaro sterilizal6 tasakok és

tekercseke!

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK
A 4Pac csomagolasi rendszereket - sterilizacios tasakokat, dnzaro
sterilizalo tasakok és tekercseket - a sterilizaland6 orvostechnikai

eszkozok - csomagoldsara haszndlidk annak érdekében,
erilizalt orvostechnikai eszk6z0k
felhasznalasig fennmaradjon és a  paciens

megel6zeséhez.

Pac csomagolorendszerek - sterilizalo tasakok, 6nzar¢ sterilizald
tasakok és rekercsek nedveshovel torténd sterilizalasra lettek tervezve
(alkalmasak 121 ° hdmérsékleten; az 7665
szabvanynak megfe\e\o eljdras), valamint etilén-oxidos sterilizalasra (az
EN ISO 11135 szabvanynak megfelelé eljaras).

ESZKOZADATOK
-Az EN ISO 11607-/-2 és EN 868-5 eléirasainak értelmében a cél, hogy
mikrobialis gatat, majd azt kovetéen csiramentességet biztositsanak.
-A sterilizalt ~ orvosi eszkozok egyszer(, sokoldalt aszeptikus
csomagolasara tervezték
ac  csomagoldsi  rendszerek: sakokat, 6nzard
stenhzalo tasakok és tekercseket - A stemhzacuos tasakok &s tekercsek
vegyi indikatorokat tartalmaznak az EO és g6zzel to
Iashoz az ENISO 11140 szabvanynak megfe\e\oen Az EQ reagald
veg indikator aranysdrga szindre valfozik, miutan ezzel a modszerrel
fel o\gozzak A végs szin azonban a z6Idtdl a barnaig terjed, szamos
ényez bek kozott a nyomtatasi erd és az expozicios kortimenyek
fuggyényében. A gézre reagalo vegyi indikator barna szintire valtozik,
miutan ezzel a médszerrel feldolgozzak. Az 1. osztalyu vegyi indikatorok
megkulonboztetik a feldolgozott és a fel nem dolgb ozott csomagokat, de
nincs szerepUk a sterilizacios folyamat ellendrzésel

HASZNALATI UTMUTATO

A hasznalonak figyelembe kell vennie az alkalmazandé nemzeti és
nemzetkozi szabvanyokat és |ranymutatasokat valamint a belsé
szabalyzatokat.

- al

:
-A csomagot ugy kell fe\toltem hogy a benne évo eszkéz aszeptikus

noteiktajam  pielaidém, sterilizacijas cikls  jauzskata par

neveiksmigu neatkarigi no rezultatiem, kas ieguti ar kimisko
indikatoru;

o3anas sistémas - sterilizacijas maisini, s

rilizacijas
maisini i un sterilizacijas rulli - u

tira un

GORACA PARA WODNA
PARAMETRY CYKLU

Wytworzenie prozni /
lustniecie powietrza

SPECYFIKACJA | CZAS TRWANIA
<100 mbar x 3 cykle -

-Més noraidam jebkadu atbildibu gadijuma, ja:
-I\‘eo ja veikta sistémas aizzimogosana vai aizvérsana ir
nepilni
-uzglabasanas vai apstrades nosacijumi ir nepieméroti;
-sterilizacijas apstaki vai sterilizacijas metode ir nepiemeroti.

135-137°C 5 min

[Temperatura ekspozycii LuB

121-124°C 20 min

TLENEK ETYLENU

-Rikojieties ar produktu un uzglabajiet to rapigi, lai
iepakojuma viengabalainibu.

-Ja sterilizaciju “veic apakSuznéméjs, iepakojumus ieteicams
a\zsargat no iespéjama piesarnojuma ar sterilitati nodrosinosu

-Nsstenhzet atkartoti.

-Pirms  lietosanas vizuali parbaudiet sterilo barjeru sistému.
Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu iepakojuma bojajumu.

-Péc stenhzacuas vizuali parbaudiet iepakojumu, lai parliecinatos,
ka tas ir neskarts un produkts ir tirs un sauss. Mitrus iepakojumus
uzskata par nesteriliem.

-Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu
nohetosanas pazimi vai defektu, kas var ietekmét ekspluatacijas
pas

-Ne\zmanto iet atkartoti. 4pac lepakosanas sistémas: sterilizacijas
maisini, sterlhzacl as pasdblivéjosi maisini un _sterilizacijas rulli
paredze i vienreizéjai lietoanai, lai novérstu mikrobialas barjeras
ral:(stungo Tpasibu un secigas sterilitates negativas ietekmes
riskus.

-4Pac_iepakojuma sistémas - sterlhzacl{as mai un_rulli
nodrosina izstradajumu sterilitati lidz pat 1 annus. pasliméjosie
sterilizacijas maisini nodrosina izstradajumu sterilitati lidz pat
180 dienas.

-Utilizéjiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai
infekciju profilakses standartiem veselibas apripes atkritumiem,

lai mlnlmlzetu potencialo kontaminacijas, infekcijas  vai
piesarnojuma risku.
Ja izstradajums tiek lietots pareizi, nopietni r nav a

PARAMETRY CYKLU [ SPECYFIKACJA
[Cignienie | 45 -1025 mbar
[Wilgotnosé [95 %wilgotnosci wzglednej|

[Szybkos¢ wstrzykiwania 170 (mbar/min)

1- Umiestnenie poloziek do systémov balenia:

-Balik musi byt naplneny tak, aby sa zabezpecilo aseptické
spracovame uzatvoreneho zanadema

-Balik nt yt naplneny na viac ako 75 % svojho objemu.

-Ked' sa p uzwvaj iva baliky, vnutorny balik sa musi Dohybovat
vo vonkajsom baliku. To zabezpecuje, aby sterilizaci osfriedok
spravne prenikal a aby sa baliky nezlepili. Pri kombmovam dvoch
baleni vyrobenych Z fo\le a Eap\era je dolezité, aby sa folia dotykala
folie_a papier pa zno lepsie identifikovat obsah a
zaruéit prenikanie, sterlhzacneho prostriedku.

-Vreckd by sa mali sterilizovat vo vertikalnej polohe. Alternativne
je tiez mozné vrecka polozit na tacku paplerovou stranou nahor a
plastovou stranou nadol.

POKYNY NA ZATVORENIE

[Szybkos¢ podcisnienia 50 (mbar/min)

MAKS.
[Temperatura ekspozycii 552C
[Czas ekspozycii 1335 min.
[Ekspozycyine stezenie EO 750mg/L

Powyzsza instrukcja zostata zatwierdzona przez firme Bastos
Viegas. Operator ponosi odpowiedzialnos¢ za zapewnienie, by
proces technologiczny, faktycznie przeprowadzany przy uzyciu
sprzetui mater\a?ow oraz z udziatem personelu w zaktadzie obrébki,
przyniost oczekiwane rezultaty.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

& roc‘iukt przeznaczony do stosowania wytacznie przez personel
sterylny.

-Artykuly przeznaczone do pakowania musza byc catkowicie czyste

—Zap ble a¢ kontaktowi z ostéym\ krawedziami i innymi
owierzchniami, ktore moga uszko pakowanie. W przypadku
raku mozliwosci zapobiegniecia takiemu kontaktowi opakowania

nalezy zabezpieczy«

-Nie Sciska¢, ocierac, zagina¢ ani przebija¢, poniewaz moze to

doprowadzi¢ do naruszenia integralnosci opakowania.

-Kiedy zmienna fizyczna i/lub chemiczna w procesie steryhzaq\

wykracza poza okreslone wartosci graniczne, niezaleznie

bet saskana ar Regulu (ES) 2017/745 mums jainformé, ka par nopietniem
ar ierices lietoganu saistitiem negadijumiem, kas apdraud dzivibu vai kaité
veselibai, ieskaitot slimibu vai paliekosu strukturalu organisma bojajumu,
japazino Bastos Viegas un jusu valsts kompetentajai iestadei.

MARKESANAS SIMBOLI
TUKCA markgjums 2)Apvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis

@ "4ch” imo s sterili
cliai, sandal

idarantys
ste avimo maisel r niai.
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA
“4Pac” pakavimo sistemos - sterilizavimo maiseliai, sandariai
uzsidarantys sterilizavimo maiSeliai ir ritiniai - naudojami medicinos
priemonéms supakuoti pries sterilizavima, swekwant issaugoti
galutinai sterilizuoty medicinos pnemomttstemuma kol jos
naudojamos, siekiant iSvengti paciento inf
,4Pac” pakavimo sistemos - sterilizavimo maiseliai, sandards
stermzavlmo maiseliai ir ritiniai, skirti sterilizavimui drégnuoju
karsciu (tinkama 121 °C arba 134 4C t temperatira; procesas atitinka
ENISO 17665) ir etileno okswdu (procesas atitinka EN ISO 11135).

PRIETAISO INFORMACIJA
-Atitinka standarty EN 1SO 11607-1/-2 ir EN 868-5 reikalavimus
siekiant uztikrinti apsaugos nuo mikroby savybes ir paskesnj
sterilumo palaikym:

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

-4Pac  pakavimo ~sistemos: sterilizavimo maiseliai,

sandariai

SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT KESTO madon kerdljon csomagolasra uzsidarantys sterilizavimo maiseliai ir ritiniai, kuriuos sudaro | klasés
for ethytenoxid (EO). Tyhiio /i = 100 mbar x 3 syKii } ¢ nel 5 szabad Kapacitdsinak 75%-3nal nagyobb cheminiai Indikatoriai sterilizacijai EO oksidu ir garais, remiantis
FUGTIG VARME vhii6 /ilman poisto = gsa‘; Csy i ‘ e - mértékben feltolteni. Etgndhartu EN Ig(?< 1(1140 ? proceso, athklto naudo_?nt 3 meltc;dq

