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INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFIT 
The 4Pac packaging systems - sterilization pouches, self-sealing sterilization 
pouches and reels are used for packaging of medical devices for sterilization 
in order to maintain the sterility of terminally sterilized medical devices until 
the point of use, in order to prevent patient infection.
The 4Pac packaging systems - 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 ISO 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 sterility 
maintenance.
-Designed for an easy and versatile aseptic presentation of the sterilized 
medical devices. 
-The 4Pac packaging systems - sterilization pouches, self-sealing sterilization 
pouches and reels include chemical indicators class I for sterilization by EO 
and steam , according to EN ISO 11140. The chemical indicator for EO turns 
golden yellow, after being processed by this method. However, the final color 
may vary from green to brown, depending on many factors including print 
strength and exposure conditions. The chemical indicator for steam turns 
brown, after being processed by this method. Chemical indicators class I 
distinguish processed from unprocessed packages, having no function of 
control of the sterilization process.

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

1- Placing of articles in the packaging systems: 
-The package should be loaded so that the enclosed device will be 
presented aseptically. 
-Package shall not be filled up to more than 75% of its capacity. 
-When two packages are used, the inner package should be able to move 
within the outer package. This allows proper penetration of the sterilant 
agent and prevents the packages from sticking together. When combining 
two packages made from film and paper it is important that film meets film 
and paper meets paper, for the identification of the content and 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: 

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: 

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 
facility, achieves the desired result.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
-Intended to be used exclusively by sterile processing personnel. 
-Articles to be packed must be completely clean and dry. 
-Avoid sharp edges and other surfaces that might disrupt the package. If it is not 
possible to avoid them, they should be protected.
-Avoid compression, friction, folding and puncturing, as this may compromise 
the integrity of the packaging. 
-When a physical and/or chemical variable of the sterilization process is out of 
the specified limits, the sterilization cycle must be considered as not satisfactory, 
independently from the results obtained with the chemical indicator .
-Keep the 4Pac packaging systems - sterilization pouches, self-sealing 
sterilization pouches and reels in a dry environment. 
-We decline any responsibility in case of: 
       -Deficient sealing or closing of the system by the user; 
       -Inappropriate storage or handling conditions; 
  -Inappropriate sterilization conditions or sterilization method. 
-Handle and storage the product carefully in order to maintain the integrity of 
the packaging. 
-If sterilization is carried out by a subcontracted unit, it is recommended that 
the packages are protected from possible contamination with a sterility 
maintenance cover.
-Do not resterilize. 
-Visually inspect the sterile barrier system prior to use. Do not use the device if 
you detect any breach in packaging integrity.
-After sterilization, visually inspect the package to ensure it is intact and the 
product is clean and dry. Wet packages are considered non-sterile.
-Visually inspect the device. Do not use the device if you detect any sign of 
deterioration or defect that may compromise the performance.
-Do not re-use. The 4Pac packaging systems - sterilization pouches, self-sealing 
sterilization pouches and reels are intended to be used one single time to 
prevent risks of compromised microbial barrier properties and the subsequent 
compromised sterility.
-The 4Pac packaging systems - sterilization pouches and reels maintain the 
product sterility up to 1 year.  Self-sealing sterilization pouches maintain the 
product sterility up to 180 days.
-Dispose according to applicable legislation and/or infection prevention 
standards for healthcare waste, to minimize potential risk of contamination, 
infection or pollution.

The occurrence of serious incidents is not expected with the use of the device if used 
correctly, but according to Regulation (EU) 2017/745 we must inform that serious 
incidents related with the use of the device, that are life-threatening or compromise health, 
including illness or permanent impairment of a body structure, must be notified to Bastos 
Viegas and to the Competent Authority of your Country. 

FINALIDADE PREVISTA E BENEFÍCIO CLÍNICO
Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos para 
esterilização e mangas mistas para esterilização são usados para embalar 
dispositivos médicos para esterilização, mantendo-os estéreis até à sua 
utilização, de modo a prevenir infeções nos pacientes.
Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos para 
esterilização e mangas mistas para esterilização destinam-se à esterilização 
por calor húmido (adequado para 121°C e 134°C; processo em conformidade 
com a EN ISO 17665)e óxido de etileno (processo em conformidade com 
a EN ISO 11135).

INFORMAÇÕES SOBRE OS DISPOSITIVOS 
-Em conformidade com os requisitos das normas EN ISO 11607-1/-2 e 
EN 868-5, com vista a assegurar as propriedades barreira microbiana e 
consequente manutenção da esterilidade.
-Concebidos por forma a permitir uma fácil e versátil apresentação asséptica 
de dispositivos médicos estéreis. 
-Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos para 
esterilização e mangas mistas para esterilização incluem indicadores 
químicos classe I para esterilização por EO e vapor, de acordo com a EN ISO 
11140. O indicador químico para esterilização por EO adquire a cor amarelo 
dourado após processamento por este método. No entanto, a cor final 
pode variar de verde a castanho, dependendo de vários fatores, incluindo 
a força de impressão e as condições de exposição. O indicador químico 
para esterilização por vapor adquire a cor castanha após processamento 
por este método. Os indicadores classe I destinam-se apenas a distinguir 
embalagens processadas de não processadas, não tendo qualquer função 
de controlo do processo de esterilização.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
O utilizador deve ter em consideração normas e orientações nacionais e 
internacionais aplicáveis, bem como protocolos internos.

1- Colocação dos artigos no sistema de embalagem: 
-Colocar o dispositivo na embalagem, de forma a permitir apresentação 
asséptica do mesmo. 
-O preenchimento da embalagem não deve ser superior a 75% da sua 
capacidade. 
-Quando forem usadas duas embalagens, a embalagem interior deve ter 
liberdade de movimento dentro da embalagem exterior. Isto permite a 
adequada penetração do agente esterilizante e evita que as embalagens 
adiram entre si. Ao combinar duas embalagens filme-papel é importante 
que o filme esteja virado para o filme e o papel para o papel, por forma a 
permitir a identificação do conteúdo e a penetração do agente esterilizante.
-Os sacos devem ser esterilizados na vertical. Em alternativa, poderão ser 
colocados em tabuleiro com o papel virado para cima e o plástico para 
baixo.

INSTRUÇÕES DE SELAGEM
Sacos autoadesivos para esterilização: 
-Retirar a faixa de proteção da fita adesiva, dobrar pela linha 
(impressa com a indicação “dobrar aqui”) e pressionar firmemente. 
-A dobra e o fecho não devem ser enviesados e deve ter-se 
especial cuidado nos cantos, por forma a assegurar que estão 
bem selados.

Mangas mistas e sacos para esterilização: 
-Condições de selagem recomendadas para máquina de selagem 
por impulso:   

se situar fora dos limites estabelecidos para o seu processo, o ciclo 
de esterilização deve ser sempre considerado como insatisfatório, 
independentemente da viragem de cor obtida no indicador químico.
- Manter os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos para 
esterilização e mangas mistas para esterilização em ambiente limpo e seco. 
  -Declinamos qualquer responsabilidade no caso de: 
  -Inadequada selagem ou encerramento do sistema efetuada pelo 
utilizador; 
 -Condições inadequadas de armazenamento e manuseamento; 
-Condições inadequadas de esterilização ou método de esterilização. 
-Manusear e armazenar o produto cuidadosamente por forma a manter a 
integridade da embalagem. 
-Caso a esterilização seja efetuada por uma unidade subcontratada, 
recomenda-se que as embalagens sejam protegidas de uma possível 
contaminação com uma cobertura de manutenção de esterilidade.
-Não reesterilizar. 
-Inspecione visualmente a barreira estéril antes da utilização. Não utilize o 
dispositivo se detetar qualquer falha na integridade da embalagem.
-Após a esterilização, inspecionar visualmente a embalagem para verificar se 
está intacta e se o produto está limpo e seco. As embalagens húmidas são 
consideradas não estéreis.
-Inspecione visualmente o dispositivo. Não utilize se detetar qualquer sinal 
de deterioração ou defeitos que possam comprometer o desempenho.
-Não reutilizar. Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos 
para esterilizaçã e mangas mistas para esterilização 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 esterilização 
mantêm a esterilidade do produto até 1 ano. Sacos autoadesivos para 
esterilização mantêm a esterilidade do produto até 180 dias.
-Descartar de acordo com a legislação e/ou normas de prevenção de 
infeções aplicáveis para resíduos hospitalares, para minimizar possíveis 
riscos de contaminação, infeções ou poluição.

Embora não seja previsível a ocorrência de qualquer incidente grave na utilização do 
dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 
devemos informar que a ocorrência de incidentes graves decorrentes da utilização 
do artigo, que coloquem em risco a vida ou deteriorem a saúde, incluindo doença ou 
dano corporal permanente, devem ser comunicados à Bastos Viegas e à Autoridade 
Competente do seu País.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
-Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de esterilização. 
-Os artigos a serem embalados devem estar totalmente limpos e secos. 
-Evitar a presença de arestas vivas ou outras protuberâncias que fragilizem 
o sistema. A existir deverão ser protegidas.
-Evitar compressão, fricção, dobragem ou perfuração das embalagens, uma 
vez que tal pode comprometer a sua integridade.
-Quando uma variável física e/ou química do processo de esterilização

Les instructions fournies ci-avant ont été validées par Bastos Viegas. Il 
incombe toujours au préparateur de s’assurer que le traitement, tel qu’exécuté 
concrètement à l’aide de l’équipement, du matériel et du personnel dans 
l’installation de traitement, donne le résultat escompté.

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS 
-Utilisation exclusivement réservée au personnel chargé du traitement stérile. 
-Les articles à emballer doivent être parfaitement propres et secs. 
-Éviter les bords tranchants et les autres surfaces susceptibles d’endommager 
l’emballage. Si cela s’avère impossible, il convient de les protéger.
-Éviter de comprimer, de frotter, de plier et de perforer l’emballage, car cela 
peut compromettre l’intégrité du conditionnement. 
-Lorsqu’une variable physique et/ou chimique du processus de stérilisation 
dépasse les limites spécifiées, le cycle de stérilisation doit être considéré 
comme insatisfaisant, indépendamment des résultats obtenus avec 
l’indicateur chimique.
- Conserver les systèmes de conditionnement 4Pac- pochettes et rouleaux 
de stérilisation, pochettes auto-obturantes de stérilisation -  dans un endroit 
propre et sec. 
-Nous déclinons toute responsabilité en cas de : 
 -scellement ou fermeture défectueux/se du système par l’utilisateur ; 
  -conditions de stockage ou de manipulation inappropriées ; 
  -conditions ou méthode de stérilisation inappropriées. 
-Manipuler et entreposer le produit avec soin afin de préserver l’intégrité de 
l’emballage. 

de protéger les emballages d’une éventuelle contamination au moyen d’une 
housse de maintien de la stérilité.
-Ne pas restériliser. 
-Inspecter visuellement le système de barrière stérile avant toute utilisation. 
Ne pas utiliser le dispositif si vous détectez un défaut sur l’emballage.
-Après la stérilisation, inspecter visuellement l’emballage pour s’assurer qu’il 
est intact et que le produit est propre et sec. Les emballages humides sont 
considérés comme non stériles.
-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous 
détectez un quelconque signe de détérioration ou de défaut susceptible de 
compromettre ses performances.
-Ne pas réutiliser. Systèmes de conditionnement 4Pac: pochettes et rouleaux 
de stérilisation, pochettes auto-obturantes de stérilisation sont destinés à 
une utilisation unique pour empêcher tout risque de compromission des 
propriétés antimicrobiennes et de la stérilité.
-Les systèmes d’emballage 4Pac - pochettes de stérilisation et rouleaux 
maintiennent la stérilité du produit jusqu’à 1 an. Pochettes stérilisation auto-
scellants maintiennent la stérilité du produit jusqu’à 180 jours.
-Éliminer 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 pollution.

La survenue d’incidents graves n’est pas attendue avec l’utilisation du dispositif s’il est 
utilisé correctement, mais conformément au règlement (UE) 2017/745, nous devons 
informer que les incidents graves liés à l’utilisation du dispositif, qui mettent la vie en 
danger ou compromettent la santé, y compris la maladie ou l’altération permanente 
d’une structure corporelle, doivent être notifiés à Bastos Viegas et à l’autorité 
compétente de votre pays.

DESTINATION ET BÉNÉFICES CLINIQUES 
Les systèmes de conditionnement 4Pac (pochettes et rouleaux de 
stérilisation, pochettes auto-obturantes de stérilisation ) sont conçus pour le 
conditionnement des dispositifs médicaux avant la stérilisation dans le but 
de maintenir la stérilité des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal 
jusqu’au point d’utilisation, en vue de prévenir l’infection du patient.
Les systèmes de conditionnement 4Pac, sachets de stérilisations, sachets 
et rouleaux de stérilisation auto-scellants sont conçus pour la stérilisation 
par chaleur humide (adapté pour 121 °C ou 134 °C ; processus conforme à 
la norme EN ISO 17665) et à l’oxyde d’éthylène (processus conforme à la 
norme EN ISO 11135).

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF 
-Conformité avec les exigences des normes EN ISO 11607-1/-2 et EN 868-
5, visant à garantir des propriétés antimicrobiennes et la préservation de la 
stérilité.
-Conçus pour une présentation aseptique facile et polyvalente des dispositifs 
médicaux stérilisés. 
-Les systèmes de conditionnement 4Pac (pochettes et rouleaux de 
stérilisation, pochettes auto-obturantes de stérilisation) contiennent des 
indicateurs chimiques de classe 1 pour la stérilisation à OE et à la vapeur, 
conformément à la norme EN ISO 11140. L’indicateur chimique passe au 
jaune doré lorsqu’il est exposé à OE, après avoir été traité à l’aide de cette 
méthode. Cependant, la couleur finale peut varier du vert au brun, en fonction 
de nombreux facteurs, notamment l’intensité de l’impression et les conditions 
d’exposition. L’indicateur chimique passe au marron lorsqu’il est exposé à 
la vapeur, après avoir été traité à l’aide de cette méthode. Les indicateurs 
chimiques de classe 1 permettent de distinguer les emballages traités de ceux 
non traités, mais ne permettent pas de contrôler le processus de stérilisation. 