1577 min -Amennyiben két csomagot hasznalnak, a belsé csomagnak szabadon cheminis indikatorius tampa aukso geltonumo. Taciau galutine
CYKLUSPARAMETRE [ SPECIFIKATIONER _] VARIGHED Jtist \ampotila TAI kell mozégmaakulsocsor%\agolasban E7 \ehetoveteszla?tenhza\oan ag  spalva gali skirtis nuo zalios iki rudos, priklausomai nuo daugelio
Fiernelse af vakuum/luft [ <100 mbar x 3 cyklusser | - 21924°C T 20 min megfeleld beﬁtasat és megakadalyozza, hogy a csomagok egymashoz  Veiksniy, jskaitant spausdinimo stipruma ir poveikio salygas. Po
135-137°C 5 min tapadjanak. Ha két, foliabdl és paplrbol kész(ilt csomagot egyesitenek, proceso sterilizacijal garais, cheminis indikatoriai tampa rudas.
P ELLER ETVL fontos, hogy a folia folia Lapaplr edig papirral érintkezzen a tartalom | Klasés cheminiai indikatoriai atskiria apdorotas pakuotes nuo
FIRFYIa ‘ > SYKLIN PARAMETRIT I TEKNISET TIEDOT azonositasa és a sterili ya% athatolasa érdekében. neapdorotu, kuriose nera sterilizavimo proceso kontrolés funkcijos.
- min Paine i 75 1025mbar ] A tasakokat fuggdleges helyzetben kell sterilizalni. Alternativ
& s a mlanyagoldallal lefelé.
CYKLUSPARAMETRE [ SPECIFIKATIONER Il P 170 (mbar/min) v ? standartus be omend%cuas tawyp pat j vwdlmus protoko\us
[Tryk [ 45 -1025 mbar
3 - 50 (mbar/min) LEZARASI UTASTASOK
Fugtighed 95%HR| Altist r o ENINTAAN 55 Onzaro sterilizalo tasakok: -Pakuote turi butl uzp\ldoma taip, kad jdéta priemoné buty
injektionsrate 170 (mbar/min) [stumisen [ampeotia Valassza le a védéfoliat az Gntapadd szalagrdl, hajtsa le a vonal mentén — pateikiama sterili. .
50 (mbar; Itist k: 1335 min. (a “fold here” [Itt hajtsa vissza] szoveggel nyomtatva), majd nyomja -Turi bati uzpildyta ne daugiau nei 75 % pakuotés.
T (mbar/min) Trist 750ma/L ossze erésen. -Jei naudojamos dvl_lpakuotes vidine pakuote turi bati galima
[Eksponeringstemperatur 55°C -A hajtasok és lezérasok ne legyenek ferdék. Ugyelni kell arra, hogy iSimti i§ iSorinés. Taip uztikrinama tinkama = sterilizavimo
[Eksponeringstid 1335 min. YlId mainitut ohjeet ovat Bastos Viegasin vahvistamia. Kasitteljan mindkeét sarka szorosan le legyen zarva, medziagos skverbtis, o pakuotés nesulimpa. Kai sujungiamos
o afEO- 750ma/L vastuulla on varmistaa, etta kasittelyll3, sellaisena kuin setodelhsuudessa dvi pakuotes, pagammtos is poplenaus \r pléveles, svarbu,
suoritetaan kasittelylaitoksen valineitd, materiaaleja ja henkildstéd Sterilizacios tekercsek és tasakok: kad plévelé liestysi Sudp vele, su_popieriumi
Anvlsfnln%eme bg\vet herover er b\evft valideret af fl'jiastos f\/Legis kayttamalla, saavutetaan haluttu tulos. -Ajanlott lezarasi feltételek az impulzusos hézard késziilékhez: sterihsaeir?m me&'{‘a’s i e"‘t'f‘kUOtl turm| IV kad prasiskverbty
Det forbliver brugerens ansvar at sikre, at med den faktiske
behandiing: ved eslp f Udstyr. materiler 03 personaie. Inden for VAROITUKSET JA VAROTOIMET [ HOMERSEKLET [ LEZARASIIDG | NYOMAS | -Maiselius reikia sterilizuoti _ vertikalioje _padétyje. Arba
behandlingsfaciliteten, opnér def enskede resultat. -Ear&ot\ttettu yksmorgaan Stell'{\\ln keaslttelyn |zmtentqlos&on kéyttoon. | 190°C-200°C | 2,55 | 5N | guaswgekl)latsutﬁ\upkPealétgaall|c?ra5‘faéigfé;:\l§‘g§klget$pn kad popieriné
Fakattavien esineiden on oltava taysin puhtaita ja kuvia, 3
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER Valta kulmia tai muita pintoja, jotka voivat rikkoa pakkauksen. I’Ha lezarjdk, a fdlia Sotletebb ‘kekfe ValtHOZ'k ami lehetévé teszi a
-Beregnet til udelukkende at blive brugt af stenllsermgspersonale Jolleinité voida Valttaa, ne on suojattava. ?T\emesseg izemfevketleezessekwﬂenoe lendrzését thaitisokat, SANDARINIMO INSTRUKCIIOS N
-Artikler, der skal emballeres, skal vaere helt rene og torr Vilta puristusta, hankausta, taittamista ja puhkaisua, silld ne voivat Toltas tva”a o! S5a S‘Tat legyenek, azaz ne m athajtasokat,
-Undga skarpe kanter og andre overflader, ~der kan gdeleegge vaarantaa pakkaksen eheyden. oltokat, gy(irédéseket és csatornakat. -Nuo  lipniosios luosteles nupléskite apsaugine juostele,

emballagen. Hvis det ikke er muligt at undga disse, bor de beskyttes.
-Undga sammenpresning, friktion, fo\dmng og punktering, da dette kan
bringe emballagens tilstand og helhed i fare

-Nar en fysisk og/eller kemisk variabel under sterilisationsprocessen ligger
uden for de specificerede nsevaerdier, skal sterilisationscyklussen
anses for at veere utilfredsstillende, uafhaenglgt af resultaterne fra den
kemiske indikator.

-Serg for at opbevare emballeringssystemerne 4Pac - sterilisationsposer,
selvforseglende sterilisationsposer o rul\er - irene og tarre omgivelser.
-Vi fraskriver os ethvert ansvar i tilfael

-brugerens manglende forse%hng e\ler \ukmng af systemet

-uegnede opbevarings- eller handteringsbetingelser

-uegnede ster\Ilsatlonsbetlngtelser eller sterlhsal\onsmetode
—Htandge{ og opbevar produktet forsigtigt for at bevare emballagens
integritet
-Hvis steriliseringen udferes af en underleverander, anbefales det, at
emballagerne beskyttes mod mulig kontaminering med en afdaekmng,
der bevarer steriliteten.
-Ma ikke gensler\\lseres
“Inspicer det sterile barrieresystem far brug Brug ikke enheden, hvis du
konstaterer brud pa emballagens integritet.
-Efter steriliseringen skal du foretage en visuel kontrol af emballagen for
at sikre, at den er intakt, og at produktet er rent og tert. Vade emballager
belragtes som ikke-¢ s en\e
“Inspicer_enheden. E ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pa
fcmn e\se eller fejl, der an kompromittere ydeevnen.

-Kun sterilointiprosessin “fyysinen ja/tai kemiallinen muuttuja on
madriteltyjen rajojen ulkopuolella, ster\\olntuaksoa ei voida katsoa
1) ydyt vaksi kemiallisella md\kaattonHa saaduista tuloksista huolimatta.

akkausjarjestelmat - sterilointipussit, —itsesulkeutuvat

STERILIZALASI UTASITASOK
Az alabbi, nedveshé- és EO (etilén-oxid) sterilizélasi eljrasi paraméterek
az ENISO 17665 és az EN ISO 11135 szabvany szerint lettek ervényesitve.

slerlyt\nl\puss\t ja rullat - puhtaassa ja kuivassa ymparistossa.

sulenkite pale\ linija (atspausdinta su nuoroda ,lenkimo vieta®
- “fold here”) ir tvlrta\ prispauskite.

-Lenkimo ir uz: mo vietos negali bati perkreiptos ir abu

kampai turi but\ t\ amai susandarinti

Valmistaja el vastaa seuraavista: CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO | TARTAM

-kayttajasla johtuva jarjestelman riittdmaton saumaus tai sulkeminen; — —

-sopimattomat sailytys- tai kasittelyolosuht eet [Vékuum/leveg6 kiszivasal<l00 mbar x S cikius | -

-sopimattomat sterilointiolosuhteet tai - 135-137°C | 5 perc
-Kaslttele ja séilyta tuotetta huolellisesti, olla 1 eheys ei Smérsél VAGY
e erlointi tehdan alihankintayksikossa, pakkaukset suositellaan 121124°C [ 20perc

suojaamaan mahdoHlse\ta kontaminaatiolta steriiliyden yllapitosuojalla. ETILEN-OXID
-Ala steriloi uudelleer CIKLUSPARAMETEREK [ SPECIFIKACIO

-Tarkista steriili esto]aneste\ma silméméaaraisesti ennen kayttod. Ala kayta N - ] 451025 mb
laitetta, jos havaitset pakkauksen eheydessa vaurioita. lyomas - mbar
-Stenlolnnln jalkeen tarkasta pakkaus simamadraisesti Pératartalom 95%HR

ettd ie oln fh ja tuote on puhdas ja kuiva. Marét pakkaukset katsotaan sebesség 170 (mbar/min)
epasteriileiksi. R -

Tarkista laite simamésrsisesti. Al kiyts laitetta, jos huomaat mitagn ~ [dkuumsebessés Maximum 50 (mber/min)
merktkeli kturme\turmsesta tai  vaurioista, otka voivat vaikuttaa [Expozicids hémérséklet 55C
syorituskykyyn. [Kezelésiids 1335 perc

ld kayta uudelleen. 4Pac-pakkausjarjestelmat:  sterilointipussit, Tcio o
|tse5ulkeliltt at sterilointipussit ja rullat cln {arko\tettu kertakayttg\s\ksl Expozicis EO koncentracid 750mg/L

Jotta véltetaan mikrobiesteominaisuuksien ja sen seurauksena steriiliyden
vaarantuminen.

i genbruges. Emballeringssystemer 4Pac:
Selvforseg\ende sterilisationsposer. og ruller er beregnel til_at bllve
anvendt én enkelt gang for at undga risikoen for at bringe den mikrobielle
barrieres egenskaber og dermed steriliteten i fare.

-4Pac emballagesystemerne - steriliseringsposer og ruller, opretholder
produktets sterilitet i op i . Selvfcrseglende steriliseringsposer
opretholder produktets sterilitet i op til 180 dag

-4Pac-pakkal Ir sterilointipussit ja -kelat sailyttavat tuott
sterilliyden jopa 1 wvuosi. Itseki nlllyvat sterilointipussit sal\yllavat
tuotteen sterillyden jopa 180 paivan ajan.

-Havitd voimassaolevan lainsdadannon ja, E(/ta\ terveydenhuollon jatteitd
koskevien infektionestostandardien mukaisesti valttaaksesi tartuntoja,
infektioita ja saastumista.

ortskaf i henhold til - geeldende love og/el\er infektior

st ndarder for sundhedsaffald med henblik pa at minimere den

potentielle risiko for kontaminering, infektion eller forurening.

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug af enheden, hvis den
anvendes korrekt, men i henhold til forordning (EU) 2017/745 skal vi informere
om, at alvoriige hzendelser i forbindelse med brug af enheden, som er livstruende
eller kompromitterer helbredet, inklusive sygdom eller permanent svaekkelse af en
kropssiruktur, skalncberettesf Bastos Viegas o9t den kompetente myndighed
i it lan

MARKNINGSSYMBOLER
1)UKCA-maerkning 2)Storbritanniens autoriseret repraesentant

Paken
-rullid

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU
Pakendististeeme 4Pac (steriliseerimiskotid, -rullid ja isesulguvad
steriliseerimiskotid) ~ kasutatakse  meditsiiniseadmete slerlllseks
pakendamiseks, et tagada taielikult steriliseeritud

eerimiskotid,
er|

listeeme 4Pac: steri
steril

Vakavien m kun laitetta
Kaytetaan asianmukaisest, mutta scetuken (EU) 2017/745 mukaisesti meidan
on ilmoitettava, ett? laitteen kaytton littyvists vakavista tilanteista, joihin liittyy
hengenvaara tai terveyden vaarantuminen, mukaan lukien sairaus tai kehon
rakenteeseen kohdistuva pysyva haitta, on iimoitettava Baston Viegasille tai oman
maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIT
TDUKCA-merkinta 2)Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu

edustaja
@ anogTeipwong, BNKEG anocteipwong
QUTOMATOU KAELGIATOG Kat poAd.

MPOBAETNOMENH XPHZH KAI KAINIKO O®EAOZ

Ta ouothuata ouuxeuacna& 4Pac - BrKeq armooTeipwong, BKeg
QMOOTEIPWONG AUTOMATOU. KAEICIMATOG KAl POAG XPNOWOTolouvTal
VI TN GUOKEUQGIAL LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTV VIa. ANOOTEIPWOT),
TIPOKEWEVOU  va  Slatnpeitat MOOTEIPWON  TWV  TEAKA
MOOTEIPWHEVWY LATPOTEXVOAQYIKWV, TIPOIOVTWY EWG, TO  ONuEio

Zuothuata cuokeuaciag 4Pac:Onkeg

ete
slerulsus kuni nende kasutamiseni, et valtida patslend\\ |nfekts\oom
Pakendlsusteemld 4Pac - ster ja ulgu!
steriliseerimiskotid - on mdeldud auruga stenllseer\m\seks (Soblb
temperatuuridele 121°C voi 134°C; protsess peab olema kooskolas
standardiga EN ISO 17665) ja etu\eenoksnd\ga (EO) (protsess peab
olema kooskdlas standardiga EN 1SO M35).

TEAVE SEADME KOHTA
-Vastavad standardite EN ISO 11607-1/-2 ja EN 868-5 nduetele, tagades
antlbaklerlaa\se barjadri ja sailitades steriilsuse.

d steriliseeritud meditsiiniseadmete hdlpsaks ja paindlikuks

PAONG TOUG, WOTE VA AMOPEUXBEL N LOAUVON TwV QCBEVV.

4 OUOTAUATA OUOKEUaolag 4Pac - BNKEG aMooTeipwang, Bnkeg
QTOCTEIPWONG AUTOLATOU KAEIGIATOG Kat o)\u £XOUV OXEDIAOTEL yia
cmomsxpwon LE LY, é)n BepuoTnTa (Kam)\)\n a yia T dladlkaoia oTous
121°C 134°C o€ ouupopdwon We To mpétuno EN 1SO 17665)
Km al quvo £idl0 (dladkacia oe cUPHOPGWON HE To TPSTUTO EN

MNAHPO®OPIEE ZYZKEYHZ

-3€ GUULOPWON HE TIG anartioelg Twv EN ISO 11607-1/-2 kat EN 868-
5, UE OKOTO TN AlaohANon WBIOTATWY UIKPOBRIaKOU dpayuol Kal Ty
£MaKOAOUBN GUVTHENGT) TNG AMOCTEPWONG,

-2XEDIAOHEVA VIO, TNV EUKOAN KAt TIOAUXPNOTIK ucmrmm ene€epyacia
/OAOYIKIV TIOOIOVT)

ase tiliseks k \asutuselevo uks. ) )
-PakendisUstes 4Pac - ster rullid ja isesulguvad TWV ATOOT! L
teriliseerimi uruga stenl\seer\m\se jaoks | klassi -2uoTiuaTa  cuokeuaciag

ja a
ceemilised md\kaatorld (star\dard\ EN'ISO 11140 koha se\t) EO keemiline
indikaator muutub parast selle meetodiga tootlemist kuldkollane.
Loplik varv voib siiski varieeruda rohelisest pruunini séltuvalt paljudest
eguritest, nagu traki tugevusLa saritustingimused. Aurusterilisatsiooni

eemiline indikaator muutub parast selle meetodiga tootlemist
pruuniks. | klassi keemilised mdlkaatond eristavad toodeldud ja
tootlemata mojuta steriliseer 1ol

KASUTUSJUHEND

Kasutaja peab arvestama kehtivate riiklike ja rahvusvaheliste standardite
ning suumstega samuti asutusesiseste protokouudega

1- asetamine
-Pakend tuleb taita nii, et seHes sisalduva seadme saaks votta
kasutusele aseptiliselt.
-Pakendit ei tohi taita enam kui 75% ulatuses pakendi mahust.
-Kahe pakendi kasutamise korral peab olema voimalik sisemist
pakendit vélimise sees liigutada. See véimaldab steriliseerimisvahendi
enetratsiooni ning aitab valtida pakendite kokkukleepumist.

ahe kilest ja paberist pakendi kombineerimise korral on oluline, et
kile puutuks kokku kile: ?a ja paber paberiga, et Eakend\ sisu oleks
véimalik naha ning steriliseerimisvahend labiks pakend

otte on véimalik asetada alusele ka paberiga kilg Ulespoole ja

plasnst kulg allapoole.

SULGEMISJUHISED

Isesulguvad steriliseerimiskotid:

-Eemaldage Kleepribalt kaitseriba, voltige see mééda joont
(trukllud 0os suunisega ,fold here” (voldi siit)) kokku ning
vajutage tugevalt kokku.

-Murdekohti ega sulgurit ei tohi viltu voltida ning tuleb olla
hoolikas tagamaks, et molemad nurgad oleks kindlalt suletud.

Steriliseerimisrullid ja -kotid:

-Soovitata! sulgemistingimused impulss-kuumutusega
sulgemisseadmete puhul.

[ TEMPERATUUR [ sULGEMISAEG | ROHK |
[ 190°C-200°C | 255 [ SN |

-Pérast sulgemist muutub riba tumesiniseks, vGimaldades visuaalselt
veenduda sulguri tihenduses.
-Sulgur peab olema sile, st Mma voltide, laikude, kortsude ja kanaliteta.

STERILISEERIMISJUHISED

Alltoodud  niiske kuumuse ja EQ steriliseerimisprotsessi parameetrid
on valideeritud vastavalt EN'ISO 17665, niiske kuumuse ja EN 1SO 1135,
etuleenoksiidi (EO) jaoks.
NIISKE KUUMUS
TSUKLIPARAMEETRID | SPETSIFIKATSIOON | KESTUS
kum/Gh <100 mbar x 3 tstklit_| -
135-137°C | 5 min
VoI
121-124°C | 20 min

ETULEENOKSIID
TSUKLI PARAMEETRID [

SPETSIFIKATSIOON

Pac; Onkeg unomapwcnc, Brikeg
QMOOTEIPWONG  QUTOUATOY  KAELSIATOG Kcu pom anooteipwaong
TIEPINAMBAVOUV. XNHIKOUG OEIKTEG Kauogias piac | vl anooTteipwon pe
EQ kat atpo oUudwva pe o EN 1SO 11140, O xnuxkoc BelKTNG yia To
EO viveTal Xpyoo KTpwo HETd TV snsss%umc e auTnV T HEBodO,
Q0T600, TO TENKO XPWHA MITOPEL VA TIOKIAAEL Ao TPAGIVO £WG Kade
Kau EEupmrm QTto TIOAOUG TIAPAYOVTEG, cuungm)\uuﬁuvoglsvnc me
10XUOG, EKTUTIWONG KAl TWV, SUVBNKWY EKDEGNC. X EIKI%C va
TOV QITUO YIVETAL KAbE UETA TNV EMEEEPYAOa [IE AUTAV

XnHukot DelkTeq katnyopiag | dlagoporolouv annz&pvuogevzc cmo
TUG 1N ETIEEEPYAOIEVEG CUGKEUAGIEG, XWPIG VA EAEYXOUV TN Sladikacia
QoCTEPWONG.

OAHF|EZ XPHZHE
O xprotng mpenel va AdBel undyn Tta loxUovta eBvika kat dlebv
TIPOTUNA KA KATEUBUVTIPIEG YPOMHEG, KABWG KAl TO ECWTEPIKA
TIQWTOKOMA.
1 € ota
-Mpemet ya n?\npwvzrs TN cuoKeuagia £T01 WOTE va 5IC\O¢GNZEIE mv
QONTTTKN ETEEEPYATIA TN EGLOK)\E\O;:IEVF]C GUOKEUNG

-H ouokeuaoia dev TPEMEL va TAnPWVETAL uvm TOoU 75 % NG
XWPNTKOTNTAG TG,
-Otav XpnGIpoTIoloUVTaL 5UO GUCKEUAGIEG, N ECWTEPIKN OUOKEUAaia Ba
TIOETEL VL UTTOPE VAL KIVEITAL EVTOG TNG EEWTEQIKNG OUOKEuaoiag, ETat,

ritiniai ir
-Rel k ‘menduojamos sand
kars¢io sandarinimo jrenginj;
[ TEMPERATURA [ SANDARINIMO LAIKAS |
[ 190°C-200°C | 255 |

inimo salygos naudojant staigaus

SLEGIS
5N

-Susandarinus juostelé tampa tamsesnés mélynos spalvos, tad
galima atlikti vizualine sandarumo apzl ra.

-Susandarinta vieta turi bati lygi, t.'y. be jokiy sulenkimy, zymiy,
rauksliy ar tarpy.

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Toliau nurodyti sterilizavimo drégnuoju_karséiu ir EO proceso
parametrai yra validuoti pagal EN'ISO 17665 drégnajam karsciui
Ir EN ISO 11135 etileno oksidui (EO).

DREGNO KARSEIO

[STERILIZAVIMO CIKLO PARAMETRAI

SPECIFIKACIJOS | TRUKME

A fenti utasitdsokat a Bastos Viegas A

felelossége annak biztositdsa, hog; éafe\do\gozas valammtafeldo\ 020
létesitmeényben rendelkezésre all6 berendezések, anyagok és személyzet
alkalmazasaval elérje a kivant eredményt.

FIGYELMEZTETESEK ES éVINTEZKEDESEK

isputimas 3 ciklai po <100 mbar | -

135-137°C 5min
ARBA
121-124°C [

Poveikio temperatira

20 min

ETILENO OKSIDAS

-Kizdrolag sterilizacids folyamatot végzé egészséglgyi

altali hasznalatra tervezve.