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

1-Disposition des articles dans les systèmes de conditionnement: 
-L’emballage devrait être rempli de telle sorte que le dispositif qu’il renferme 
soit présenté de manière aseptique. 
-L’emballage ne doit pas être rempli à plus de 75 % de sa capacité. 
-Lorsque deux emballages sont utilisés, l’emballage interne devrait pouvoir 
bouger à l’intérieur de l’emballage externe. Cela permet une pénétration 
correcte de l’agent de stérilisation et empêche les emballages de se coller 
l’un à l’autre. Lorsque les deux emballages constitués de film et de papier, 
il est important que le film touche le film et que le papier touche le papier, 
pour identifier le contenu et garantir la perméabilité de l’agent de stérilisation.
-Les pochettes doivent être stérilisées en position verticale. Les pochettes 
peuvent également être placées dans un plateau avec le côté papier orienté 
vers le haut et le côté plastique orienté vers le bas.

INSTRUCTIONS POUR LE SCELLAGE
Pochettes auto-obturantes de stérilisation: 
-Retirer la bande de protection du ruban adhésif, plier le long de la ligne 
(suivre l’indication « plier ici ») et appuyer fermement. 
-La fermeture devrait être symétrique à la pliure et une précaution 
particulière doit être prise pour s’assurer que les deux coins sont bien 
fermés.

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

ZWECKBESTIMMUNG UND KLINISCHER NUTZEN 
Die 4Pac-Verpackungssysteme - Sterilisationsbeutel, selbstversiegelnde sterili-
sationsbeutel und Rollen - werden zur sterilen Verpackung von medizinischen 
Geräten verwendet, um die Sterilität endgültig sterilisierter medizinischer 
Geräte bis zu deren Verwendung aufrecht zu erhalten  und so eine Infektion 
des Patienten zu verhindern.
Die 4Pac-Verpackungssysteme - Sterilisationsbeutel, selbstversiegelnde 
Sterilisationsbeutel und Rollen - wurden für die Sterilisation durch Feuch-
thitze (geeignet für 121 °C oder 134 °C, Prozess in Übereinstimmung mit EN 
ISO 17665) und Ethylenoxid (EO) (Prozess in Übereinstimmung mit EN ISO 
11135) entwickelt.

INFORMATIONEN ÜBER DAS GERÄT 
-Entspricht den Anforderungen von EN ISO 11607-1/-2 und EN 868-5 und soll 
eine mikrobielle Barriere sicherstellen sowie die sich daraus ergebende Ste-
rilität aufrechterhalten
-Entwickelt für eine einfache und vielseitige, aseptische Bereitstellung sterilisi-
erter medizinischer Geräte 
-Die 4Pac-Verpackungssysteme – Sterilisationsbeutel, selbstversiegelnde 
sterilisationsbeutel und Rollen – beinhalten chemische Indikatoren der Klasse 
I für die Sterilisation mithilfe von EO und Dampf (gemäß EN ISO 11140). Der 
chemische Indikator für EO wird goldgelb, wenn eine Verarbeitung mit dieser 
Methode erfolgt. Die endgültige Farbe kann jedoch von grün bis braun vari-
ieren, was von vielen Faktoren wie Druckstärke und Belichtungsbedingungen 
abhängt. Der chemische Indikator für Dampf wird braun, wenn eine Verar-
beitung mit dieser Methode erfolgt. Durch chemische Indikatoren der Klasse 
I kann zwischen verarbeiteten und unverarbeiteten Verpackungen unter-
schieden werden; es erfolgt jedoch keine Kontrolle des Sterilisationsprozesses. 

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

1- Artikel in die Verpackungssysteme geben: 
-Die Verpackung muss so befüllt werden, dass das umschlossene Gerät asep-
tisch bleibt. 
-Die Verpackung darf nur mit maximal 75 % ihrer Kapazität gefüllt werden. 
-Wenn zwei Verpackungen verwendet werden, sollte sich die innere innerhalb 
der äußeren Verpackung bewegen können. Dies ermöglicht eine ordnungs-
gemäße Durchdringung des Sterilisationsmittels und verhindert, dass die Ver-
packungen aneinanderkleben. Wenn zwei Verpackungen kombiniert werden, 
die aus Folie und Papier gefertigt wurden, ist darauf zu achten, dass beide Foli-
enseiten und beide Papierseiten Kontakt haben. So kann der Inhalt besser fest-
gestellt und eine Durchdringung des Sterilisationsmittels sichergestellt werden.
-Die Beutel sind in senkrechter Position zu sterilisieren. Alternativ können die 
Beutel auch mit der Papierseite oben und der Plastikseite unten auf einem 
Tablett abgelegt werden.

ANLEITUNG ZUM VERSIEGELN
Selbstversiegelnde Sterilisationsbeutel: 
-Den Schutzstreifen vom Klebeband abziehen, ein Falz entlang 
der Linie bilden (aufgedruckter Hinweis “hier falten”) und fest-
drücken. 
-Darauf achten, dass Falz und Verschluss ordentlich ausgeführt 
und beide Ecken ordnungsgemäß versiegelt werden. 
Sterilisationsrollen und -beutel:   
-Empfohlene Verschlussbedingungen für Schweißgeräte: 

Alle obigen Anweisungen wurden von Bastos Viegas validiert. Der 
Anwender ist dafür verantwortlich, sicherzustellen, dass mit der tatsächlichen 
Anwendung unter Einsatz von Geräten, Materialien und Personal in der 
anwendenden Einrichtung das erwünschte Ergebnis erzielt wird. 

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE 
-Ausschließlich für die Verwendung durch Personal der Sterilgutaufberei-
tung bestimmt. 
-Die zu verpackenden Artikel müssen völlig sauber und trocken sein. 
-Scharfe Kanten und andere Flächen vermeiden, die die Verpackung be-
schädigen können. Falls eine Vermeidung nicht möglich ist, sollten diese 
Kanten und Flächen abgedeckt werden.
-Darauf achten, dass die Verpackung nicht zusammengedrückt, gerieben, 
gefaltet oder durchstochen wird, da dies ihre Integrität beeinträchtigen kann. 
-Wenn eine physische und/oder chemische Variable des Sterilisationsproz-
esses außerhalb der vorgegebenen Grenzwerte liegt, muss der Sterilisation-
szyklus als nicht zufriedenstellend betrachtet werden, und zwar unabhängig 
von den Ergebnissen des chemischen Indikators.
-Die 4Pac-Verpackungssysteme - Sterilisationsbeutel, selbstversiegelnde 
sterilisationsbeutel und Rollen - in einer sauberen und trockenen Umgebung 
aufbewahren. 
-Wir übernehmen keine Haftung bei: 
  -Unzureichendem Versiegeln oder Verschließen des Systems durch den 
Anwender; 
    -Unzulässigen Aufbewahrungs- oder Nutzungsbedingungen; 
  -Unzulässigen Sterilisationsbedingungen oder -methoden. 
-Behandeln und lagern Sie das Produkt sorgfältig, um die Unversehrtheit der 
Verpackung zu erhalten. 
-Wenn die Sterilisation von einem Subunternehmer durchgeführt wird, wird 
empfohlen, die Verpackungen mit einer Hülle zur Aufrechterhaltung der Ste-
rilität vor möglicher Kontamination zu schützen.
-Nicht erneut sterilisieren. 
-Überprüfen Sie vor der Verwendung visuell das Sterilbarrieresystem. Ver-
wenden Sie das Gerät nicht, wenn Sie eine Verletzung der Verpackungsin-
tegrität feststellen.
-Führen Sie nach der Sterilisation eine Sichtprüfung der Verpackung durch, 
um sicherzustellen, dass sie intakt und das Produkt sauber und trocken ist. 
Nasse Verpackungen gelten als unsteril.
-Überprüfen Sie das Gerät visuell. Benutzen Sie das Gerät nicht, wenn Sie 
Anzeichen einer Verschlechterung oder eines Defekts feststellen, der die 
Leistung beeinträchtigen könnte.
-Nicht wiederverwenden. 4Pac-Verpackungssysteme: Sterilisationsbeutel, 
selbstversiegelnde sterilisationsbeutel und Rollen  dürfen nur einmalig ver-
wendet werden, damit Risiken in Verbindung mit einer verletzten mikrobiel-
len Barriere und der damit verbundenen beeinträchtigten Sterilität ausge-
schlossen werden können.
-Die 4Pac-Verpackungssysteme - Sterilisationsbeutel und Rollen erhalten die 
Sterilität des Produkts bis zu 1 Jahr. selbstverschließende Sterilisationsbeutel 
erhalten die Sterilität des Produkts bis zu 180 Tage lang.
-Entsorgen Sie medizinische Abfälle gemäß den   geltenden Rechtsvor-
schriften   und/oder Standards zur Infektionsprävention, um das potenzielle 
Risiko einer Kontamination, Infektion oder Verschmutzung zu minimieren.

Gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 müssen wir jedoch darauf hinweisen, dass 
schwerwiegende Zwischenfälle im Zusammenhang mit der Verwendung des Geräts, 
die lebensbedrohlich sind oder die Gesundheit gefährden, einschließlich Krankheiten 
oder dauerhafter Beeinträchtigungen einer Körperstruktur, Bastos Viegas und der 
zuständigen Behörde Ihres Landes gemeldet werden müssen.

BEOOGD DOELEINDE EN KLINISCH VOORDEEL 
De 4Pac-verpakkingssystemen - sterilisatiezakjes, zelfsluitende sterilisatiezakjes 
en rollen worden gebruikt voor het verpakken van gesteriliseerde medische 
instrumenten om thermisch gesteriliseerde medische instrumenten tot het 
gebruik steriel te houden zo infectie bij de patiënt te voorkomen.
De 4Pac-verpakkingssystemen - sterilisatiezakjes, zelfsluitende sterilisatiezakjes 
en rollen zijn ontworpen voor sterilisatie met behulp van vochtige hitte (geschikt 
voor 121°C of 134°C; proces overeenkomstig EN ISO 17665) en ethyleenoxide 
(proces overeenkomstig EN ISO 11135).

INFORMATIE OVER HET APPARAAT 
-In overeenstemming met de vereisten van EN ISO 11607-1/-2 en EN 868-5, 
met als doel de microbiële barrière-eigenschappen en bijgevolg het behoud 
van de steriliteit te waarborgen.
-Ontworpen voor een eenvoudige en veelzijdige aseptische presentatie van 
de gesteriliseerde medische apparatuur. 
-4Pac-verpakkingssystemen - sterilisatiezakjes, zelfsluitende sterilisatiezakjes 
en rollen- bevatten chemische indicatoren van klasse I voor sterilisatie met 
behulp van EO en stoom, overeenkomstig EN ISO 11140. De chemische 
indicator voor EO wordt goudgeel na verwerking overeenkomstig deze 
methode. De uiteindelijke kleur kan echter variëren van groen tot bruin, 
afhankelijk van vele factoren, waaronder de bedrukkingssterkte en de 
blootstellingsomstandigheden. De chemische indicator voor stoom 
wordt bruin na verwerking overeenkomstig deze methode. De chemische 
indicatoren van klasse I onderscheiden bewerkte van onbewerkte 
verpakkingen, maar hebben geen invloed op het verloop van het 
sterilisatieproces. 

GEBRUIKSAANWIJZING 
Gebruikers dienen de van toepassing zijnde nationale en internationale 
normen en richtlijnen evenals interne protocollen in acht te nemen. 
1 - Artikelen in de verpakkingssystemen plaatsen: 
-De apparatuur moet zodanig worden verpakt dat deze aseptisch is bij 
opening. 
-De verpakking mag tot maximaal 75% worden gevuld. 
-Wanneer twee verpakkingen worden gebruikt, moet er in de buitenste 
verpakking bewegingsruimte zijn voor de binnenste verpakking. Hierdoor 
kan de sterilisator goed doordringen en wordt voorkomen dat de 
verpakkingen aan elkaar plakken. Wanneer twee verpakkingen van folie en 
papier worden gecombineerd, is het belangrijk dat folie enkel folie raakt en 
papier enkel papier, voor identificatie van de inhoud en permeatie van het 
sterilisatiemiddel.
-De zakjes moeten in verticale positie worden gesteriliseerd. Als alternatief 
kunnen de zakjes ook op een plateau worden geplaatst met de papieren 
kant omhoog en de plastic kant omlaag.

INSTRUCTIES VOOR VERZEGELING
Zelfsluitende sterilisatiezakjes: 
-Verwijder de beschermstrip van de kleefband, vouw langs de 
lijn (met de opdruk “hier vouwen”) en druk stevig aan. 
-De vouw en sluiting mogen niet scheef zijn en er moet op 
worden gelet dat beide hoeken goed afgesloten zijn. 

Sterilisatierollen en -zakjes:   
-Aanbevolen voorwaarden voor het sealen met een 
sealmachine: 

-Bij het sealen wordt de folie donkerblauw, waardoor een visuele controle 
van de integriteit van de verzegeling mogelijk wordt.
De dichtingsnaden moeten glad zijn, d.w.z. zonder plooien, vlekken, rimpels 
of groeven. 

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE
Onderstaande parameters voor sterilisatie met vochtige hitte en EO zijn 
gevalideerd volgens EN ISO 17665 voor vochtige hitte en EN ISO 11135 voor 
ethyleenoxide (EO).