-A csomagolasra vard termékeknek teljesen tisztéknak és szarazaknak
kel\ lenniCik.

STERILIZAVIMO CIKLO PARAMETRAI [ SPECIFIKACIJOS
| 45 - 1025 mbar
[95% santykinédregme|

Slegis
Dregme

wskazan

przebiegt nieprawidtowo.

-Systemy opakowan przechowifwac 4Pac - woreczki sterylizacyjne,

samozamykajace torebki stery

iczystym.

-Producent zrzeka sie odpowiedzialnosci w przypadku:
-Nieprawidtowego uszczelnienia lub zamkniecia systemu przez

uzytkownika,

-przechowywania lub obstugi w nieprawidtowych warunkach,
-Nieodpowiednich  waru
nieprawidtowej metody steryllzac]\
-Nalezy przenosi¢ i przechowywac produkt ostroznie, aby zachowa¢

mtegralnosc opakowania.
przypadku przeprowadzama sterylizacji
podwykonawcza zaleca sie Nie

vreckd:
-Z lepiacej pasky odltpnite cchranny pasik, zahnite pozdiz rysky
(vyt\acene oznacenie ,tu prehi - “fold here”) a pevne zatlacte.
ahyby a uzaver nesmu byt sikmé a musi sa davat pozor, aby boli
ob\dva rohy riadne uzatvorené.

Sterilizaéné cievky a vrecka:
-Odporucané podmienky na uzatvaranie pre impulznu tepelnu
zvaracku:

TEPLOTA [ DOBAUZATVARANIA |
190°C-200°C | 2,55

TLAK |
5N

-Farba fdlie sa po uzatvoreni zmeni na tmavomodru, ¢o umoziuje
vizualne skontrolovat neporusenost uzatvorenia.

-Zvary musia byt hladké, tj. bez zahybov, skvrn, zvrasnenia alebo
kanalikov.

POKYNY K STERILIZACIl POMOCKY

Dalej uvedené parametre procesu sterilizacie vihkym teFIom aEO
boli validované podla nori dy EN ISO 17665 pre vihké teplo a normy
EN ISO 11135 pre etylénoxid (EO;

VLHKYM TEPLOM

ewentualnym zameczyszczemem

utrzymuij; 1cegc sterylnosc,

-Nie sterylizowac ponownie.

-Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo system barien

sterylnej. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia jakiegokolwiel

naruszenia integralnosci opakowania.

-Po sterylizacji nalezy wizualnie sprawdzi¢ opakowanie, aby upewnic

sie, ze Jest nienaruszone, a produkt jest czysty i suchy. Mokre

ogakowama uwaza si za niesterylne.
wdzi¢ wzrokowo wyréb. Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku

wykr)(( ia jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego \ub

wad, ktore moga negatywnie wptynac na jego dziatanie.

-Nie uzywac ponownie. S[)(/stemy opakowaniowe 4Pac: woreczki

sterylizacyjne, samozamykajace torebki sterylizacyjne i rolki

sa rzeznaczone do |ednorazowego uzytku, aby zapob\ec

fery dla
mlkroorganlzmow i w konsekwenc i utrata sterylnosci. .
-Systemy pakowania 4Pac - czki do steryllzac]\ i

do sterylizacji utrzymuja stery\nosc produktu” do
aar?sogsdzcze\malace sie woreczki utrzymuja sterylnos¢ produktu
o ni

-Utylizowac zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla odpadéw medycznych,
aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia, zakazenia lub
zanieczyszczenia.

rolk\

Nie oczekuje sig wystapienia powaznych incydentéw zwiazanych z uzyciem
wyrobu Jes\l jest one uzywany ale zgodnie z

(UE) 2017/745 konieczne jest poinformowanie uzytkownika o fakcie, ze
powazne incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu, ktore zagrazaja zyciu lub
zdrowiu, w tym choroba lub trwate uszkodzenie struktury ciata, musza zosta¢
zgtoszone firmie Bastos Viegas i wiasciwemu organowi w danym kraju.

SYMBOLE NA ETYKIECIE
bl UKCA 2)Adtoryzowany pr w Wielkiej Brytanii

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

SCOP PROPUS $I BENEFICIU CLINIC

Sistemele de ambalare 4Pac - Pungl\e 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
ambalajul terminal pana la utilizarea acestora, pentru a preveni
infectarea pacientului

Sistemele de ambalare 4Pac - pungi de sterilizare, pungi de
sterilizare cu sistem de etanseizare automata si role “sunt
prowectate Pentru sterilizarea cu caldurd umeda (adecvate pentru
121 °C s ; proces in conformitate cu EN ISO 17665) si cu
oxid de etl\ena (proces in conformitate cu EN ISO TM35).

INFORMATII DISPOZITIV

-In_conformitate cu cerintele normelor EN 1SO 11607-1/-2 si EN
868-5, cu scopul de a asigura proprietati de bariera microbiana si
mentinerea ulterioara a ster\lltatn

-Proiectate pentru o prezentare asepticd usoard si versatild 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
EN ISO 11140. 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 conditiile
de expunere. Indicatorul chimic pentru abur se coloreaza in maro
dupa procesarea prin aceastd metoda. Indicatorii chimici de clasa
| fac diferenta intre pachetele procesate si cele neprocesate, fara a
avea o functie de control asupra procesului de sterilizare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Utilizatordl trebuie sa tina cont de standardele SI dlrect\ve\e
nattwona\e si internationale , precum si de

interne.

1- Plasarea articolelor in sistemele de ambalare:

-Pachetul se va incarca in asa fel incat dispozitivul din interior sa
poate fi prezentat aseptic.

-Pachetul nu se va umple cu mai mult de 75 % din capacitatea sa.

Kerillie az éles peremekkel és egyéb, a csomag
feltletekkel valo érintkezést. Amennyiben nem lehet ezeket elkerulm
védelemmel kell elldtni a csomagolast.

-Kertilje a nyomast, surlodast, osszehajtast és kilyukasztast, mivel ezek
arthatnak a csomagolas épségének.

-Ha a sterilizicios folyamat egyik fizikaj és/vagy ve?yl
megadott hatérértékeken tullép, a sterilizacios ciklust elé
m\nos\tenl a vegyi indikator altal adott eredménytdl fliggetlent

omagolasi rendszereket - asakokat onzaro
stenhza\c tasakok és te - tiszta,

- Nem vallalunk fel éget a kovetkezok eselen

- A rendszer elégtelen [ezarasa a felhaszndld dltal

- Nem megfeleld tarolasi és kezelési fe\tetelek

- Nem megfelel6 sterilizalasi feltételek, illetve modszer.
-Gondosan kezelie es laro\]a a terméket a csomagolas sértetlenségének
megorzése érdekebe

-Ha a sterilizalast alva\la\kozo végzi, ajanlott a csomagokat sterilizald
tasakokkal védeni az esetleges szennyezédésektél.

-Ne sterilizalja Ujra.
-Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a steril barrierrendszert.

Ha a cscmagolas épségének barmilyen sérilését észleli, ne hasznalja az

valtozdja a
te\ennek kell

szaraz k

-Ster\llzalas utdn szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a csomagolds
sértetlen, és a termék tiszta s szaraz. A nedves csomagolasok nem
szémitanak sterinek
-Szemrevételezéssel vizsgalja meg az eszkézt. Ne haszndlja az eszkozt,
ha barmilyen, annak teljesitményét esetleg veszélyezteto allagromlas
vagy hiba jelét észleli.
-Ujrafelhaszndlni  tilos. A4Pac csomagoldsi rendszerek: sterilizécios
tasakckat Onzéro sterilizalo tasakok és tekercseket egyszeri hasznalatra
tervezték, hogy igy megeldzzék a mikrobas szennyezodeés és a késobbi
sterilitasi gondok ialakulasanak kockazatat.

Pac csomagolérendszerek - fertotlenitd tasakok és tekercsek - akar
1 évig biztositiak a termék fertGtlenitett allapotat. énzard fertGtlenitd
tasakok akar 180 napig biztosit k a termék fertétlenitett allapotat.
-Artalmatlanitas a vonatkozg gszabalyoknak vagy az egész % gyi
hulladékra vonatkozo fert6z k megfe\e Gen,
hogy minimalizaljuk a szennyezodes fertozes vagy kornyezetszennyezes
lehetséges kockazatat.

Az eszkoz ése nem vérhato el,
azonban az (EU) 2017/745 rer\de\et szerint (a]ekozta(nunk kell, hogy az eszkoz
vagy

hasznalataval

vagy valamely testrész
b Kirosodbsin Srestont Kol 3 Bastos v cose NaK B 02 O orszieenaK
illetéles hatésaganak.

CIMKEZES| SZIMBOLUMOK

TUKCA jelslés 2)Egyesilt Kirdlysag meghatalmazott képviselsje

PAREDZETAIS NOLUKS UN KLINISKAIS [EGUVUMS

4Pac iepakosanas sistémas - sterilizacijas maisini, sterilizacijas pasbiivéjosi
maisini un sterilizacijas rull - ir paredzstas medicinisko iericu iepakosanai
o talakai ai. Tas nodrosina pilniba sterilizeto medicinisko iericu

ETUTRETIETAL N OWOTH BIEIGOUGN TOU_QMOCTEIDWTIKOU KAt EUTTOdICETAL
KOMNGN TWV JUCKEUQOWDY META’Y Toug. Otav oyvBudlovtat 5uo
OUOKEUQOLEG QMY LEWBPAVN KAl XOPTI EVAL ONUAVTIKG ) LEUBPAVN va
QKOUMTIA TN LEMBPAVI KL TO XAPTI VAL AKOULTIA TO XAT, HiE OKOTIO TV
avo VUOPLON TOU TEPLEXOHEVOU KA TN BLEioBUON TOU_QMOCTEWWTIKOU,
KEG TTOETIEL VO ATIOOTEIQWVOVTAL OE KABETN BEaT). EVAAAQKTIKG
unopouv £MTONG VA TOMOBETOUVTAL G SiOKO HE T XAPTVN TAEUPA
ETAVW KAl TNV TAQCTIKR TAEUPE KATW.

OAHI'IEZ FIA TH ZOPATIZH

OnK: autéuatou

_EKoMncrz TNV TIPOCTATEUTIKA Awp\gu Qnod TNV aUTOKOAANTN

Tawia, SUTAWOTE EMAVW OTN YPAUUA (EKTUTIWON e TNV EVOELEN

«SIMADOTE £d» - “fold here”) KAl TECTE KAAAL

-Ta onueia avadimwong kai To KAeiowo Oev TpEMel va eivat
oTPaBa Kal TPETEL va %)povn(srs va €X0UV KAEIOEL KaAG Kal oL

U0 ywvieg.

POAd kat BAKEG anooTeipwong:
-TIPOTEWVOUEVEG GUVBNKEG OBPAYIONG, Yia CUOKEUEG OdPAYIoNG We
BepUoouYKOAANGN:
©EPMOKPAZIA [XPONOS sPATIZHE | NIESH
190°C-200°C | 255 [ 5N
-Otav éxouv odEayloTel, N HMEMBPAVN QMOKTA OKOUPGTEPO WIAE
xpwua Emrpsnovwc TOV OTTKO EAEYXO TNG AKEPQIGTNTAG TNG

abpa
-Ou ouvkoMnuel: TIPETEEL val Eival OUAAES, SNA. XWPIG TTTUXEG, onpadia,
Z&peg A kavaAia.

OAHFIEZ AMOETEIPQEHE

Ol TIAPAKATW TIAPALETPOL Yia T) Sladikacia amooTeipwong e uypn
BEUOTNTA. KAl QALBUAEVOEEIBI0 £XOUV ETIKUPWEEL oULdWvVA LE TO
TpoTuo EN ISO 17665 yia v uypn Bepudtnta Kat To poturo EN ISO
T35 yia to alBuloeidio.

SReriitat Ny o mantosana; paclenla inficesanas noversanai.
4Pac iepakosanas  sistemas_ - sterilizacijas maisini, sterilizacijas
pasblivejosi maisini un sterilizacij asorqu - ir paredzétas sterilizacijai_ar

tvaiku (piemérotas temperatUra vai 134 °C; process saskana ar EN
\%O é76€55) standartu) un etilenoksidu (process saskana ar EN 150 11135
standartu

IERICES INFORMACIJA
-Saskana ar EN ISO 11607-1/-2 un EN 868-5 to standartu prasibam, kuru
meérkis'ir garantét mikrobialas barjeras raksturigas ipasibas un secigu
sterilitates nodrosinasanu.
-Paredzeétas értai un daudze]adal sterilizétu medicinisko iericu aseptiskai
iey akosanai.
-4pac _lepakosanas sistémas: _sterilizacijas maisini, sterilizacijas
asblivéjosi maisini un sterilizacijas rulli - ietver | Klases Kimiskos
indikatorus, kasgaredzel\ sterilizacijai ar EO un tvaiku atbilstosi EN 1SO
standartam 1114 trades ar So metodi EO kimiskais indikators
klGst zeltdzeltens. Tomér atkariba no daudziem faktoriem, tostarp drukas
stipruma un ekspozicijas apstakliem, galiga krasa var atskirties no zalas
lidz brinai. Pec apstrades ar 5o metodi tvaika kimiskais indikators klust
brans. \zmanto]ot I klases Kimiskos indikatorus, var atskirt apstradatos
\epako{ no r , kuriem nav sterilizacijas procesa
kontroles funkcuas

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Lietotajam janem vera piemérojamie valsts un starptautiskie standarti un
vadl\m as, ka'ari iekségjie protokoli

1- Priek$metu ievietosana iepakosanas sistémas:

-lepakojumu ievieto ta, lai pievienota ierice tiktu wepakota aseptiski.
-lepakoy! umu piepilda ne vairak ka par 75% no ta tilpum:

-lzmantojot _divus iepakojumus, tiesajam iepal k ojum: jaspgj
parvietoties areja iepakojuma. Tas lauj notikt atbilstosai stenllzelosa
agenta penetracijai un novers iepakojumu salipsanu. Kombingjot
divus iepakojumus, kas \zgatavotl no pléves un papira, ir svarigi, ka
pléve saskaras ar plé Eaplrs saskaras ar papiru, lai identificétu
saturu un stenhzelosa hdze la iespiesanos materiala

Ipurskimo greitis 170 (mbar/min)
[Vakuumavimo grew_l\s MAKS. 50 (mbar/min)
Poveikio temperatira 55°C
Poveikio trukme 1335 min
Etileno oksido poveikio koncentracija 750mg/L

Pirmiau pateiktas instrukcijas patvirtino ,Bastos Viegas“.
Atsakomybé uz naudojamos jrangos apdorojima paga\
keliamus”kokybés reikalavimus, uz medziagas ir personala
apdorojimo _jstaigoje bei pageldau]ama rezultata tenka
apdorojima atliekanciai jstaigai.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
kirtas naudoti  tik steriliy  produkty

darbuoto}am

-Pakuojami daiktai turi bati visiskai $varas ir sausi.

-Venkite astriy kampy ar kity pavirsiy, kuriais galima paZeisti

pakuote. Jei jie neiSvengiami, reikia pasirpinti apsauga.

—Venklte suspaudlmo trinties, lenkimo ir badymo, nes taip

galite pazeisti pakuotes vlermsumq

-Jei fizikinis ir (arba) cheminis sterilizavimo proceso

indikatorius neatitinka nustatyty rlblmu vercni( sterilizavimo

ciklas turi bati laikomas nepatenkinamu, nepriklausomai nuo
ngdojant chemini indikatoriy gauty rezultaty,,

-“4Pac” pakavimo sistemos - sterilizavimo maiseliai, sandariai

uzsidarantys sterilizavimo maiseliai ir ritiniai - laikykite

$varioje ir sausoje vietoje.

-Neprisiimame jokios atsakomybés, jei:

-naudoto]u\ atlikus sandarinimga arba uzdaryma yra trakumy;
- laikymo ar tvarkymo salygos yra netinkamos;
-naudojamos  netinkamos  sterilizavimo  salygos

sterilizavimo metodas.

-Produktas turi butl Ia\komas ir tvarkomas atsargiai, kad

pakuoté islikty vientis:

-Jei sterilizavima atlleka subrangovas, rekomenduojama

apsaugoti pakuotes nuo galimo uztersimo specialiu gaubtu

sterilumui palaikyti.

-Nesterilizuoti pakartot\na\

-Pries naudojima vizualiai jvertinkite sterilaus barjero kokybe

Nenaudokite prietaiso, jeigu radote pakuotés pazeidimuy.

-Po sterilizavimo apzitrék \te pakuote ir jsitikinkite, kad j

nepazeista, o produktas Svarus ir sausas. Slapios pakuo(es

laikomos nesteriliomis.

-Prie$ naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite

?r\e(also, Jelgiu pastebéjote bent menkiausia pazaida ar kitus

Gkumus, galinCius pakenktl efektvaam prietaiso naudojimui.

-Nenaudoti pakartotinai. kavimo s\stemos

sterilizavimo maiseliai, sandarlal uzsl larantys sterilizavimo

maiseliai_ir_ritiniai skirti naudoti tik v|er11J kartg siekiant
iSvengti apsaugos nuo mikroby barjero savybiy pazeidimy ir
tolesnio sterilumo pazeidimo,

c* pakavimo sistemos ir sterilizavimo maieliai ir rités
|5Ia\ko gaminio steriluma iki 1 mety. Savaime uzsandarinantys
sterilizavimo maiseliai islaiko gaminio steriluma iki 180 dienu.

-Utilizuokite prietaisa pagal galiojancius teisés aktus

ir (arba) sveikatos priezilros atlieky tvarkymo infekcijy

prevencijos standartus, siekiant sumazinti~ uzsikrétimo,
infekcijy ir tarsos rizika.

apdorojimo

ar

Naudojant prietaisg_teisingai, rimti incidentai néra tiketini. Taciau
pagal Reglamenta (ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie
imtass it Syvybol arba svelkatal Ravoly Keliandius meidentus. tarp Ju
ir liga arba nuolatini organizmo struktarini defekta, batina pranesti
.Bastos Viegas" bei kompetetingai jusy valstybes institucijai

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
DUl ] 2)Jungtinés Karalyste

atstovas

@ st’eryllzacylne, samozamyka]ace toreb i
sterylizacyjne i rolki.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE 1 KORZYSC KLINICZNA
System pakowania ac woreczki sterylizacyjne,
samozamykajace torebkl steryhzacy]ne i rolki stosuje sie
do pakowania wyrobow medycznych do sterylizacji w
celu utrzymania stery\noscl koncowo wysterylizowanych

wyrobow ™ medycznych do chwili ich ‘uzycia, w celu
zapobiegania zakazeniu pacjenta.
System ~ pakowania ac - woreczki

steryhzacyjne,
samozamykajace sterylizacyjne rolki
zaprojektowano z m sI%o steryllzacp parowej (odeWIedme
do temperatur 121° C, proces sterylizacji zgodny
z norma EN ISO 17665) oraz t\enk\em etylenu (proces
sterylizacji zgodny z norma EN ISO 11135).

INFORMACJE O WYROBIE
-Zgodnie z wymaganiami norm EN ISO 11607-1/-2 i EN
868-5 sg stosowane w celu zapewnienia bariery dla
mikroorganizmow, a nastepnie utrzymania sterylnosci.
-Przeznaczone do tatwej i uniwersalnej  prezentacji
sterylizowanych urzadzen medycznych w warunkacl
aseptycznych.
-Systemy “opakowaniowe 4Pac; woreczki steryhzaqgne,
samozamykajace torebki sterylizacyjne i rolki “posiadaja
wskazniki chemiczne klasy 1 wykorz stywane w przypadku
steryhzaql tlenkiem EO i para wodna, wedtug normy EN
SO 11140. Wskaznik chemiczny mformujacy o sterylizacji
tlenkiem EO zmienia kolor na ztota zétta po zastosowaniu
tej metody. Ostateczny kolor moze byc¢ jednak rdzny i
mie¢ barwe od zielonego do brazowego, w zaleznosci od
wielu czznnlkow w tym sity druku i warunkow ekspozycji.
Wskaznil chem\czny |nformujacy o sterylizacji parg
wodng zmienia kolor na brazowy po zastosowaniu te
metody. Wskazniki chemlczne klasy 1 pozwala{a odroéznic
opakowama sterylizowane niesterylizowanych,
dajac przy tym funkcji umozliwiajacej kontrolowanie

Rohk I 45 -1025 mbar -Maisini jasteriize vertikala stavokii, Maisinus var ari novietot uz
Niiskus 95%HR YPPH OEPMOTHTA paplates ar papira pusi augspuse, bet plastmasas pusi — apakspuse.
I
[Sissepritse Kirus 170 (mbar/min) TMAPAMETPOI KYKAOY. MIPOAIATPADEE AIAPKEIA .
b . OB | s cte e 00 gk ] - SASPIESANAS INSTRUKCIIAS
[Kokkupuute temperatuur 55°C 185-137°C [ 5 Aermd —Nop\es\et aizsargsloksni no_‘limlentes, nolociet malu pa liniju
1335 min. |©eppokpacia ékdeang H (\esp\ests noradijums “salocit Seit” - “fold here”) un stingri
121-124°C 20 A piespies