Sistemas de embalagem 4Pac: 
sacos, sacos autoadesivos para esterilização 
e mangas mistas para esterilização 

Systèmes de conditionnement 4Pac: 
 pochettes et rouleaux de stérilisation, 
pochettes auto-obturantes de stérilisation

4Pac-Verpackungssysteme:
Sterilisationsbeutel, selbstversiegelnde 
sterilisationsbeutel und Rollen

4Pac-verpakkingssystemen: 
sterilisatiezakjes, zelfsluitende 
sterilisatiezakjes en rollen

1)Marcação UKCA 2)Representante autorizado do Reino Unido

1)UKCA marking 2)United Kingdom authorized representative

1)Marquage UKCA 2)Représentant agréé au Royaume-Uni

1)UKCA-markering 2)Gemachtigde vertegenwoordiger voor het 
Verenigd Koninkrijk

LABELLING SYMBOLS 

SYMBOLEN OP HET ETIKET 

SÍMBOLOS DE ROTULAGEM 

SYMBOLES D’ÉTIQUETAGE 

https://www.bastosviegas.com/
downloads/ifu/IFU551999101r5.pdf

MOIST HEAT:

ETHYLENE OXIDE:

CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION DURATION
Vacuum/Air removal ≤100mbar x 3 cycles -

Exposure Temperature
135-137°C 5 min

OR
121-124°C 20 min

CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION
Pressure                        45 - 1025 mbar
Humidity

MAX.

95%HR
Injection rate 170 (mbar/min)
Vacuum rate 50 (mbar/min)
Exposure Temperature 55ºC
Exposure time 1335 min.
Exposure EO concentration 750mg/L

CALOR HÚMIDO:

PARÂMETROS DO CICLO ESPECIFICAÇÕES DURAÇÃO
Vácuo/Remoção de ar ≤100mbar x 3 ciclos -

Temperatura durante a 
exposição 

135-137°C 5 min
OU

121-124°C 20 min

PARÂMETROS DO CICLO ESPECIFICAÇÕES
Pressão                     45 - 1025 mbar
Humidade

MÁX.

95%HR
Taxa de injeção 170mbar/min
Taxa de vácuo 50mbar/min
Temperatura durante a exposição 55ºC
Tempo de exposição 1335 min.
Concentração de EO 
durante a exposição 750mg/L

ÓXIDO DE ETILENO:

CHALEUR HUMIDE 

PARAMÈTRES DU CYCLE SPÉCIFICATION DURÉE 
Vide/élimination de l’air ≤100 mbar x 3 cycles -

Température d’exposition 
135 à 137°C 5 min

OU
121 à 124 °C 20 min

PARAMÈTRES DU CYCLE SPÉCIFICATION 
Pression                                     45 - 1025 mbar
Humidité

MAXIMUM

95%HR
Taux d’injection 170mbar/min
Taux de vide 50mbar/min
Température d’exposition 55ºC
Durée d’exposition 1335 min.
Concentration de 
l’exposition à l’OE 750mg/L

L’OXYDE D’ÉTHYLÈNE 

FEUCHTE HITZE 
ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION DAUER

Vakuum-/Luftentfernung ≤100 mbar x 3 Zyklen -

Expositionstemperatur 
135-137°C 5 min

ODER 
121-124 °C 20 min

ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION 
Pression                         45 - 1025 mbar
Humidité

MAXIMUM

95%HR
Taux d’injection 170mbar/min
Taux de vide 50mbar/min
Température d’exposition 55ºC
Durée d’exposition 1335 min.
Concentration de l’exposition à l’OE 750mg/L

ETHYLENOXID 

VOCHTIGE HITTE 

CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE DUUR 
Vacuüm/luchtverwijdering ≤100 mbar x 3 cycli -

Blootstellingstemperatuur 
135-137°C 5 min

OF 
121-124 °C 20 min

CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE 
Druk                                    45 - 1025 mbar
Vochtigheid 

MAXIMUM

95%HR
Injectiesnelheid 170mbar/min
Vacuümsnelheid 50mbar/min
Blootstellingstemperatuur 55ºC
Blootstellingstijd 1335 min.

Blootstelling EO-concentratie 750mg/L

ETHYLEENOXIDE 

CALOR HÚMEDO 

PARÁMETROS DE CICLO ESPECIFICACIÓN DURACIÓN 
Aspiración al vacío/eliminación de aire ≤100 mbar x 3 ciclos -

Blootstellingstemperatuur 
135-137°C 5 min

O
121-124 °C 20 min

PARÁMETROS DE CICLO ESPECIFICACIÓN 
Presión                                    45 - 1025 mbar
Humedad

MÁXIMO 

95%HR
Velocidad de inyección 170mbar/min
Velocidad de aspiración 50mbar/min
Temperatura de exposición 55ºC
Tiempo de exposición 1335 min.
Concentración de exposición 
al OE 750mg/L

ÓXIDO DE ETILENO

VLAŽNA TOPLINA 

PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACIJA TRAJANJE 
Vakumiranje / uklanjanje zraka ≤100 mbara x 3 ciklusa -

Temperatura izloženosti 
135-137°C 5 min

ILI 
121-124 °C 20 min

PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACIJA 
Tlak                                    45 - 1025 mbar
Vlažnost 

NAJVIŠE 

95 % RV 
Brzina ubrizgavanja 170mbar/min
Brzina vakuuma 50mbar/min
Temperatura izloženosti 55ºC
Vrijeme izloženosti 1335 min.

Koncentracija EO izloženosti 750mg/L

0ETILEN OKSIDOM 

VLHKÉ TEPLO 

PARAMETRY CYKLU TECHNICKÉ ÚDAJE DOBA TRVÁNÍ 
Odsávání / odvod vzduchu ≤100 mbar x 3 cykly -

Teplota expozice 
135-137°C 5 min

NEBO 
121-124 °C 20 min

PARAMETRY CYKLU TECHNICKÉ ÚDAJE 
Tlak                45 - 1025 mbar
Vlhkost 

MAXIMÁLNĚ 

95%HR
Rychlost vstřikování 170mbar/min
Rychlost odsávání 50mbar/min
Teplota expozice 55ºC
Doba expozice 1335 min.

Koncentrace expozice EO 750mg/L

0ETYLENOXID 

TEMPERATURE SEALING TIME PRESSURE
2,5S 5N

TEMPERATURA TEMPO SELAGEM PRESSÃO
2,5S 5N

TEMPÉRATURE DURÉE DE SCELLEMENT PRESSION
2,5S 5N

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

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 ISO 11135, for 
Ethylene Oxide (EO).

-Quando selado, o filme torna-se azul mais escuro, permitindo uma 
verificação visual da integridade da solda. 
-As soldas devem ser continuas, isto é, isentas de dobras, manchas, rugas 
ou canais. 

INSTRUÇÕES DE ESTERILIZAÇÃO
Os seguintes parâmetros do processo de esterilização por calor húmido e 
EO foram validados de acordo com a EN ISO 17665, para calor húmido e EN 
ISO 11135, para Óxido de Etileno (EO). 

Estas instruções foram validadas por Bastos Viegas. É responsabilidade do 
processador assegurar que o processamento, incluindo materiais e pessoal 
da unidade de processamento, alcança o resultado desejado. 

-Une fois scellé, le film prend une teinte bleue plus foncée, ce qui permet de 
vérifier visuellement l’intégrité du scellement.
-Les soudures devraient être lisses, c’est-à-dire sans pli, cloque, fronce ou 
rainure. 

INSTRUCTIONS RELATIVES À LA STÉRILISATION
Les paramètres suivants du processus de stérilisation par chaleur humide 
et à l’OE ont été validés conformément aux normes EN ISO 17665, pour la 
stérilisation par chaleur humide et EN ISO 11135, pour l’oxyde d’éthylène (OE).

TEMPERATUR VERSIEGELUNGSZEIT DRUCK
2,5S 5N

TEMPERATUUR SEALTIJD DRUK
2,5S 5N

TEMPERATURA TIEMPO DE SELLADO PRESIÓN
2,5S 5N

TEMPERATURA VRIJEME HERMETIČKOG ZATVARANJA TLAK
2,5S 5N

-Beim Versiegeln färbt sich die Folie dunkelblau, wodurch die Integrität der 
Versiegelung visuell geprüft werden kann. 
-Schweißnähte müssen glatt sein, d. h. sie dürfen keine Falze, Punkte, Falten 
oder Rinnen aufweisen. 

ANLEITUNG ZUR STERILISATION
Die folgenden Feuchthitze- und EO-Sterilisationsprozessparameter wur-
den gemäß EN ISO 17665, für Feuchthitze und EN ISO 11135 für Ethylenoxid 
(EO) validiert.

De bovengenoemde instructies zijn goedgekeurd door Bastos 
Viegas. De verwerker blijft ervoor verantwoordelijk dat het verwerken 
met gebruikmaking van apparatuur, materialen en personeel in de 
verwerkingsvoorziening tot het gewenste resultaat leidt. 

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN 
-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door personeel dat steriele processen 
uitvoert. 
-De te verpakken artikelen moeten volledig schoon en droog zijn. 
-Vermijd scherpe randen en andere oppervlakken die de verpakking kunnen 
beschadigen. Als deze niet kunnen worden vermeden, moet de verpakking 
worden beschermd.
-Vermijd samendrukking, wrijving, vouwen en prikken, aangezien dit de 
integriteit van de verpakking in gevaar kan brengen. 
-Wanneer een fysische en/of chemische variabele van het sterilisatieproces 
buiten de vooropgestelde grenzen valt, moet de sterilisatiecyclus als 
onbevredigend worden beschouwd, onafhankelijk van de resultaten die de 
chemische indicator aangeeft.
-Bewaar de 4Pac-verpakkingssystemen -sterilisatiezakjes, zelfsluitende 
sterilisatiezakjes en rollen - in een schone en droge omgeving. 
-Wij wijzen elke verantwoordelijkheid af in geval van: 
  -gebrekkige verzegeling of sluiting van het systeem door de gebruiker;    
  -ongeschikte opslag- of behandelingscondities;     
  -ongeschikte sterilisatiecondities of sterilisatiemethodes. 
-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 mogelijke besmetting te beschermen 
met een steriele dustcover.
-Niet opnieuw steriliseren. 
-Inspecteer het steriele barrièresysteem visueel vóór 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 
product schoon en droog is. Natte verpakkingen worden als niet-steriel 
beschouwd.
-Inspecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat niet als u tekenen 
van verslechtering of defecten opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen 
brengen.
-Niet hergebruiken. 4Pac-verpakkingssystemen: sterilisatiezakjes, 
zelfsluitende sterilisatiezakjes en rollen zijn bestemd voor eenmalig gebruik 
om alle risico’s op gecompromitteerde microbiële barrière-eigenschappen 
en de daaropvolgende gecompromitteerde steriliteit te voorkomen.
-De 4Pac-verpakkingssystemen - sterilisatiezakken  en rollen behouden de 
steriliteit van het product tot 1 jaar. Zelfsluitende sterilisatiezakken behouden 
de steriliteit van het product tot 180 dagen.
-Voer het afval af volgens   de toepasselijke wetgeving   en/of 
infectiepreventienormen voor afval uit de gezondheidszorg, om het 
potentiële risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een minimum te 
beperken. 

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 betrekking 
tot het gebruik van het apparaat, die levensbedreigend zijn of de 
gezondheid in gevaar brengen, waaronder ziekte of permanente aantasting 
van een lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos Viegas en 
aan de bevoegde autoriteit van uw land.

AVSETT ÄNDAMÅL OCH KLINISK NYTTA 
Efter förseglingen och steriliseringen är syftet med 
förpackningssystemet 4Pac att upprätthålla steriliteten hos 
sterilt slutförpackade medicinska produkter fram till att de 
används, för att förhindra patientinfektion.
4Pac-förpackningssystemen – sterilpåsar, självförseglande 
steriliseringspåsar och sterilpåsar på rulle är avsedda 
för sterilisering med fuktig värme (lämplig för 121°C eller 
134°C, process i överensstämmelse med EN ISO 17665) och 
etylenoxid (process i överensstämmelse med EN ISO 11135).
ENHETSINFORMATION  
-I överensstämmelse med kraven i EN ISO 11607-1/-2 och EN 
868-5, med syfte att säkerställa mikrobiella barriäregenskaper 
och efterföljande upprätthållande av sterilitet.
-Utformade för enkel och mångsidig aseptisk placering av de 
steriliserade medicinska produkterna. 
-4Pac-förpackningssystemen sterilpåsar, självförseglande 
steriliseringspåsar och sterilpåsar på rulle innehåller 
kemiska indikatorer klass I för sterilisering genom EO och 
ånga, i överensstämmelse med EN ISO 11140. Den kemiska 
indikatorn förEO blir guldgul efter att ha genomgått denna 
process. Den slutliga färgen kan dock variera från grön till 
brun, beroende på många faktorer, inklusive tryckstyrka och 
exponeringsförhållanden. Den kemiska indikatorn för ånga 
blir brun efter att ha genomgått denna process. Kemiska 
indikatorer klass I skiljer behandlade paket från obehandlade, 
utan någon funktion i själva steriliseringsprocessen.
BRUKSANVISNING 
Användare ska beakta tillämpliga nationella och internationella 
standarder och riktlinjer samt interna protokoll. 
1- Placera artiklar i förpackningssystemen: 
-Förpackningen ska placeras så att den inneslutna produkten 
kommer att hamna aseptiskt. 
-Förpackningen ska inte fyllas till mer än 75 % av sin kapacitet. 
-Om två förpackningar används ska den inre förpackningen 
kunna röra sig inom den yttre förpackningen. Detta gör 
att steriliseringsmedlet kan tränga igenom ordentligt och 
hindrar förpackningarna från att fastna i varandra. Om man 
kombinerar två förpackningar av film och papper är det viktigt 
att film ligger an mot film och papper ligger an mot papper, 
för identifiering av innehållet och för steriliseringsmedlets 
genomsläpplighet.
-Påsarna ska steriliseras i lodrätt läge. Som alternativ kan 
de även placeras på en bricka med papperssidan upp och 
plastsidan ner.
FÖRSEGLINGSINSTRUKTIONER
Självförseglande steriliseringspåsar: 
- Dra av skyddsremsan från tejpytan, vik längs med linjen (med 
texten ”vik här”) och tryck ihop ordentligt. 
- Veck och förslutning får inte vara skeva, och det är viktigt att 
försäkra sig om att båda hörnen är ordentligt förslutna.

Sterilpåsar och sterilpåsar på rulle:   
-Rekommenderade tätningsförhållanden, för 
värmeförseglings-maskin: 

1– Postavljanje medicinskih proizvoda u sustave pakiranja: 
-U pakiranje je potrebno postaviti medicinski proizvod tako da se 
zatvoreni proizvod može aseptički prezentirati. 
-Ne smije se ispuniti više od 75 % kapaciteta pakiranja. 
-Prilikom uporabe dva pakiranja, unutrašnje pakiranje mora se 
moći micati unutar vanjskog pakiranja. To omogućuje odgovarajući 
ulazak sredstva za sterilizaciju i sprečava međusobno zaljepljivanje 
pakiranja. Prilikom kombiniranja dva pakiranja izrađena od folije i 
papira važno je da ih se postavi na način da je folija uz foliju, a papir 
uz papir, kako bi se olakšala  identifikacija sadržaja i prožimanje 
sadržaja  sredstvom za sterilizaciju.
-Vrećice bi trebalo sterilizirati u okomitom položaju. Alternativno 
se mogu i položiti na pladanj s papirnatim krajem prema gore i 
plastičnim krajem prema dolje.

UPUTE ZA ZATVARANJE
Samoljepljive vrećice za sterilizaciju: 
-Odlijepite zaštitnu traku s ljepljive trake, savijte uzduž linije 
(ispisane oznakom „savij ovdje” - “fold here”) i čvrsto pritisnite. 
-Pregibi i mjesta zatvaranja ne smiju biti iskrivljeni te se 
posebna pažnja mora obratiti na to da su oba kuta vrećice 
dobro zatvorena.

VREĆICE I ROLE ZA STERILIZACIJU:   
–Preporučeni uvjeti hermetičkog zatvaranja, za jedinicu stroja 
za impulsno zatvaranje: 

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ И КЛИНИЧНА ПОЛЗА 
Системите за опаковане 4Pac – пликчета за стерилизация, 
cамозалепващи се пликове за стерилизация и ролки 
се използват за опаковане на медицински изделия 
за стерилизация с цел запазване на стерилността на 
терминално стерилизирани медицински изделия до 
момента на тяхната употреба, за да се предотврати 
инфекция на пациента.
Системите за опаковане 4Pac – торбички за 
стерилизация, самозапечатващи се торбички и ролки за 
стерилизация са предназначени за стерилизация чрез 
влажна топлина (подходяща за 121°C или 134°C; процес 
в съответствие с EN ISO 17665) и етилен оксид (процес в 
съответствие с EN ISO 11135).

ИНФОРМАЦИЯ ЗА ИЗДЕЛИЕТО 
-Съгласно изискванията на EN ISO 11607-1/-2 и EN 868-
5 целят да осигурят свойства на микробна бариера и 
последващото поддържане на стерилността.
-Създадени за лесно и универсално асептично 
представяне на стерилизираните медицински изделия. 
-Системите за опаковане 4Pac –пликчета за стерилизация, 
cамозалепващи се пликове за стерилизация и ролки 
включват химически индикатори клас I за стерилизация 
чрез EO и пара съгласно EN ISO 11140. Химическият 
индикатор за EO става златистожълто след обработка 
чрез този метод. Крайният цвят обаче може да варира 
от зелено до кафяво в зависимост от много фактори, 
включително силата на печат и условията на експозиция. 
Химическият индикатор за пара става кафяв след 
обработка чрез този метод. Химическите индикатори 
клас I разграничават обработвани от необработвани 
опаковки и нямат функция като контрола на процеса на 
стерилизация. 

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА 
Потребителят трябва да вземе под внимание 
приложимите национални и международни стандарти и 
насоки, както и вътрешните протоколи. 

1 - Поставяне на артикулите в системите за опаковане: 
-Опаковката трябва да се зареди, така че затвореното 
устройство да се представи асептично. 
-Опаковката не трябва да се пълни с повече от 75% от 
капацитета си. 
-Когато се използват две опаковки, вътрешната опаковка 
трябва да може да се движи в рамките на външната 
опаковка. Това позволява правилно проникване 
на стерилизанта и предотвратява залепването на 
опаковките една към друга.  В случай на комбиниране 
на две опаковки, изработени от филм и хартия, е 
важно филмът да се докосва към филм и хартията да се 
докосва към хартия за определяне на съдържанието и 
проникване на стерилизиращия агент.
-Пликчетата следва да бъдат стерилизирани във 
вертикално положение. Те могат да бъдат поставени 
също и в тавичка с хартиената страна нагоре и 
пластмасовата страна надолу.

ИНСТРУКЦИИ ЗА ЗАПЕЧАТВАНЕ
Самозалепващи се пликове за стерилизация: 
-Обелете предпазната лепенка от адхезивната лента, 
сгънете по линията (с отпечатано обозначение „сгънете 
тук“ - “fold here”) и натиснете здраво. 
-Прегъванията и запечатването не трябва да се 
изкривяват и трябва да се вземат мерки, за да се уверите, 
че всички ъгли са добре запечатени.

Ролки и пликчета за стерилизация:   
-Препоръчителни условия за запечатване за устройство 
за импулсно запечатване с нагряване: 

NAMJENA I KLINIČKA KORIST 
Sustavi pakiranja 4Pac – vrećice za sterilizaciju, samoljepljive 
vrećice za sterilizaciju i role koriste se za pakiranje medicinskih 
proizvoda za sterilizaciju kako bi se očuvala sterilnost završno 
steriliziranih medicinskih proizvoda do trenutka uporabe radi 
sprječavanja infekcije pacijenta.
Sustavi pakiranja 4Pac – vrećice za sterilizaciju, samoljepljive 
vrećice za sterilizaciju i role predviđene su za sterilizaciju 
vlažnom toplinom (prikladno za 121 °C ili 134 °C; postupak u 
skladu s EN ISO 17665) i etilen oksidom (postupak u skladu 
s EN ISO 11135).

PODACI O UREĐAJU 
-U skladu sa zahtjevima normi EN ISO 11607-1/-2 i EN 868-5, s 
pomoću njih se nastoje osigurati svojstva mikrobne barijere i 
daljnje održavanje sterilnosti.
-Konstruirane za jednostavnu i raznovrsnu aseptičku 
prezentaciju steriliziranih medicinskih proizvoda. 
-Sustavi pakiranja 4Pac –  vrećice za sterilizaciju, samoljepljive 
vrećice za sterilizaciju i role  uključuju kemijske indikatore 
klase I za sterilizaciju EO i parom, prema normi EN ISO 11140. 
Kemijski indikator za EO poprima zlatno žuto nakon obrade 

URČENÝM ÚČELEM A KLINICKÝM PŘÍNOSEM 
Balicí systémy 4Pac – sterilizační sáčky, samotěsnící 
sterilizační sáčky a role se používají pro balení zdravotnických 
prostředků pro účely sterilizace, aby zůstala zachována 
sterilita terminálně sterilizovaných zdravotnických prostředků 
až do místa použití, kvůli prevenci infekce u pacienta.
Balicí systémy 4Pac – sterilizační sáčky, samotěsnicí 
sterilizační sáčky a role – jsou určeny ke sterilizaci vlhkým 
teplem (vhodné pro teploty 121 °C nebo 134 °C; postup v 
souladu s normou EN ISO 17665) a etylenoxidem (postup v 
souladu s normou EN ISO 11135).

INFORMACE O PROSTŘEDCÍCH 
-V souladu s požadavky norem EN ISO 11607-1/-2 a EN 868-
5, jejichž cílem je zajistit vlastnosti mikrobiálních bariér a 
následné udržení sterility.
-Navrženo pro snadnou a všestrannou aseptickou obchodní 
úpravu sterilizovaných zdravotnických prostředků. 
-Balicí systémy 4Pac – sterilizační sáčky, samotěsnící 
sterilizační sáčky a role obsahují chemické indikátory třídy 
I pro sterilizaci EO a párou podle EN ISO 11140. Chemický 
indikátor pro EO změní po zpracování touto metodou svou 
barvu na zlatá žlutá. V závislosti na mnoha faktorech včetně 
síly tisku a míry vystavení vnějším vlivům se výsledná barva 
může lišit od zelené po hnědou. Chemický indikátor pro páru 
změní po zpracování touto metodou svou barvu na hnědou. 
Chemické indikátory třídy I rozlišují zpracované obaly od 
nezpracovaných obalů, přičemž v postupu sterilizace nemají 
žádnou řídicí funkci. 

NÁVOD K POUŽITÍ 
Uživatel musí vzít v úvahu platné vnitrostátní a mezinárodní 
normy a pokyny a interní protokoly. 

1- Umisťování výrobků do obalových systémů: 
-Obal by měl být naplněn tak, aby měl uzavřený prostředek 
aseptickou obchodní úpravu. 
-Obal nesmí být naplněn z více než 75 % jeho kapacity. 
-Při použití dvou obalů by měl být vnitřní obal schopen 
pohybu uvnitř vnějšího obalu. To umožňuje správné pronikání 
sterilizačního prostředku a zabraňuje slepení obalů. V případě 
kombinování dvou obalů z folie a papíru je důležité, aby se 

  ecakfiitnedi udovůd z ot a ,urípap rípap a eilof alakýtod eilof
obsahu a pronikání  sterilizačního prostředku.
-Sáčky je třeba sterilizovat ve vertikální poloze. Alternativně 
lze sáčky umístit do stojanu papírovou stranou nahoru a 
plastovou stranou dolů.

POKYNY PRO UTĚSNĚNÍ
Samotěsnící sterilizační sáčky: 
-Odstraňte ochranný proužek z lepicí pásky, přeložte podél 
čáry (vytištěna spolu s nápisem „fold here“ (zde přeložte)) 
a pevně stlačte. 
-Přeložení a uzávěr by neměly být šikmé a je třeba dbát na to, 
aby oba rohy byly dobře zapečetěny. 

Sterilizační role a sáčky:   
-Doporučené podmínky zapečetění pro zapečeťovací 
zařízení: 

4Pac-förpackningssystemen: 
sterilpåsar, självförseglande steriliseringspåsar 
och sterilpåsar på rulle. 

Системи за опаковане 4Pac: 
пликчета за стерилизация, cамозалепващи 
се пликове за стерилизация и ролки.

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

Balicí systémy 4Pac: 
sterilizační sáčky, samotěsnící sterilizační 
sáčky a role. 

1)UKCA-märkning 2)Storbritannien auktoriserad representant

1)UKCA oznaka 2)Ovlašteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva
SIMBOLI OZNAČAVANJA 

MÄRKNINGSSYMBOLER 

1)UKCA-Kennzeichnung 2)Bevollmächtigter Vertreter des 
Vereinigten Königreichs

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE 

Sistemi di imballaggio 4Pac: 
buste per 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 e bobine sono utilizzati per l’imballaggio di dispositivi 
medici per la sterilizzazione al fine di mantenere la sterilità dei dispositivi 
medici sterilizzati terminalmente fino al loro utilizzo, al fine di prevenire 
l’infezione del paziente.
I sistemi di imballaggio 4Pac - buste per sterilizzazione, buste autosigillanti 
per sterilizzazione e bobine sono progettati per la sterilizzazione con calore 
umido (adatto a 121ºC o 134ºC; processo in conformità alla norma EN ISO 
17665) e con ossido di etilene (EO) (processo in conformità alla norma EN 
ISO 11135).

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO  
-In conformità ai requisiti delle norme EN ISO 11607-1/-2 e EN 868-5, al fine 
di garantire le proprietà di barriera microbica e il successivo mantenimento 
della sterilità.
-Progettati per una facile e versatile presentazione asettica dei dispositivi 
medici sterilizzati. 
-I sistemi di imballaggio 4Pac -buste per sterilizzazione, buste autosigillanti 
per sterilizzazione e bobine per sterilizzazione comprendono indicatori 
chimici di classe I per la sterilizzazione con EO e vapore, secondo la norma 
EN ISO 11140. L’indicatore chimico per EO diventa giallo dorato dopo essere 
stato processato con questo metodo. Tuttavia, il colore finale può variare dal 
verde al marrone, a seconda di molti fattori, tra cui la forza di stampa e le 
condizioni di esposizione. L’indicatore chimico per il vapore diventa marrone 
dopo essere stato processato con questo metodo. Gli indicatori chimici 
di classe I distinguono i pacchetti processati da quelli non processati, non 
avendo alcuna funzione di controllo del processo di sterilizzazione. 

ISTRUZIONI PER L’USO 
L’utilizzatore deve tenere conto degli standard validi a livello nazionale e 
internazionale e delle linee guida, nonché dei protocolli interni.
1- Inserimento degli articoli nei sistemi di imballaggio: 
-La confezione deve essere riempita in modo che il dispositivo incluso sia 
presentato in modo asettico. 
-La confezione non deve essere riempita oltre il 75% della sua capacità. 
-Quando si utilizzano due confezioni, la confezione interna dovrebbe 
essere in grado di muoversi all’interno di quella esterna. Questo permette 
una corretta penetrazione dello sterilizzante ed evita che le confezioni 
si attacchino tra loro. Per unire due confezioni fatte di pellicola e carta 
è importante che la pellicola sia a contatto con la pellicola e la carta sia a 
contatto con la carta, per l’identificazione del contenuto e la permeazione 
dell’agente sterilizzante.
-Le buste devono essere sterilizzate in posizione verticale. Le buste possono 
essere anche  posizionate in un vassoio con lato carta verso l’alto e lato 
plastica verso il basso.