£0 750mg/L OZEIAI0 TOY ATGYAENIOY ‘ — -Krokas un aizdare nedrikst bit $kiba, un japievérs uzmaniba, lai
Eespool esitatud juhised on valideerinud Bastos Viegas. Todtleja = nodrosinatu, ka abi sturi ir atbiistosi nosiégi.
vastutusalaks jaab “tagada, et toGtlemisega, mida tehakse reaalselt NAPAMETPOI KYKAOY [ NPOAIATPADEE
to6tlemisrajatises seadmeid, materjale ja tGotajaid kasutades joutakse  [Micon [ 45-1025mbar | Sterilizacijas rulli un maisini:
soovitud tulemuseni. Nypooia FEE) -leteiktie izolésanas nosacijumi attieciba uz siltuma impulsa izolacijas
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD PUBLOG Evxuons 170 (mbar/min) [ TEMPERATURA [AIZZIMOGOSANAS LAIKS| _ SPIEDIENS |
-Mbeldud kasutamiseks ainult steriilse to6tluse pevsonah poolt. PuBLSC avappddnang Kevoy MEFIETH 50 (mbar/min) I 190°C-200°C | 255 N
-Pakitavad esemed peavad olema téiesti puhtad ja ZkBEaNC 55°C
B e T B e s RS s tema | Ptma e, fam o atam, s uz s 2 oot v
~Viltige kokkusurumist, hoordumist, voltimist ja torkam\st sest see vOib  [ExBeon oe ouykévipwon EO 750mg/L “Savienojumiem jabit _ glu ‘em t, bez locjumiem, neprecizita-tém,

pakendi terviklikkust kah ustada.
-Kui slerl\lseer\mlsprotsessl fuusikaline ja/véi keemiline parameeter on
maaratletud vahemikust valjaspool, tuleb steriliseerimistsikiit pidada
ebadnnestunuks, olenemata keemilise indikaatori naidust.
-Hoidke pakendisiisteeme 4Pac - stenl\seerlm\skotld -rullid ja iisesulguvad
steriliseerimiskotid -puhtas ja kuivas keskkor
-Me ei vota mingit vastutust jargmistel |uhtude

-kasutaja pohjustatud ebagusav stisteemi tihendamine vGi sulgemine;

-sobimatud ho\ustamls VO kasitsemistingimused;

Ou oégv[aq AVWTERW € s{ouv EyKPOEl artd v Bastos Viegas. MNapauévet
apUOBLOTNTA TOU EKTEAOUVTOG TNV eTteepyaoia va dlaodahicel wg n
EMEEEPYATIQ, OMWG OVTWG EKTEAETAL LE TN XENON EEOTIAOHOU, UAKWV
KAl TPOSWITKOU _GTIG_EYKATACTACEIQ msg £oyaoiac, emTuyxavel T
ETUOUNNTO ATOTEAETHA.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl TPO®YAASEIX
»ﬂpoopn(sml Yia XPI0N QTOKAEIOTIKA ATt TIPOOWTIKG ApHOBIo Via

-sobimatud steriliseerimistingimused voi vale steriliseerir

-Kasitsege ja hoiustage toodet hoolikalt, et sailitada pakendi lerv\kl\kkus

-Kui steriliseerimine tehakse allhankeseadmega, on soovitatav  kaitsta

pakendeid voimaliku saastumise eest steriilsuse sailitamise kattega.

-Uuesti mitte steriliseerida. N

-Enne kasutamist kontrollige visuaalselt steriilset kaitsestisteemi. Arge

kasutage seadet, kui markate, et pakend on katki voi avatud.

-F‘arast steriiseerimist_kontrollige pakendit visuaalselt veendumaks, et
N terve ning et toode on puhas ja kuiv. Marjad pakendid loetakse

m\ttesteru\setek

-Konlro\hae seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mis tahes

marke kal |ustu5test vo\ defektidest, mis voivad majutada toote toimivust.

-Mitte _korduvkast Pakendiststeeme 4Pac: _steriliseerimiskotid,

~rullid ja \sesulguvad steriliseerimiskotid on mdeldud vaid thekordseks

kasutamiseks, et ennetada antibakteriaalse barjaéri kahjustumist ja sellest

tulenevat teriilsuse vahenemise ohtu

-4Pac pakendiststeemid (steriliseerimiskotid ja -rullid) séilitavad toote

steriilsuse kuni 1 aasta Isesulguvad  steriliseerimiskotid sailitavad toote

steriilsuse kuni 180 paev

-Voimaliku _saaste-, nal kkus- reostusohu  véltimiseks kdrvaldage

teleho\ulaatmed kooskalas kehtivate Gigusaktide ja/voi nakkuste valtimise

standardite nGuetega.

Gige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid, kuid vastavalt
mégrusele (EL) 2017/745 oleme kohustatud teavitama, et seadme kasutamisega
seotud ohujuhtumitest, mis on eluohtlikud vGi tervist ohustavad, sh haigestumine
Vi keha struktuuri piisiv kahjustamine, tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie fiigi
padevat asutust.

MARGISTUSSUMBOLID
1)UKCA mérgis 2)Uhendkuningriigi volitatud esindaja

G

-Ta o oucxeuacna anmxenuzvn TIPEMEL vat elval anoAUTWE Kabapd
KA OTEYVAL

-ATIOEUYETE QUXHNPEG OKUEG KA GANEG ETILDAVELEG TIOU MTTOPEL va
KQTAGTEEWOUV T GUCKEUAGIa. Av Sev elval Suvato va TG anoduyeTe,
TOTE TIPETIEL VA TPOOTATEUOVTAL

-ArodeUyeTe TN ouurieon, Tv_TERY, TV avadimwon kat tn
BiaTENon, KABWE AUTA Mopei va &aKuBsucouv TNV AKEPALOTNTA TNG

krokam vai gropém.

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

Zemak minétie sterilizacijas ar tvaiku un sterilizacijas ar etilénoksidu
procesa parametri ir apst\prmatl saskana ar EN ISO 17665 sterilizacijai ar
tvaiku un EN ISO T35 sterilizacijai ar etilenoksidu.

MITRUMA KARSTUMA

OUOKEUACIOG.
“Otav pa  Guoki  A/kal  XNHKA gsraﬁ?\nm mg
QnooTeipwong BPeBel EKTOC TwV KABOPISHEVIV OprV o KUK)\OC
QMOCTEPWONG TPETEL VA BEWPEITAL LN KAVOTIOTIKOG, QVEEAPTNTA
QTI6 Ta ANOTEAECUATA TTOY AQUBAVOVTAL A0 TOV XNLUKO 5£le
-AlaTNEETE  TA OUCTAWATA  ousKeuaoiag ~ 4Pac
QMOCTEPWONGONKES anocm:\pmcnc QUTOUATOU KAEIGILOTOG Kat POAA
-0€ KaBapo Kal €O TR
-Aev GEPOUE Kapia eudivn UE r(sp Wor:

-QUETIAPKOUG Obpayiong 1 KAEIGIATOG ToU CUGTAUATOS ard Tov

pn—amra)\)\n)\mv OUVBNKWY aTtoBrikeuong f UAAENG,

-aKATAAANAWY OUVBNKWY arooTeipwong A HEBGBoU cmoorswmonq

-Nal XEWICETTE Kal VA AroBNKeUETE TO TPOIOV TIDOCEKTIKG, WOTE Va
SLATNPEELTAL N AKEPAIGTNTA TG CUOKEUAGIAG,

-EQv ), amooTelpwon TPAyIAToNoETal aréd povada EEWTERIKOY
GUVEPYATN, CUVICTATAL N TIPOCTAGIA TWV GUOKEUACIV artd Tuéavi
HOAUVON UE KAAUKA cuvmpncnc NG oTESTNTAC.

-MnV EMaVANooTELw)

~Mow aro m Xprion Emezwpnctz OTTTIKG TO
TIPooTasiac, MnV - XONOWOTIOIETE TO TG
TIapaBiaon TN AKEPAIOTNTAG TNG GUOKEUAGIAS.

-META TNV arnooTelpwor, EMBEWPATTE OTTTIKA TN CUSKEUACIA Yia va
BeBalwOEiTe GTL ival ABIKTN KAl GTLTO TIOIOV Elvall KABAPO KAl GTEYVO.

TOCTEPWHEVO GUCTNUA
vV EQV  OlATUOTWOETE

CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACIJA ‘ ILGUMS
[Vakuums / gaisa atstksana <100 mbar x 3cikli__| -
135-137°C | 5 min
Ekspozicijas temperatira VAI
121-124°C | 20 min
ETIL
CIKLA PARAMETRI ‘ SPECIFIKACIJA
[Spiediens [ 45 -1025 mbar
Mitrums 95%RH
& atrums 170 (mbar/min)
Brike  [Vakuumaatrums MAKS. 50 (mbar/min)
[Ekspozicijas temperatra 55:C
i laiks 1335 perc
[Ekspozicijas EO koncentracija 750mg/L

lepriekdminétos noradijumus ir apstiprinajis uznémums ,Bastos Viegas”.
Proceduras velceHa atbildiba ir nodrosinat, lai procedara, kura attiecigas
|esta|?_ets personals izmantojo aprikojumu un materialus, sasniegtu vélamo
rezultatu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

-Izstradajumu paredzéts lietot tikai sterilas apstrades profesionaliem.
-lepakojamajiem prleksmetlem ir jabat pl|ﬂlg\ tiriem un sausiem.
“lzvairieties no asam malam un citam virsmam, kas varétu parraut
iepakojumu. Ja no ta nav |esgejams izyairities, tie japasarga.

-Izvairieties no kompresijas, berzes, salocwsanas un pardursanas, jo tas var
negativi ietekmeét iepakojuma viengabalai

-Ja sterilizacijas procesa fizikalais un/val klmlskals mainigais ir arpus

procesu sterylizacji

INSTRUKCJA UZYWANIA
Uzytkownik musi mie¢ na uwadze obowigzujace krajowe i
m\etdzlg/r‘arodowe normy i wytyczne, a takze wewnetrzne
protokoty.

1- Umieszczanie artykutéw w systemach opakowaniowych:
-urzadzenie powinno zosta¢ zapakowane w taki sposéb,
aby byto prezentowane w warunkach aseptyczn ch
-opakowania nie nalezy zapetnia¢ w W|ecej niz

-w przypadku stosowania dwoch opakowan “mozliwe
powinno byc przemleszczame ogakowama wewnetrznego
w _opakowaniu zewnetrznym. ewnia to prawidtowe
przenikanie czynnika steryluzujacego i zapobiega sklejaniu
sie opakowan. Gdy faczymy ze soba opakowania,
jedno z folii, drugie z papieru, wazne jest, aby folia stykata
sie z folia, a papierem z papje 0

zawartosci i przepuszcza\nosc\ srodka do sterylizacji.