ISTRUZIONI PER LA SIGILLATURA
Buste autosigillanti per sterilizzazione: 
-Staccare la striscia di protezione dal nastro adesivo, piegare lungo la 
linea (dove è stampata l’indicazione “piegare qui”) e premere con forza. 
-Le pieghe e le chiusure non devono essere storte e occorre prestare 

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

TEMPERATURE SEALING TIME PRESSURE
2,5S 5N

AVVERTENZE E PRECAUZIONI 
-Deve essere usato unicamente da personale addetto alla sterilizzazione. 
-Gli articoli da confezionare devono essere completamente puliti e asciutti. 
-Evitare spigoli vivi e altre superfici che potrebbero rovinare la confezione. Se 
non è possibile evitarli, devono essere protetti.
  -Evitare la compressione, l’attrito, la piegatura e la foratura, in quanto ciò 
potrebbe compromettere l’integrità della confezione. 
-Quando una variabile fisica e/o chimica del processo di sterilizzazione non 
rientra nei limiti specificati, il ciclo di sterilizzazione deve essere considerato 
non soddisfacente, indipendentemente dai risultati ottenuti con l’indicatore 
chimico.
-Mantenere i sistemi di imballaggio 4Pac - buste per sterilizzazione, buste 
autosigillanti per sterilizzazione e bobine -  in un ambiente pulito e asciutto. 
-Decliniamo ogni responsabilità in caso di: 
 -sigillatura o chiusura insu�cienti del sistema da parte dell’utente; 
  -condizioni di stoccaggio o di manipolazione inadeguate; 
 -condizioni di sterilizzazione o metodo di sterilizzazione inadeguati. 
-Maneggiare e conservare il prodotto con cura al fine di mantenere integra 
la confezione. 
-Se la sterilizzazione viene e�ettuata da un subappaltatore, si raccomanda di 
proteggere le confezioni da possibili contaminazioni con una copertura per il 
mantenimento della sterilità.
-Non sterilizzare nuovamente. 
-Ispezionare visivamente il sistema di barriera sterile prima dell’uso. Non usare 
il dispositivo se si rileva una qualsiasi violazione dell’integrità della confezione.
-Dopo la sterilizzazione, ispezionare visivamente la confezione per assicurarsi 
che sia integra e che il prodotto sia pulito e asciutto. Le confezioni umide sono 
considerate non sterili.
-Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositivo se si rilevano 
segni di deterioramento o difetti che ne possano compromettere le 
prestazioni.
-Non riutilizzare. Sistemi di imballaggio 4Pac: buste per sterilizzazione, buste 
autosigillanti per sterilizzazione e bobine sono destinati ad essere utilizzati una 
sola volta per prevenire i rischi di compromissione delle proprietà di barriera 
microbica e la conseguente compromissione della sterilità.
-I sistemi di confezionamento 4Pac (buste per sterilizzazione e bobine) 
mantengono la sterilità del prodotto fino a 1 anno. Buste per sterilizzazione 
autosigillanti mantengono la sterilità del prodotto fino a 180 giorni.
-Smaltire secondo la normativa in vigore e/o gli standard di prevenzione delle 
infezioni per i rifiuti sanitari, per ridurre al minimo il rischio di contaminazione, 
infezione o inquinamento.

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

Una volta saldata, la pellicola diventa blu più scuro, consentendo un controllo 
visivo dell’integrità della 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 ISO 17665, 
per calore umido e EN ISO 11135, per ossido di etilene (EO).

Le istruzioni sopra indicate sono state convalidate da Bastos Viegas. È 
compito del responsabile del trattamento garantire che il trattamento, 
eseguito impiegando attrezzatura, materiali e personale nella struttura 
del trattamento stesso, ottenga i risultati desiderati.

CALORE UMIDO 

OSSIDO DI ETILENE 

PARAMETRI DEL CICLO SPECIFICAZIONE DURATA 
Evacuazione ≤100 mbar x 3 cicli -

Temperatura di 
esposizione 

135-137°C 5 min
OPPURE 

121-124°C 20 min

PARAMETRI DEL CICLO SPECIFICAZIONE 
Pressione                        45 - 1025 mbar
Umidità 

MASSIMO 

95%HR
Velocità di iniezione 170 (mbar/min)
Velocità di vuoto 50 (mbar/min)
Temperatura di esposizione 55ºC
Tempo di esposizione 1335 min.
Concentrazione EO di esposizione 750mg/L

1)Marcatura UKCA 2)Rappresentante autorizzato del Regno Unito
SIMBOLI DI ETICHETTATURA 

Sistemas de envasado 4Pac: sobres, bolsas 
autosellantes de esterilización y rollos de 
esterilización. 

FINALIDAD PREVISTA Y BENEFICIO CLÍNICO 
Los sistemas de envasado 4Pac -sobres, bolsas autosellantes de 
esterilización y rollos de esterilización- se utilizan para el envasado de 
productos sanitarios para su esterilización con el fin de mantener la 
esterilidad de los productos sanitarios esterilizados terminalmente hasta el 
punto de uso, a fin de prevenir infecciones en el paciente.
Los sistemas de envasado 4Pac (bolsas de esterilización, bolsas 
autosellantes de esterilización y rollos de esterilización) están diseñados 
para la esterilización por calor húmedo (aptos para 121 ºC o 134 ºC; proceso 
conforme a la norma EN ISO 17665) y óxido de etileno (proceso conforme 
a la norma EN ISO 11135).

INFORMACIÓN DEL PRODUCTO
-De conformidad con los requisitos de las normas EN ISO 11607-1/-2 y 
EN 868-5, a fin de garantizar las propiedades de barrera microbiana y el 
posterior mantenimiento de la esterilización.
-Diseñados para una presentación aséptica fácil y versátil de los dispositivos 
médicos esterilizados. 
-Los sistemas de envasado 4Pac - sobres, bolsas autosellantes de 
esterilización y rollos de esterilización. incluyen indicadores químicos 
de clase I para la esterilización por OE y vapor de agua, de acuerdo con 
la norma EN ISO 11140. El indicador químico para el OE se vuelve amarillo 
dorado tras el procesamiento con este método. Sin embargo, el color final 
puede variar de verde a marrón, en función de muchos factores, como la 
intensidad de la impresión y las condiciones de exposición. El indicador 
químico para el vapor de agua se vuelve marrón tras el procesamiento con 
este método. Los indicadores químicos de clase I distinguen entre envases 
procesados y no procesados, y no tienen función de control del proceso 
de esterilización. 

INSTRUCCIONES DE USO 
El usuario debe tener en cuenta las normas y directrices internacionales y 
nacionales aplicables, así como los protocolos internos. 

1-Colocación de artículos 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 más de un 75 % de su capacidad. 
-Cuando se usen dos envases, el envase interior debe poder moverse 
dentro del envase exterior. Esto permite que el esterilizador penetre 
adecuadamente y evita que los envases se peguen entre sí. Cuando se 
combinan dos envases hechos de plástico y papel, es importante poner 
plástico con plástico y papel con papel, para poder identificar el contenido y 
para la permeación del agente esterilizante.
-Los sobres se deben esterilizar en posición vertical. De forma alternativa, 
también se pueden colocar en una bandeja con papel hacia arriba y plástico 
hacia abajo.

INSTRUCCIONES PARA EL SELLADO
Bolsas autosellantes de esterilización: 
-Quite la tira protectora de la cinta adhesiva, doble por la línea 
(que lleva la indicación «Plegar aquí») y presione hacia abajo con 
firmeza. 
-Asegúrese de que los pliegues y el cierre no están torcidos y de 
que ambas esquinas están bien selladas.  

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
-Destinado a ser utilizado exclusivamente por personal de esterilización. 
-Los artículos que se van a envasar deben estar completamente limpios y secos. 
-Evítense bordes afilados u otras superficies que puedan dañar el envase. Si no 
fuera posible evitarlos, protéjanse.
-Evite comprimir, rozar, doblar o perforar el envase, dado que esto podría poner 
en peligro su integridad. 
-Cuando una variable física o química del proceso de esterilización está fuera de 
los límites especificados, el ciclo de esterilización debe considerarse como no 
satisfactorio, con independencia de los resultados obtenidos con el indicador 
químico.
-Mantenga los sistemas de envasado 4Pac - sobres, bolsas autosellantes de 
esterilización y rollos de esterilización - en un lugar limpio y seco. 
-Declinamos toda responsabilidad en caso de: 
  -sellado o cierre del sistema deficientes por parte del usuario, 
 -condiciones de almacenamiento o manipulación inapropiadas, 
  -condiciones o método de esterilización inapropiados. 
-Manipule y almacene el producto con cuidado para mantener la integridad 
del envase. 
-Si la esterilización la realiza una unidad subcontratada, se recomienda proteger 
los paquetes de una posible contaminación con una cubierta para mantener 
la esterilidad.
-No volver a esterilizar. 
-Inspeccione visualmente el sistema de barrera estéril antes de utilizarlas. No 
utilice el dispositivo si detecta alguna irregularidad en el envoltorio.
-Tras la esterilización, inspeccione visualmente el envase para asegurarse de que 
está intacto y de que el producto está limpio y seco. Los envases húmedos se 
consideran no estériles.
-Inspeccione visualmente 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 
esterilización y rollos de esterilización están pensados para un uso único con 
el fin de evitar comprometer las propiedades de barrera microbiana y por ende 
la esterilización.
-Los sistemas de envasado 4Pac - sobres y rollos de esterilización mantienen 
la esterilidad del producto hasta 1 año. Bolsas autosellantes mantienen la 
esterilidad del producto hasta 180 días.
-Deseche de acuerdo con la legislación aplicable y/o las normas de prevención 
de infecciones para los residuos sanitarios, con el fin de minimizar el posible 
riesgo de contaminación, infección o polución.

Utilizando el producto de manera correcta no se deberían producir incidentes graves, 
pero de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar de que los 
incidentes graves relacionados con el uso del producto que pongan en peligro la vida 
o comprometan la salud, incluyendo enfermedades o el deterioro permanente de una 
estructura corporal, deben notificarse a Bastos Viegas y a la autoridad competente de 
su país.

-Una vez sellado, el plástico se vuelve de color azul más oscuro, permitiendo 
comprobar visualmente que el sellado se ha realizado correctamente.
-Las soldaduras deben ser lisas; esto es, sin pliegues, manchas, arrugas o 
estrías. 

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACIÓN 
Los siguientes parámetros del proceso de esterilización por calor húmedo 
y OE han sido validados de acuerdo con la norma EN ISO 17665 para calor 
húmedo y la norma EN ISO 11135 para óxido de etileno.

-Po zapečetění se barva folie změní na tmavší modrou, což 
umožňuje vizuální kontrolu neporušenosti těsnění. 
-Svary by měly být hladké, tj. bez záhybů, skvrn, zvrásnění 
nebo žlábků.

POKYNY PRO STERILIZACI 
Následující parametry procesu sterilizace vlhkým teplem a 
EO byly ověřeny podle normy EN ISO 17665 pro vlhké teplo 
a EN ISO 11135 pro etylenoxid (EO).

Las instrucciones facilitadas más arriba han sido validadas por Bastos Vie-
gas. Es responsabilidad del procesador asegurarse de que el tratamiento, tal 
como se realiza realmente utilizando el equipo, los materiales y el personal 
de la instalación de tratamiento, logre el resultado deseado.

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

TEMPERATUR FÖRSEGLINGSTID TRYCK
2,5S 5N

TEPLOTA DOBA PROVÁDĚNÍ ZAPEČETĚNÍ TLAK
2,5S 5N

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ 
-Предназначено за използване изключително от персонал 
за стерилна обработка. 
-Артикулите, предмет на опаковане, трябва да бъдат 
напълно чисти и сухи. 
-Избягвайте остри ръбове и други повърхности, които 
може да нарушат целостта на опаковката. Ако не е 
възможно да ги избегнете, те трябва да бъдат защитени.
-Избягвайте натиск, триене, сгъване и пробиване, тъй като 
те могат да компрометират целостта на опаковката. 
-Когато физична и/или химична променлива на процеса 
на стерилизация е извън посочените граници, цикълът на 
стерилизация трябва да се сметне за незадоволителен 
независимо от резултатите, получени от химическия 
индикатор.
-Дръжте cистеми за опаковане 4Pac - пликчета за 
стерилизация, cамозалепващи се пликове за стерилизация 
и ролки - в чиста и суха среда.
-Не носим отговорност в случай на: 
  -недостатъчно запечатване или затваряне на системата от 
страна на потребителя; 
  -неподходящи условия на съхранение или работа; 
  -неподходящи условия на стерилизация или метод на 
стерилизация. 
-Работете и съхранявайте внимателно продукта, за да 
запазите целостта на опаковката. 
-Ако стерилизацията се извършва от подизпълнител, се 
препоръчва опаковките да бъдат защитени от възможно 
замърсяване с капак за поддържане на стерилността.
-Да не се стерилизира повторно. 
-Проверете визуално стерилната бариерна система 
преди употреба. Не използвайте изделието, ако откриете 
нарушение на целостта на опаковката.
-След стерилизация проверете визуално опаковката, за да 
се уверите, че е непокътната и че продуктът е чист и сух. 
Мокрите опаковки се считат за нестерилни.
-Проверете визуално изделието. Не използвайте изделието, 
ако забележите някакви признаци на влошаване или 
дефект, който може да компрометира ефективността му.
-Да не се използва повторно. Системи за опаковане 4Pac: 
пликчета за стерилизация,cамозалепващи се пликове за 
стерилизация и ролки за стерилизация са предназначени 
да се използват един-единствен път, за да се предотвратят 
рискове от компрометирани свойства на микробна бариера 
и последваща компрометирана стерилност.
-Системите за опаковане на 4Pac – стерилизационни 
пликове и пликове и ролки – поддържат стерилност на 
продукта до 1 година. Cамозапечатващи се стерилизационн 
поддържат стерилност на продукта до 180 дни.-Изхвърлете 
в съответствие с приложимото законодателство и/
или стандартите за предотвратяване на инфекции от 
отпадъци от здравеопазването, за да сведете до минимум 
потенциалния риск от заразяване, инфекция или 
замърсяване.

Не се очаква появата на сериозни инциденти при употребата 
на изделието, ако се използва по предназначение, но съгласно 
Регламент (ЕС) 2017/745 е необходимо да Ви информираме, 
че сериозни инциденти, свързани с употребата на изделието, 
които са животозастрашаващи или компрометиращи здравето, 
включително заболяване или постоянно увреждане на телесната 
структура, трябва да бъдат съобщавани на Bastos Viegas и на 
компетентния орган в държавата Ви.

Инструкциите по-горе са утвърдени от Bastos Viegas. 
Потребителят носи отговорност за това да гарантира, че 
обработването при действителното използване на оборудването, 
материалите и персонала в заведението постига желания 
резултат.

ВЛАЖНА ТОПЛИНА 

ПАРАМЕТРИ НА ЦИКЪЛА СПЕЦИФИКАЦИЯ ПРОДЪЛЖИТЕЛНОСТ 
Отстраняване на вакуум/въздух ≤100 mbar x 3 цикъла -

Температура на експозиция 
135-137°C 5 min

Или 
121-124 °C 20 min

ПАРАМЕТРИ НА ЦИКЪЛА СПЕЦИФИКАЦИЯ 
Налягане                45 - 1025 mbar
Влажност 

МАКСИМУМ

95% относителна влажност (RH) 
Скорост на инжектиране 170mbar/min
Скорост на вакуум 50mbar/min
Температура на експозиция 55ºC
Време на експозиция 1335 min.
Концентрация на EO по 
време на експозицията 750mg/L

ЕТИЛЕН ОКСИД 

-огато е запечатен, филмът става тъмносин, което 
позволява визуален контрол на целостта на запечатването. 
-Свързванията трябва да са гладки, т.е. без прегъвания, 
петна, намачквания или канали. 

ИНСТРУКЦИИ ЗА СТЕРИЛИЗАЦИЯ 
Посочените по-долу параметри на процеса на стерилизация 
с влажна топлина и EO са валидирани съгласно EN ISO 
17665 за влажна топлина и EN ISO 11135 за етилен оксид (EO).

ТЕМПЕРАТУРА ВРЕМЕ ЗА ЗАПЕЧАТВАНЕ НАЛЯГАНЕ
2,5S 5N

1)Маркировка UKCA 2)Упълномощен представител за Обединеното кралство
СИМВОЛИ ВЪРХУ ЕТИКЕТИТЕ 

Gore navedene upute potvrdilo je društvo Bastos Viegas. 
Odgovornost je obrađivača da osigura da obrada s pomoću 
opreme, materijala i osoblja u objektu u kojem se provodi 
postigne željeni rezultat.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA 
-Namijenjeno isključivo osoblju odjela sterilizacije. 
-Proizvodi koji se pakiraju moraju biti potpuno čisti i suhi. 
-Izbjegavajte oštre rubove i druge površine koje bi mogle 
probiti pakiranje. Ako ih nije moguće izbjeći, potrebno ih je 
zaštititi.
-Izbjegavajte sabijanje, trenje, savijanje i probijanje jer bi mogli 
ugroziti cjelovitost pakiranja. 
-Kada su fizička i/ili kemijska varijabla postupka sterilizacije 
izvan propisanih granica, ciklus sterilizacije mora se smatrati 
nezadovoljavajućim, neovisno o rezultatima kemijskog 
indikatora.
-Čuvajte sustavi pakiranja 4Pac - vrećice za sterilizaciju, 
samoljepljive vrećice za sterilizaciju i role - u čistoj i suhoj 
okolini.
-Odričemo se odgovornosti u slučaju: 
  -korisnikova nedovoljnog hermetičkog zatvaranja ili 
zatvaranja sustava; 
  -neprikladnih uvjeta skladištenja ili rukovanja; 
  -neprikladnih uvjeta sterilizacije ili metode sterilizacije. 
-Oprezno rukujte proizvodom i čuvajte ga kako biste održali 
cjelovitost pakiranja. 
-Ako sterilizaciju provodi podugovorena jedinica, preporučuje 
se da se pakiranja zaštite od moguće kontaminacije 
poklopcem za održavanje sterilnosti.
-Nemojte ponovno sterilizirati. 
-Prije uporabe vizualno pregledajte sustav sterilne barijere. 
Nemojte koristiti uređaj ako uočite bilo kakvu povredu 
cjelovitosti pakiranja.
-Nakon sterilizacije vizualno pregledajte pakiranje kako biste 
bili sigurni da je netaknuto i da je proizvod čist i suh. Mokra 
pakiranja smatraju se nesterilnima.
-Vizualno pregledajte uređaj. Nemojte koristiti uređaj ako 
primijetite bilo kakav znak pogoršanja ili nedostatak koji bi 
mogao ugroziti učinkovitost.
-Nemojte ponovno koristiti. Sustavi pakiranja 4Pac: vrećice 
za sterilizaciju, samoljepljive vrećice za sterilizaciju i role 
namijenjeni su za jednokratnu uporabu kako bi se spriječili 
rizici od ugroženih svojstava mikrobne barijere te ugrožene 
daljnje sterilnosti.
-Sustavi pakiranja 4Pac – vrećice za sterilizaciju i role za 
sterilizaciju održavaju sterilnost proizvoda do 1 godine. 
Samozatvarajuće vrećice održavaju sterilnost proizvoda do 
180 dana.
-Odložite kao medicinski otpad u skladu s važećim zakonima i/
ili standardima za sprječavanje infekcija kako biste minimizirali 
potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili onečišćenja.

U slučaju pravilne uporabe uređaja ne očekuje se pojava ozbiljnih 
incidenata, ali prema Uredbi (EU) 2017/745 moramo obavijestiti 
da se ozbiljni incidenti povezani s uporabom uređaja, koji su opasni 
po život ili ugrožavaju zdravlje, uključujući bolest ili trajno oštećenje 
strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas i nadležnom tijelu 
vaše zemlje.

-Kada je zatvorena, folija poprima tamnoplavu boju, kako bi se vizualno 
provjerila cjelovitost zatvarača. 
-Zavareni spojevi moraju biti glatki, tj. bez pregiba, točaka, nabora ili 
kanala.

UPUTE ZA STERILIZACIJU 
Dolje navedeni parametri postupka sterilizacije vlažnom toplinom i EO 
sterilizacije validirani su prema EN ISO 17665, za vlažnu toplinu i EN ISO 
11135, za etilen oksid (EO).

Výše uvedené pokyny byly potvrzeny společností Bastos Viegas. 
Je odpovědností zpracovatele, aby zajistil, že zpracování bude 
probíhat s využitím přípravků, materiálů a pracovníků v místě 
použití tak, aby bylo dosaženo požadovaného výsledku.

VÝSTRAHY A PŘEDBĚŽNÁ OPATŘENÍ 
-Určeno výhradně pro pracovníky provádějící sterilizaci. 
-Výrobky, které mají být zabaleny, musejí být zcela čisté a suché. 
-Uchovávejte v dostatečné vzdálenosti od ostrých hran a jiných 
povrchů, které by mohly poškodit obal. Pokud nelze udržovat 
dostatečnou vzdálenost, měly by být opatřeny ochrannými prvky.
-Nevystavujte stlačování, tření, skládání a propichování, jelikož by 
to mohlo ohrozit neporušenost obalu. 
-Pokud je fyzikální a/nebo chemická proměnná postupu 
sterilizace mimo stanovené limity, musí být sterilizační cyklus 
považován za nevyhovující, a to nezávisle na výsledcích získaných 
na základě chemického indikátoru.
- Obalové balicí systémy 4Pac - sterilizační sáčky, samotěsnící 
sterilizační sáčky a role - udržujte v čistém a suchém prostředí.
-Odmítáme jakoukoliv odpovědnost v případě: 
  -nedostatečného zapečetění nebo uzavření systému uživatelem, 
  -nevhodných podmínek skladování nebo manipulace; 
  -nevhodných podmínek sterilizace nebo nevhodné metody 
sterilizace. 
-S výrobkem manipulujte a skladujte jej opatrně, aby byla 
zachována neporušenost obalu. 
-Pokud sterilizaci provádí subdodavatelská jednotka, doporučuje 
se, aby byly obaly chráněny sterilním krytem před možnou 
kontaminací.
-Nesterilizujte opakovaně. 
-Před použitím vizuálně zkontrolujte systém sterilní bariéry. 
Prostředek nepoužívejte, pokud zjistíte narušení integrity obalu.
-Po sterilizaci vizuálně zkontrolujte , zda je obal neporušený 
a výrobek je čistý a suchý. Vlhké obaly jsou považovány za 
nesterilní.
-Prostředek nejprve prohlédněte. Prostředek nepoužívejte, pokud 
zjistíte jakékoli známky poškození nebo závady, které by mohly 
omezit jeho funkčnost.
-Nepoužívejte opakovaně. Balicí systémy 4Pac: sterilizační sáčky, 
samotěsnící sterilizační sáčky a role jsou určeny k jednorázovému 
použití s cílem zabránit rizikům porušených vlastností 
mikrobiálních bariér a následného porušení sterility.
-Balicí systémy 4Pac - sterilizační sáčky a role udržují sterilitu 
produktu až po dobu 1 rok. Samolepicí sterilizační sáčky udržují 
sterilitu produktu až po dobu 180 dní. 
-Zlikvidujte jej v souladu s platnými právními předpisy a/nebo 
normami pro zamezení infekcí pro zdravotnický odpad, abyste 
minimalizovali potenciální riziko kontaminace, infekce nebo 
znečištění.

Při správném používání zařízení se neočekává výskyt závažných 
nežádoucích příhod, ale podle nařízení (EU) 2017/745 musíme uvést, že 
závažné nežádoucí příhody související s používáním prostředku, které 
ohrožují život nebo zdraví, včetně onemocnění nebo trvalého tělesného 
poškození, musí být oznámeny společnosti Bastos Viegas a příslušnému 
orgánu vaší země.

1)Označení UKCA 2)Autorizovaný zástupce pro Spojené království
SYMBOLY OZNAČOVÁNÍ 

2)1)

-Efter försegling blir filmen mörkblå och möjliggör en okulärbe-
siktning av tätningskvaliteten. 
-Fogarna ska vara mjuka, dvs. utan veck, fläckar, skrynklighet el-
ler kanaler.

INSTRUKTIONER FÖR STERILISERING 
Nedanstående parametrar för steriliseringsprocessen med fuktig 
värme och EO har godkänts i enlighet med EN ISO 17665, för fuktig 
värme och EN ISO 11135, för etylenoxid (EO).
FUKTIG VÄRME 

CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION VARAKTIGHET 
Vakuum/luftborttagning ≤100 mbar x 3 cykler -

Exponeringstemperatur 
135-137°C 5 min

ELLER
121-124 °C 20 min

CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION 
Tryck                                    45 - 1025 mbar
Fuktighet 

MAX.T 

95%HR
Injektionshastighet 170mbar/min
Vakuumhastighet 50mbar/min
Exponeringstemperatur 55ºC
Exponeringstid 1335 min.

Exponering EO koncentration 750mg/L

0ETYLENOXID 

De anvisningar som anges ovan har godkänts av Bastos Viegas. 
Det åligger bearbetaren att säkerställa att den bearbetning som 
faktiskt genomförs med hjälp av utrustning, material och personal i 
bearbetningsanläggningen uppnår önskat resultat.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
-Endast avsedd att användas av personal som arbetar med sterilisering. 
-Artiklar som ska packas måste vara helt rena och torra. 
-Undvik vassa kanter eller andra ytor som kan skada förpackningen. Om 
det inte går att undvika dem måste de skyddas.
-Undvik tryck, friktion, vikning och punktering, då detta kan skada 
förpackningens integritet. 
-Om en fysisk och/eller kemisk variabel i steriliseringsprocessen är 
utanför de specificerade gränserna måste steriliseringscykeln betraktas 
som underkänd, oberoende av resultaten från den kemiska indikatorn.
-Förvara 4Pac-förpackningssystemen -  sterilpåsar, självförseglande 
steriliseringspåsar och sterilpåsar på rulle - i en ren och torr miljö. 
-Vi frånsäger oss allt ansvar vid:
        -underlåtenhet av användaren att försluta eller stänga 
systemet korrekt; 
        -olämpliga lagrings- eller hanteringsförhållanden;
 -olämpliga steriliseringsförhållanden eller olämplig steriliseringsmetod. 
-Hantera och förvara produkten försiktigt för att bibehålla 
förpackningens integritet. 
-Om sterilisering utförs av en underleverantör rekommenderas att 
förpackningarna skyddas mot eventuell kontaminering med ett 
sterilitetsskydd.
-Får ej omsteriliseras. 
-Inspektera den sterila systembarriären visuellt före användning. Använd 
inte enheten om du upptäcker att förpackningens integritet brutits.
-Inspektera förpackningen visuellt efter sterilisering för att säkerställa 
att den är intakt och att produkten är ren och torr. Våta förpackningar 
anses vara icke-sterila.
-Inspektera enheten visuellt. Använd inte enheten om du upptäcker 
tecken på försämring eller defekt som kan äventyra prestandan.
-Får ej återanvändas. 4Pac-förpackningssystemen:  sterilpåsar, 
självförseglande steriliseringspåsar och sterilpåsar på rulle är avsedda 
för engångsbruk för att förhindra risken för äventyrade mikrobiella 
barriäregenskaper och den efterföljande äventyrade steriliteten.
-4Pac förpackningssystem – steriliseringspåsar och rullar bibehåller 
produktens sterilitet i upp till 1 år. Självförslutande steriliseringspåsar 
bibehåller produktens sterilitet i upp till 180 dagar.
-Avfallshantera i enlighet med gällande lagstiftning och/eller standard 
för sjukvårdsavfall för att förhindra infektioner, för att minimera risk för 
kontaminering, infektion eller förorening.