-Woreczki nalezy sterylizowac¢ w pozycji pionowej. &zowmez

woreczki mozna umieszcza¢ na tacce papierowa strona

zwrocong do gory, natomiast plastikowa do dotu.

INSTRUKCJE DOTVCZﬁ?E ZAMYKANIA

- zdja¢ tas ﬂzabezpleczajaca z paska klejacego, zagiac
wzdtuz linii e[nadrukowanel Z oznaczeniem fold here”

(zag|ac tutaj)] i mocno docisnac,
-zagjiecie i klejenie nie powinny byc przekrzywione; nalezy
zwroci¢ uwage, aby oba rogi byty dobrze uszczelnione.

Rekawy do sterylizacji w rolkach i torebki do sterylizacj
-zalecane warunki zgrzewania dla zgrzewarki impulsowej:

[ TEMPERATURA [czAs ZGRZEWANIA] NACISK |
| 190°C-200°C 2,55 | 5N |
-po zgrzaniu niebieska folla c\emnieje co pozwala

zweryﬁkowac integralnos¢ z%
rzew powinien byc jednolity, tJ bez zagie¢, pecherzykow,
fa?dek lub kanalikow:

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI )

Podane pomzeﬂ parametry procesu sterylizacji goraca parg
wodng oraz tlenkiem etylenu (EO) taQ zatwwevdzone
zgodnie z normami EN 1SO 17665 (w ﬁrzypa u goracej pary
wodnej) oraz EN ISO 11135 (w przypadku tlenku etylenu (EO)).

-Cand se utilizeaza doua pachete, pachetul interior se va putea
misca in pachetul exterior. Acest Jucru permite penetrarea corecta
a agentului sterilizant si previne hpwrea pachetelor unul de celalalt,
Atunci cand se combina chete realizate din folie si
hartie, este important ca folia sa asezata langa folie si hartia
langa hartie, in scopul identificarii continutului si permeabilitatii
agentului sterilizant.

e recomanda sterilizarea pungilor in pozitie verticala. Alternativ,
pungwle pot fi asezate si intr-o tava cu partea din hartie in sus si
partea din plastic in jos.

INSTRUCTIUNI DE ETANSEIZARE

Pungi de sterilizare cu sistem de auto etanseizare:

-Indepartati folia protectoare de pe banda adezwva mdmt\ de-a

lungul liniei (tiparita cu indicatia ,indoiti aici® - “fold here”) si
apasati cu fermitate.

-\ndolturwle si inchiderea se vor efectua drept, fard 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 unitatile de
etanseizare prin impuls termic:
TEMPERATURA [ TIMP DE ETANSEIZARE |
190°C-200°C | 2,55 |

PRESIUNE
5N

-Dupéa etanseizare, pelicula se coloreaza in albastru inchis, permitand
astfel verificarea vizuala a integritatii etanseizarii.
-Imbinarile vor fi uniforme, insemnand fara cute, pete, incretituri sau

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Urmatorii parametri ai procesului de sterilizare cu caldurd umeda si EO au
fost validati in conformitate cu EN ISO 17665 pentru caldura umeda si EN
1SO M35 pentru oxid de etilena (EO).

CALDURA UMEDA

PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE | DURATA
lindepartare vid/aer <100 mbari x 3 cicluri | -
135-137°C | smin
[Temperatura de expunere SAU
121124°C [ 20min
OXID DE ETILENA
PARAMETRI CICLU [ SPECIFICATIE
[Presiune 45 - 1025 mbar
Umiditate 95 % umiditate relativa

|Viteza de injectare 170 (mbar/min)

PARAMETRE CYKLU SPECIFIKACIA ‘ DOBA TRVANIA
<100 mbar v 3 cykloch | -
kaznika chemicznego nalezy uznac, ze cykl steryhzaqw 135137°C | Smin
[Expozi¢na teplota ALEBO
izacyjne i rolki - w miejscu suchym 121-124°C [ 20 min
ETYLENOXID
PARAMETRE CYKLU [ SPECIFIKACIA
[Tlak | 45-1025 mbar
podczas  sterylizacjl lup  [Amkost PHRY
[Rychlost vstrekovania 170 (mbar/min)
Richiost odsavania MAXIMALNA 50 (mbar/min)
[Expozi¢na teplota 55°C
przez Jed”OStks [Doba expozicie 1335 min
za  pomoca pokrowca [Expoziéna koncentracia EO 750mg/L

Pok{) y uvedené vyssie schvdlila 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 vysleg

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA
-Pomocku moze pouzivat len personal, ktory vykonava sterilné
spracovanie,

-Vyrobky urcené na balenie musia byt Uplne Cisté a suché.
-Zabrante tvorbe ostrych okrajov a inych povrchov, ktore by
mohli roztrhnut balik.” Ak sa tomu neda zabranit, musia byt
chranene.

-Zabrante stlaceniu, treniu a preplchnutlu balika, pretoze by
mohlo dojst k ohrozeniu jeho integrity.

-Ak fyzicka a/alebo chemicka premenlivost procesu stenhzame
nedosahuje stanovené limity, cyklus sterilizacie musi
povazovany za nedostatocny nezavwsle od vysledkov, ktoré bol\
ziskané s chemickym indikator
-Uchovévajte Systémy balenla 4Pac - Sterilizacné 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 manipulaciu;

-nevhodnych sterilizacnych podmienok alebo spésobu
sterilizacie.

-Pri_manipulacii a skladoyani tohto vyrobku postupujte
o atrne, aby nedoslo k poruseniu balenia.

k sterilizaciu vykonava subdodavatel, odpori¢a sa, aby
sa obaly chranili”pred moznou kontaminaciou krytom na
zachovanie sterility.

-Nesterilizujte opakovane.

-Pred pouzitim vizualne skontrolujte sterilny bariérovy systém.
Ak zaregistrujete akékolvek porusenie” obalu, pomocku
nepouzivajte.

-Po sterilizacii vizualne skontrolujte obal, aby ste sa uistili, ze je
neporuseny a vyrobok je Cisty a suchy Vihké obaly sa povazuju
za nesterilng.

-Pomébcku vwzua\ne skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak
zaregistrujete akykolvek naznak poskodenia alebo akukolvek
chybu, ktora by mohla negativne ovplyvnit jej funkénost.
-Nepouzivajte opakovane. Systémy balenia 4Pac: Ster\l\zacne
vrecka, samozatvarac sterl |zacne vre ka a cievky su urcené
na Jednorazove [ole] 0 rizikam suvisiacim
so zhorsenim v\astnostl m\krob\a\nej banery a s naslednym
porusenim sterility.

-Baliace systémy 4Pac - sterilizatné vrecka a cievky udrziavaju
sterilitu vyrobku az 1 rok. Samolepiace sterilizacné vrecka
udrziavaju sterilitu vyrobku az 180 dni.

-Pomocku  zlikvidujte v sulade s prislusnymi _pravnymi
predpismi a/alebo opatreniami proti Sireniu infekcii pre
zdravotnicky odpad. Minimalizujete tak potencidlne riziko
kontaminacie, infekcie alebo znecCistenia.

sa pomocka pouziva spravne, neocakava sa vyskyt zavaznych
Ccalost, odia maradena (EU) 2017/745 sa viak zavazné udalosti
suvisiace s pouzivanim por , ktoré su_zivot alebo zdravie
Shrorajice, viatane choroby alebo frvalgho poskodenia Struktiry tola
musia hiasit spolocnosti Bastos Viegas a prislusnému organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA
1)0znacenie UKCA 2)Splnomocneny zastupca Spojeného krélovstva

@ Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske yrecke,
sterili ke vrecke in zvitki.

PREDVIDENI NAMEN IN KLINIENA KORIST

Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske vrecke, samozatesnitvene
sterilizacijske vrecke in zvitki - se uporabljalo za pakiranje
medicinskih pripomockov za stermzacl{o in" so predvideni
za_vzdrzevanje sterilnosti kon¢no steriliziranih medicinskih
pripomockov do njihove uporabe z namenom preprecitve
okuzbe bolnika,

Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske vrecke, samozatesnitvene
sterilizacijske vrecke in zvitki - so zasnovani za sterilizacijo
z vlazno toploto (primerno za 121 °C ali 134 °C: postopek v
skladu s standardom EN SO 17665) in z etl\enoks\dom (EO)
(postopek v skladu s standardom EN ISO 11135).

INFORMACIJE O PRIPOMOCKU

V skladu z zahtevami iz standardov EN ISO 11607-1/-2 in EN
868 -5 je njihov cilj zagotavljanje lastnosti mikrobne pregrade
in posledicnega vzdrzevama sterilnosti.
-Sistemi so zasnovani za preprosto in ‘veéstransko asepti¢no
uporabo steriliziranih medicinskih pripomockov.

akirni sistemi 4Pac - sterilizacijske vrecke, samozatesnitvene
stemllzacuske vrecke in zvitki - vkljucujejo kemicne indikatorje
razreda | za sterilizacijo z EO in s paro v skladu s standardom
EN ISO 11140. Kemicni indikator za EO se po obdelavi s to
metodo obarva zlato rumeno. Vendar pa se lahko koncna
barva razlikuje od zelene do rjave, odvisno od Sstevilnih
dejavnikov, vkljuéno z jakostjo tiska in pogoji izpostavljenosti.
Kemicni indikator za paro se po obdelavi's to metodo obarva
rjavo. Kemlcm indikatorji razreda | razlikujejo med obdelanimi

lelanimi  ovojninami, pri ¢emer ne nadzirajo
stemllzacuskega postopka.
NAVODILA ZA UPORABO
Uporabnik mora upostevati  veljavne 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 asepti¢nem stanju.
ri_polnjenju ovojnine se ne sme preseéi 75 % njene

Dtostormne

-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 OVOJI’HI’\ Pri kombiniranju dveh ovojnin, izdelanih
iz filma in'papirja, n se film dotika filma, papir
pa papirja, zaradi |dent|f\kacue vsebine in prodiranja sredstva
za sterilizacijo.

-Vrecke je treba sterilizirati v navpicnem polozaju.
Alternativno lahko vrecke postavite tudi na pladenj, in sicer
tako, da dje papirnata stran obrnjena navzgor, plasticna stran
pa navz

NAVODILA ZA ZATESNITEV

Samozatesnitvene sterilizacijske vrecke:

-Odstranite zascitni trak z lepilnega traku, ga prepognite
vzdolz crte (opreml{ene z besedllom fold here” (prepognite
tukaj)) in mocno pritisnite.

-Preglb\ in zapiranje ne smejo potekati poevno in poskrbeti je
treba, da sta oba robova dobro zatesnjena.

i zvitki in vrecke:

|Viteza de vacuum 50 (mbar/min)

= MAXIM
de expunere 55°C

[Timp de expunere 1335 min

[Concentratie de expunere EO 750mg/L

Instructiunile_oferite mai sus au fost validate de Bastos Viegas.

soanei insarcinate cu  efectuarea f)roces ului i revine
responsabilitatea de a se asigura ca procesul de pregatire, asa cum
se desfasoara efectiv acesta, utilizand echipamentele, materialele
si personalul din unitatea de pregatire pentru utilizare, conduce la
rezultatul dorit.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

-Des‘ljnate utilizarii in exclusivitate de cétre personalul de procesare
sterila.

-Articolele care urmeaza sa fie ambalate trebuie sa fie complet curate
si uscate.

“Evitati margr\]m\e ascutite sau orice alte suprafete ce ar putea
deteriora pachetul. Daca nu este posibil sa le evitati, se vor lua masuri
pentru protejarea pachetelor.

-Evitati compresia, fnct\unea indoirea si r)erforarea deoarece acestea
ar putea compromite |ntegntatea ambal

-Daca o variabila fizica si/sau chimica a procesului de sterilizare
este in afara limitelor specificate, ciclul de sterilizare se va considera
nesatisfacator, indiferent de rezultatele obtinute cu indicatorul chimic.
-Pastrati sistemele de ambalare 4Pac pung\\e pungi de sterilizare
cu sistem de auto etanseizare si rolele n mediu curat si uscat.
-Refuzam orice responsabilitate in sltuatule

-de mChIdere sau etansare deficitara a sistemului de catre utilizator;

- le depozitarea si manipulare necorespunzdtoare;
au metode de sterilizare necorespunzatoare.
pcz\tatl cu grijd produsul pentru a mentine
mtegr\tatea amba\aju ui,

zul in care sterilizarea este efectuata de catre o unitate

subconlractata, se recomandd ca ambalajele sa fie protejate de o
posibila contaminare folosind un capac de mentinere a sterilitatii.

-A nu se resteriliza.

-Inspectati vizual sistemul de bariera steril inainte de utilizare. Nu
utilizati dlspczwt\vu\ daca detectati vreo incalcare a integritatii
ambalajulu

-Dupa stermzave, inspectati vizual ambalajul pentru a va asigura ca
este intact si ca produsul este curat si uscat. /fmbala]ele umede sunt
considerate a fi nesterile.

-Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul daca detectati
orice semn de deteriorare sau defect care ar putea compromite
performanta.

-A nu se reutiliza. Sistemele de ambalare, pungile, rolele si pungi de
sterilizare cu sistem de auto etanseizare sunt proiectate ‘pentru a fi
utilizate o singura datd pentru a preveni riscul de compromitere a
proprietatilor de bariera microbiana si afectarea ulterioara a sterilitatii.

-Sistemele de ambalare 4Pac - pungi de sterilizare si bobine mentin
sterilitatea produsului pana la 1an. pungi de sterilizare auto-sigilabile
mentin sterilitatea produsului an&lf7 180 de zile.
-Eliminati deseurile in conformitate cu legile aplicabile si/sau
standardele de prevenire a infectilor pentru deseurile medicale,

pentru a minimiza riscul potential de contaminare, infectie sau
poluare

Aparitia unor incidente grave nu este de asteptat cu utilizarea dispozitivului
dacs este utilizata corect, dar conform Regulamentului (UE) 2017/745 trebuie
s& informam ca incidentele grave legate de utiizarea dispozitivului, care
pun viata in pericol sau compromit sanatatea, inclusiv boala sau afectarea
permanents a unei structuri corporale, trebuie notificate catre Bastos Viegas
si Autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE
1Marcaj UKCA 2)Reprezentant autorizat al Regatului Unit

(SK]

UCEL URCENIA A KLINICKY PRINOS

Systémy balenia 4Pac - sterilizacné vrecka, samozatvaracie

sterilizacné vrecka a cievky su urcené na balenie zdravotnickych

pomécok na sterilizaciu s ciefom zachovat sterilitu zdravotnickych

pomaocok sterilizovanych v kone¢nom obale az do ich pouzitia, aby

sa zabranilo infekcii pacienta.

Systemy balenia Pac - stenhzacne vrecka, samozatvaracie

sterlhzacne vrecka ;( urcené na_sterilizaciu vlhdym
teplom (vhodné gre teplotu 21 °C alebo 134 °C; proces v sulade s

Eﬁr?g%u]ﬁgl \) 17665) a etylénoxidom (proces v sulade s normou

INFORMACIE O POMOCKE
-Cielom je zabezpecit vlastnosti mikrobiélnej bariér a nasledné
udrzanie sterility v sulade s normami EN ISO 11607 -1/- N 868-5.
-Navrhnuté su na jednoduchd a univerzalnu asepticku prezentacwu
sterlhzovangch zdravotnickych zariadeni.
-Systémy balenia 4Pac: Sterlhzacne vreckd, samozatvaracie
stenhzacne vrecka a cievky zal (i chemicke indikatory triedy |
na sterilizaciu EO a parou podla normy EN ISO 11140. Farba tohto
chemického indikatora pre EO sa po spracovani tymto spdsobom
zmeni na zlatozIta. Konecna farba sa vsak moze lisit od zelenej po
hnedu v zavislosti od mnohych faktorov vratane pevnosti tlace a
podmienok expozicie. Farba tohto chemického indikatora pre paru
po spracovani tymto sposobom zmeni na hnedu. Chemické
indikatory triedy | rozllsu{u spracované baliky od nespracovanych
bez funkcie kontroly sterilizacného procesu.

NAVOD NA POUZITIE
Pouzivatel musi zohladnit platné vnutrostatne a medzindrodné
normy a pokyny a tiez interné protokoly.

System balenia 4Pac: Sterilizaéné vrecka,
samoza varacie sterilizacné vrecka a cievky.

Sterilizacij:
-Priporoceni

pogoji  zatesnitve za impulzno toplotno
zatesnitveno enoto:
[ TEMPERATURA | ZATESNITVENICAS | TLAK |
[ 190°C-200°C | 255 5N

-Po zatesnitvi se film obarva temo modro, kar omogoca
vizualni pregled celovitosti tesnjenja.
-Spoji morajo biti gladki, tj. brez pregibov, pik, gub ali kanalov.

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Naslednji parametri postopka sterilizacije z v\azno to loto in
EO so bili Fotr]em v skladu s standardom EN | 17665 za
vlazno toploto in standardom EN ISO M35 za et\len oksid

VLAZNO TOPLOTO

PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA | TRAJANJE
[Odstranjevanje vakuuma/zraka <100 mbar x 3 cikli_| -
135-137°C | smin
ALI
121-124°C [ 20min

OETILENOKSID
PARAMETRI CIKLA [

Tlak |

|VIaznost

[Stopnia vakuuma

|Stopnia vbrizgania

SPECIFIKACIJA
45 -1025 mbar
95 % RH
170 (mbar/min)
50 (mbar/min)

NAJVISIA
[Femperatura izpostavljenosti 55:C
[Cas izpostavljenosti 1335 min
[Koncentracija izpostavljenosti EO 750mg/L

Zgornja navodila je potrdila druzba Bastos Viegas. Izvajalec
je se vedno odgovoren za zagotovitev, da postopek, kot je
dejansko opravljen z uporabo opreme in materialov ter s
strani osebja v namenskem prostoru, doseze Zeleni rezultat.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
-Namemeno izklju¢no uporabi s strani osebja za sterilno

-\Zde\kl kl jih je treba pakirati, morajo biti popolnoma cisti
in's
—zoglba]te se ostrim robovom in drugim povrsinam, ki bi
lahko ovojnino_poskodovali. Ce se jim ni mogoce izogniti,
jih je treba zascititi,
~Preprecite st\skanﬂe trenje, preglbame in prebadanje, saj bi
s tem lahko ogrozili celovitost ovojn
-Kadar fiziéna in/ali kemijska spremenljlvka sterilizacijskega
postopka presega opredehene mejne  vrednosti, Je
treba sterilizacijski cikel obravnavati kot nezadovoljlv in
sicer neodesno od rezultatov, pridobljienih s kemicnim
indikatorjem
-Hranite "pakirni sisteme - _sterilizacijske vrecke,
samozatesnitvene sterwllzacuske vrecke in zvitki -v Cistem
in suhem okolju.
~Zavracamo vsakr$no odgovornast v primeru:
omanjkljive zatesnitve ali zaprtja sistema s strani

uporabnika;
q ‘k-nepnmermh pogojev za shranjevanje ali ravnanje z
izde

—nepr\mermh
sterilizacijske meto
- om skrbno ravnalte in ga shranjulte, da ohranite
celovltost embalaze
-Ce sterilizacijo |Zvala podizvajalska enota, je priporocljivo,
da so pakiranja zascitena pred morebitno’ kontaminacijo s
pokrovom za vzdrzevan]e sterilnosti.
-Ne sterilizirajte ponovno
-Pred  uporabo pregleﬂte
Pripomocka ne uporabljajte,
razpoko v embalazi.
-Po sterilizaciji vizualno preglejte embalazo, da se
Blepr\cate da je neposkodovana in da je izdelek Cist in suh!

okri paketi se Stejejo za nesterl\ne
-Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, ce
zaznate kakrsno koli okvaro ali napako ki lahko vpliva na

delovane

enkratno uporabo. Pakirni sistemi 4Pac -
sterlllzacuske vrecke, samozatesnitvene sterilizacijske
vrecke in zvitki so predvldem za enkratno uporabo z
namenom preprecevanja tveganj za ogrozitev lastnosti
mikrobne pregrade in posledi¢no ogrozitev sterilnosti.
-Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske vreCke in zvitki
vzdrzujejo sterilnost izdelka do 1leto. Stermzacuske vrecke z
zap\rah vzdrzujejo sterilnost izdelka do 180 dni
-Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v _skladu
z veljavno zakonodajo in/ali standardi za preprecevanje
okuzb, da zmanjsate mozno tveganje kontaminacije, okuzbe
ali onesnazenja.

stermzacusklh pogojev ali neprimerne

sterilnipregradni  sistem.
ce zaznate kakrdno koli

Pri pravilni uporabi pripomocka ne pricakujemo resnih incidentov,
vendar vas moramo v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je
treba podijetje Bastos Viegas in pristojni organ vase drzave obvestiti
o resnih incidentih, povezanih z uporabo pripomoéka, ki ogrozajo
zivljenje ali ogrozajo zdravje, vkljuéno z boleznijo ali trajno okvaro
telesne strukture.

OZNACEVALNI SIMBOLI
1)0znaka UKCA 2)Pooblasceni zastopnik Zdruzenega kraljestva