Förekomsten av allvarliga incidenter förväntas inte vid användning av enheten 
om den används på rätt sätt, men enligt förordning (EU) 2017/745 måste vi 
informera om att allvarliga incidenter relaterade till användningen av enheten, 
som är livshotande eller äventyrar hälsan, inklusive sjukdom eller permanent 
försämring av en kroppsstruktur, måste anmälas till Bastos Viegas och till den 
behöriga myndigheten i ditt land.

tom metodom. Međutim, konačna boja može varirati od zelene do 
smeđe, ovisno o mnogim čimbenicima, uključujući jačinu ispisa i 
uvjete izloženosti. Kemijski indikator za paru poprima  smeđu 
boju nakon obrade tom metodom. Kemijski indikatori klase I služe 
za razlikovanje obrađenih od neobrađenih pakiranja te nemaju 
funkciju kontrole postupka sterilizacije.

UPUTE ZA UPORABU 
Korisnik se mora pridržavati primjenjivih nacionalnih i 
međunarodnih normi i direktiva te internih protokola. 



Emballeringssystemer 4Pac: sterilisations
poser,selvforseglende sterilisationsposer 
og ruller. 

ERKLÆRET FORMÅL OG KLINISK FORDEL 
Emballeringssystemerne 4Pac - sterilisationsposer, selvforseglende 
sterilisationsposer og ruller anvendes til emballering af medicinsk udstyr 
til sterilisering med henblik på at opretholde steriliteten af endegyldigt 
steriliseret medicinsk udstyr indtil deres anvendelse, for at forhindre 
patientinfektion.
Emballeringssystemerne 4Pac - sterilationsposer, selvforseglende 
sterilisationsposer og ruller er beregnet til dampsterilisation (egnet til 
121°C eller 134°C; i overenstemmelse med EN ISO 17665) og ethytenoxid 
(proces i overenstemmelse med EN ISO 11135).

OPLYSNINGER OM ENHEDEN  
-I overensstemmelse med kravene i EN ISO 11607-1/-2 og EN 868-5 
med det formål at sikre den mikrobielle barrieres egenskaber og den 
efterfølgende opretholdelse af steriliteten.
-Udformet til en enkel og flersidet aseptisk præsentation af steriliseret 
medicinsk udstyr. 
-Emballeringssystemerne 4Pac – sterilisationsposer, selvforseg- 
lende sterilisationsposer og ruller omfatter kemiske indikatorer i 
klasse I til sterilisation med EO og damp i henhold til EN ISO 11140. 
Den kemiske indikator for EO skifter til gylden gul, når den er blevet 
behandlet med denne metode. Den endelige farve kan dog variere 
fra grøn til brun afhængigt af mange faktorer, herunder printstyrke og 
eksponeringsforhold. Den kemiske indikator for damp skifter til brun, når 
den er blevet behandlet med denne metode. Kemiske indikatorer i klasse 
I skelner mellem behandlet og ikke-behandlet emballage uden nogen 
kontrolfunktion under sterilisationsprocessen. 

BRUGSANVISNINGER 
Brugeren skal tage gældende nationale og internationale standarder og 
retningslinjer i betragtning samt interne protokoller. 
1- Placering af artikler i emballeringssystemer: 
-Emballagen bør fyldes således, at det medfølgende udstyr 
præsenteres aseptisk. 
-Emballagen må ikke fyldes op til mere end 75 % af dens kapacitet. 
-Når der anvendes to emballager, bør den inderste emballage kunne 
bevæge sig inden for den yderste. Dette gør en korrekt penetration 
med sterilanten mulig og hindrer emballagerne i at klistre til hinanden.
Når der kombineres to emballager af film og papir er det vigtigt, at 
filmen har kontakt med film og papir med papir til identificering af 
indholdet og gennemtrængning af steriliseringsmidlet.
-Poserne skal steriliseres lodret. Som alternativ kan poserne også 
lægges på en bakke med papirsiden opad og plastiksiden nedad.

VEJLEDNING TIL FORSEGLING
Selvforseglende sterilisationsposer: 
-Fjern beskyttelsesstrimlen fra klæbestrimlen, fold den langs med 
linjen (med påskriften “fold her” - “Fold here”), og pres kraftigt 
sammen. 
-Folderne og lukningen bør ikke sidde skævt, og man skal sørge for, at 
begge hjørner er tæt lukkede. 

Sterilisationsposer i ruller og sterilisationsposer:   
-Anbefalede betingelser til forsegling for impulsvarmeforsegleren: 

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU 
Pakendisüsteeme 4Pac (steriliseerimiskotid, -rullid ja isesulguvad 
steriliseerimiskotid) kasutatakse meditsiiniseadmete steriilseks 
pakendamiseks, et tagada täielikult steriliseeritud meditsiiniseadmete 
steriilsus kuni nende kasutamiseni, et vältida patsiendil infektsiooni 
teket.
Pakendisüsteemid 4Pac – steriliseerimiskotid, -rullid ja isesulguvad 
steriliseerimiskotid – on mõeldud auruga steriliseerimiseks (sobib 
temperatuuridele 121°C või 134°C; protsess peab olema kooskõlas 
standardiga EN ISO 17665) ja etüleenoksiidiga (EO) (protsess peab 
olema kooskõlas standardiga EN ISO 11135).

TEAVE SEADME KOHTA 
-Vastavad standardite EN ISO 11607-1/-2 ja EN 868-5 nõuetele, tagades 
antibakteriaalse barjääri ja säilitades steriilsuse. 
-Mõeldud steriliseeritud meditsiiniseadmete hõlpsaks ja paindlikuks 
aseptiliseks kasutuselevõtuks. 
-Pakendisüsteemid 4Pac – steriliseerimiskotid -rullid ja isesulguvad 
steriliseerimiskotid on EO ja auruga steriliseerimise jaoks I klassi 
keemilised indikaatorid (standardi EN ISO 11140 kohaselt). EO keemiline 
indikaator muutub pärast selle meetodiga töötlemist kuldkollane. 
Lõplik värv võib siiski varieeruda rohelisest pruunini sõltuvalt paljudest 
teguritest, nagu trüki tugevus ja säritustingimused.  Aurusterilisatsiooni 
keemiline indikaator muutub pärast selle meetodiga töötlemist 
pruuniks. I klassi keemilised indikaatorid eristavad töödeldud ja 
töötlemata pakendeid ega mõjuta steriliseerimisprotsessi. 

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

1– seadmete asetamine pakendisüsteemidesse: 
-Pakend tuleb täita nii, et selles sisalduva seadme saaks võtta 
kasutusele aseptiliselt. 
-Pakendit ei tohi täita enam kui 75% ulatuses pakendi mahust. 
-Kahe pakendi kasutamise korral peab olema võimalik sisemist 
pakendit välimise sees liigutada. See võimaldab steriliseerimisvahendi 
piisava penetratsiooni ning aitab vältida pakendite kokkukleepumist. 
Kahe kilest ja paberist pakendi kombineerimise korral on oluline, et 
kile puutuks kokku kilega ja paber paberiga, et pakendi sisu oleks 
võimalik näha ning steriliseerimisvahend läbiks pakendid.
-Kotte on võimalik asetada alusele ka paberiga külg ülespoole ja 
plastist külg allapoole. 

SULGEMISJUHISED
Isesulguvad steriliseerimiskotid: 
-Eemaldage kleepribalt kaitseriba, voltige see mööda joont 
(trükitud koos suunisega „fold here“ (voldi siit)) kokku ning 
vajutage tugevalt kokku. 
-Murdekohti ega sulgurit ei tohi viltu voltida ning tuleb olla 
hoolikas tagamaks, et mõlemad nurgad oleks kindlalt suletud.

Steriliseerimisrullid ja -kotid:
-Soovitatavad sulgemistingimused impulss-kuumutusega 
sulgemisseadmete puhul. 

-Pärast sulgemist muutub riba tumesiniseks, võimaldades visuaalselt 
veenduda sulguri tihenduses. 
-Sulgur peab olema sile, st ilma voltide, laikude, kortsude ja kanaliteta. 

STERILISEERIMISJUHISED 
Alltoodud niiske kuumuse ja EO steriliseerimisprotsessi parameetrid 
on valideeritud vastavalt EN ISO 17665, niiske kuumuse ja EN ISO 11135, 
etüleenoksiidi (EO) jaoks.

MERKINNÄT JA KLIININEN HYÖTY 
4Pac-pakkausjärjestelmien (sterilointipussit, itsesulkeutuvat 
sterilointipussit ja rullat) tarkoituksena on säilyttää pakattuina steriloitujen 
lääkinnällisten laitteiden steriiliys niiden käyttöön saakka potilaan 
infektion estämiseksi.
4Pac-pakkausjärjestelmät – sterilointipussit, itsesulkeutuvat 
sterilointipussit ja rullat – on tarkoitettu höyrysterilointiin (soveltuu 121 °C 
tai 134 °C:een; prosessi standardin EN 17665 mukaisesti) ja sterilointiin 
etyleenioksidilla (EO) (prosessi standardin EN ISO 11135 mukaisesti).

LAITTEEN TIEDOT 
-Tarkoituksena standardien EN ISO 11607-1/-2 ja EN 868-5 vaatimusten 
mukaisesti taata mikrobiesteominaisuudet ja myöhempi steriiliyden 
ylläpito.
-Suunniteltu steriloitujen lääkinnällisten laitteiden helppoon ja 
monipuoliseen aseptiseen esillepanoon. 
-4Pac-pakkausjärjestelmät: sterilointipussit, itsesulkeutuvat 
sterilointipussit ja rullat kattavat luokan I kemialliset indikaattorit 
sterilointiin EO ja höyryllä standardin EN ISO 11140 mukaisesti. EO 
kemiallinen indikaattori muuttuu kullankeltainen tällä menetelmällä 
käsittelyn jälkeen. Lopullinen väri voi kuitenkin vaihdella vihreästä 
ruskeaan riippuen monista tekijöistä, kuten tulostuslujuudesta ja 
valotusolosuhteista. Höyryn kemiallinen indikaattori muuttuu ruskeaksi 
tällä menetelmällä käsittelyn jälkeen. Luokan I kemialliset indikaattorit 
erottavat prosessoidut prosessoimattomista pakkauksista eikä niillä ole 
mitään ohjaavaa tehtävää sterilointiprosessissa. 

KÄYTTÖOHJEET 
Käyttäjän täytyy ottaa huomioon sovellettavat kansalliset ja 
kansainväliset standardit ja ohjeet sekä sisäiset toimintatavat.
1- Tuotteiden sijoittaminen pakkausjärjestelmiin: 
-Pakkaus on sijoitettava niin, että oheinen laite esitetään aseptisesti. 
-Pakkauksen tilavuudesta voidaan täyttää enintään 75 %. 
-Kahta pakkausta käytettäessä sisäpakkauksen tulisi pystyä 
liikkumaan ulkopakkauksen sisällä. Tämä mahdollistaa sterilointiaineen 
kunnollisen tunkeutumisen ja estää pakkauksia tarttumasta yhteen. 
Yhdistettäessä kahta pakkausta, jotka on valmistettu kalvosta ja 
paperista, on tärkeää, että kalvo kohtaa kalvon ja paperi paperin 
sisällön tunnistamiseksi ja sterilointiaineen tunkeutumiseksi.
-Pussit on steriloitava pystyasennossa. Vaihtoehtoisesti ne voidaan 
myös asettaa tarjottimelle paperipuoli ylöspäin ja muovipuoli 
alaspäin.

SULKEMISOHJEET
Itsesulkeutuvat sterilointipussit: 
-Irrota suojaliuska liimanauhasta, taita linjaa pitkin (painettu merkintä 
”taita tästä” - “fold here”) ja paina tiivisti alaspäin. 
-Taitoksia ja sulkukohtaa ei saa kääntää sivuun ja on huolehdittava 
siitä, että molemmat kulmat on suljettu tiiviisti. 

Sterilointirullat ja -pussit:   
-Suositeltavat saumausolosuhteet impulssisaumaajalle; 

ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΗ ΧΡΉΣΗ ΚΑΙ ΚΛΙΝΙΚΌ ΌΦΕΛΟΣ  
Τα συστήματα συσκευασίας 4Pac - θήκες αποστείρωσης, θήκες 
αποστείρωσης αυτόματου κλεισίματος και ρολά χρησιμοποιούνται 
για τη συσκευασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων για αποστείρωση, 
προκειμένου να διατηρείται η αποστείρωση των τελικά 
αποστειρωμένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων έως το σημείο 
χρήσης τους, ώστε να αποφευχθεί η μόλυνση των ασθενών.
Τα συστήματα συσκευασίας 4Pac - θήκες αποστείρωσης, θήκες 
αποστείρωσης αυτόματου κλεισίματος και ρολά έχουν σχεδιαστεί για 
αποστείρωση με υγρή θερμότητα (κατάλληλα για τη διαδικασία στους 
121°C ή στους 134°C σε συμμόρφωση με το πρότυπο EN ISO 17665) 
και αιθυλενοξείδιο (διαδικασία σε συμμόρφωση με το πρότυπο EN 
ISO 11135).

ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ ΣΥΣΚΕΥΉΣ  
-Σε συμμόρφωση με τις απαιτήσεις των EN ISO 11607-1/-2 και EN 868-
5, με σκοπό τη διασφάλιση ιδιοτήτων μικροβιακού φραγμού και την 
επακόλουθη συντήρηση της αποστείρωσης.
-Σχεδιασμένα για την εύκολη και πολυχρηστική ασηπτική επεξεργασία 
των αποστειρωμένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 
-Συστήματα συσκευασίας 4Pac: θήκες αποστείρωσης, θήκες 
αποστείρωσης αυτόματου κλεισίματος και ρολά αποστείρωσης 
περιλαμβάνουν χημικούς δείκτες κατηγορίας I για αποστείρωση με 
EO και ατμό σύμφωνα με το EN ISO 11140. Ο χημικός δείκτης για το 
EO γίνεται χρυσό κίτρινο μετά την επεξεργασία με αυτήν τη μέθοδο. 
Ωστόσο, το τελικό χρώμα μπορεί να ποικίλλει από πράσινο έως καφέ 
και εξαρτάται από πολλούς παράγοντες, συμπεριλαμβανομένης της 
ισχύος εκτύπωσης και των συνθηκών έκθεσης. Ο χημικός δείκτης για 
τον ατμό γίνεται καφέ μετά την επεξεργασία με αυτήν τη μέθοδο. Οι 
χημικοί δείκτες κατηγορίας I διαφοροποιούν τις επεξεργασμένες από 
τις μη επεξεργασμένες συσκευασίες, χωρίς να ελέγχουν τη διαδικασία 
αποστείρωσης. 

ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ 
Ο χρήστης πρέπει να λάβει υπόψη τα ισχύοντα εθνικά και διεθνή 
πρότυπα και κατευθυντήριες γραμμές, καθώς και τα εσωτερικά 
πρωτόκολλα. 
1- Τοποθέτηση αντικειμένων στα συστήματα συσκευασίας: 
-Πρέπει να πληρώνετε τη συσκευασία έτσι ώστε να διασφαλίζετε την 
ασηπτική επεξεργασία της εσωκλειόμενης συσκευής. 
-Η συσκευασία δεν πρέπει να πληρώνεται άνω του 75 % της 
χωρητικότητάς της. 
-Όταν χρησιμοποιούνται δύο συσκευασίες, η εσωτερική συσκευασία θα 
πρέπει να μπορεί να κινείται εντός της εξωτερικής συσκευασίας. Έτσι, 
επιτρέπεται η σωστή διείσδυση του αποστειρωτικού και εμποδίζεται 
η κόλληση των συσκευασιών μεταξύ τους. Όταν συνδυάζονται δύο 
συσκευασίες από μεμβράνη και χαρτί είναι σημαντικό η μεμβράνη να 
ακουμπά τη μεμβράνη και το χαρτί να ακουμπά το χαρτί, με σκοπό την 
αναγνώριση του περιεχομένου και τη διείσδυση του  αποστειρωτικού.
-Οι θήκες πρέπει να αποστειρώνονται σε κάθετη θέση. Εναλλακτικά 
μπορούν επίσης να τοποθετούνται σε δίσκο με τη χάρτινη πλευρά 
επάνω και την πλαστική πλευρά κάτω.

ΟΔΗΓΊΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΦΡΆΓΙΣΗ 
Θήκες αποστείρωσης αυτόματου κλεισίματος: 
-Ξεκολλήστε την προστατευτική λωρίδα από την αυτοκόλλητη 
ταινία, διπλώστε επάνω στη γραμμή (εκτύπωση με την ένδειξη 
«διπλώστε εδώ» - “fold here”) και πιέστε καλά. 
-Τα σημεία αναδίπλωσης και το κλείσιμο δεν πρέπει να είναι 
στραβά και πρέπει να φροντίζετε να έχουν κλείσει καλά και οι 
δύο γωνίες.

Ρολά και θήκες αποστείρωσης:   
-Προτεινόμενες συνθήκες σφράγισης, για συσκευές σφράγισης με 
θερμοσυγκόλληση:

RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT ÉS KLINIKAI ELŐNYÖK 
A 4Pac csomagolási rendszereket - sterilizációs tasakokat, önzáró 
sterilizáló tasakok és tekercseket - a sterilizálandó orvostechnikai 
eszközök csomagolására használják annak érdekében, hogy a 
végtermékként sterilizált orvostechnikai eszközök csíramentessége.a 
felhasználásig fennmaradjon és a páciens fertőződésének 
megelőzéséhez.
A 4Pac csomagolórendszerek – sterilizáló tasakok, önzáró sterilizáló 
tasakok és tekercsek – nedveshővel történő sterilizálásra lettek tervezve 
(alkalmasak 121 °C vagy 134 °C hőmérsékleten; az EN ISO 17665 
szabványnak megfelelő eljárás), valamint etilén-oxidos sterilizálásra (az 
EN ISO 11135 szabványnak megfelelő eljárás).

ESZKÖZADATOK 
-Az EN ISO 11607-1/-2 és EN 868-5 előírásainak értelmében a cél, hogy 
mikrobiális gátat, majd azt követően csíramentességet biztosítsanak.
-A sterilizált orvosi eszközök egyszerű, sokoldalú aszeptikus 
csomagolására tervezték. 
-4Pac csomagolási rendszerek: sterilizációs tasakokat, önzáró 
sterilizáló tasakok és tekercseket - A sterilizációs tasakok és tekercsek 
1. osztályú vegyi indikátorokat tartalmaznak az EO és gőzzel történő 
sterilizáláshoz, az EN ISO 11140 szabványnak megfelelően. Az EO reagáló 
vegyi indikátor aranysárga színűre változik, miután ezzel a módszerrel 
feldolgozzák. A végső szín azonban a zöldtől a barnáig terjed, számos 
tényező, többek között a nyomtatási erő és az expozíciós körülmények 
függvényében. A gőzre reagáló vegyi indikátor barna színűre változik, 
miután ezzel a módszerrel feldolgozzák. Az 1. osztályú vegyi indikátorok 
megkülönböztetik a feldolgozott és a fel nem dolgozott csomagokat, de 
nincs szerepük a sterilizációs folyamat ellenőrzésében. 

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ 
A használónak figyelembe kell vennie az alkalmazandó nemzeti és 
nemzetközi szabványokat és iránymutatásokat, valamint a belső 
szabályzatokat. 
1- Tárgyak elhelyezése a csomagolási rendszerekben: 
-A csomagot úgy kell feltölteni, hogy a benne lévő eszköz aszeptikus 
módon kerüljön csomagolásra. 
-A csomagolást nem szabad kapacitásának 75%-ánal nagyobb 
mértékben feltölteni. 
-Amennyiben két csomagot használnak, a belső csomagnak szabadon 
kell mozognia a külső csomagolásban. Ez lehetővé teszi a sterilizáló anyag 
megfelelő bejutását, és megakadályozza, hogy a csomagok egymáshoz 
tapadjanak.  Ha két, fóliából és papírból készült csomagot egyesítenek, 
fontos, hogy a fólia fóliával, a papír pedig papírral érintkezzen a tartalom 
azonosítása és a sterilizáló anyag áthatolása érdekében.
-A  tasakokat függőleges helyzetben kell sterilizálni. Alternatív 
megoldáskénta tasakok egy tálcába is behelyezhetők a papíroldallal 
felfelé és a műanyagoldallal lefelé.

LEZÁRÁSI UTASÍTÁSOK
Önzáró sterilizáló tasakok: 
-Válassza le a védőfóliát az öntapadó szalagról, hajtsa le a vonal mentén 
(a “fold here” [Itt hajtsa vissza] szöveggel nyomtatva), majd nyomja 
össze erősen. 
-A hajtások és lezárások ne legyenek ferdék. Ügyelni kell arra, hogy 
mindkét sarka szorosan le legyen zárva. 

Sterilizációs tekercsek és tasakok:   
-Ajánlott lezárási feltételek az impulzusos hőzáró készülékhez: 

A fenti utasításokat a Bastos Viegas hitelesítette. A feldolgozó 
felelőssége annak biztosítása, hogy a feldolgozás, valamint a feldolgozó 
létesítményben rendelkezésre álló berendezések, anyagok és személyzet 
alkalmazásával elérje a kívánt eredményt.

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK 
-Kizárólag sterilizációs folyamatot végző egészségügyi szakemberek 
általi használatra tervezve. 
-A csomagolásra váró termékeknek teljesen tisztáknak és szárazaknak 
kell lenniük. 
-Kerülje az éles peremekkel és egyéb, a csomagot megrongáló 
felületekkel való érintkezést. Amennyiben nem lehet ezeket elkerülni, 
védelemmel kell ellátni a csomagolást.
-Kerülje a nyomást, súrlódást, összehajtást és kilyukasztást, mivel ezek 
árthatnak a csomagolás épségének. 
-Ha a sterilizációs folyamat egyik fizikai és/vagy vegyi változója a 
megadott határértékeken túllép, a sterilizációs ciklust elégtelennek kell 
minősíteni, a vegyi indikátor által adott eredménytől függetlenül.
-A 4Pac csomagolási rendszereket - sterilizációs tasakokat, önzáró 
sterilizáló tasakok és tekercseket - tiszta, száraz környezetben tartsa.
 - Nem vállalunk felelősséget a következők esetén: 
    - A rendszer elégtelen lezárása a felhasználó által; 
    - Nem megfelelő tárolási és kezelési feltételek; 
    - Nem megfelelő sterilizálási feltételek, illetve módszer. 
-Gondosan kezelje és tárolja a terméket a csomagolás sértetlenségének 
megőrzése érdekében. 
-Ha a sterilizálást alvállalkozó végzi, ajánlott a csomagokat sterilizáló 
tasakokkal védeni az esetleges szennyeződésektől.
-Ne sterilizálja újra. 
-Használat előtt szemrevételezéssel ellenőrizze a steril barrierrendszert. 
Ha a csomagolás épségének bármilyen sérülését észleli, ne használja az 
eszközt.
-Sterilizálás után szemrevételezéssel ellenőrizze, hogy a csomagolás 
sértetlen, és a termék tiszta és száraz. A nedves csomagolások nem 
számítanak sterilnek.
-Szemrevételezéssel vizsgálja meg az eszközt. Ne használja az eszközt, 
ha bármilyen, annak teljesítményét esetleg veszélyeztető állagromlás 
vagy hiba jelét észleli.
-Újrafelhasználni tilos. A4Pac csomagolási rendszerek: sterilizációs 
tasakokat, önzáró sterilizáló tasakok és tekercseket egyszeri használatra 
tervezték, hogy így megelőzzék a mikrobás szennyeződés és a későbbi 
sterilitási gondok kialakulásának kockázatát.
-A 4Pac csomagolórendszerek - fertőtlenítő tasakok és tekercsek - akár 
1 évig biztosítják a termék fertőtlenített állapotát. önzáró fertőtlenítő 
tasakok akár 180 napig biztosítják a termék fertőtlenített állapotát.
-Ártalmatlanítás a vonatkozó jogszabályoknak és/vagy az egészégügyi 
hulladékra vonatkozó fertőzésmegelőzési előírásoknak megfelelően, 
hogy minimalizáljuk a szennyeződés, fertőzés vagy környezetszennyezés 
lehetséges kockázatát.

Az eszköz használatával komoly események bekövetkezése nem várható el, 
azonban az (EU) 2017/745 rendelet szerint tájékoztatnunk kell, hogy az eszköz 
használatával kapcsolatos súlyos eseményekről, amelyek életveszélyesek vagy 
veszélyeztetik az egészséget, beleértve a betegséget vagy valamely testrész 
maradandó károsodását, értesíteni kell a Bastos Viegas-nak és az Ön országának 
illetékes hatóságának.

-Ha lezárják, a fólia sötétebb kékre változik, ami lehetővé teszi a 
légmentesség szemrevételezéssel történő ellenőrzését.
-A hegvarratok simák legyenek, azaz ne mutassanak áthajtásokat, 
foltokat, gyűrődéseket és csatornákat. 

STERILIZÁLÁSI UTASÍTÁSOK 
Az alábbi, nedveshő- és EO (etilén-oxid) sterilizálási eljárási paraméterek 
az EN ISO 17665 és az EN ISO 11135 szabvány szerint lettek érvényesítve.

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

4Pac-pakkausjärjestelmät: sterilointipussit, 
itsesulkeutuvat sterilointipussit ja rullat.

Συστήματα συσκευασίας 4Pac:θήκες 
αποστείρωσης, θήκες αποστείρωσης 
αυτόματου κλεισίματος και ρολά. 

4Pac csomagolási rendszerek: sterilizációs 
tasakokat, önzáró sterilizáló tasakok és 
tekercseket.  

1)UKCA-mærkning 2)Storbritanniens autoriseret repræsentant

1)UKCA märgis 2)Ühendkuningriigi volitatud esindaja

1)Σήμανση UKCA	 2)Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος του 
Ηνωμένου Βασιλείου

MÆRKNINGSSYMBOLER 

MÄRGISTUSSÜMBOLID 

ΣΎΜΒΟΛΑ ΣΤΗΝ ΕΤΙΚΈΤΑ

4pac Iepakošanas sistēmas: sterilizācijas 
maisiņi, sterilizācijas pašblīvējoši maisiņi un 
sterilizācijas ruļļi.

PAREDZĒTAIS NOLŪKS UN KLĪNISKAIS IEGUVUMS 
4Pac iepakošanas sistēmas - sterilizācijas maisiņi, sterilizācijas pašblīvējoši 
maisiņi un sterilizācijas ruļļi  - ir paredzētas medicīnisko ierīču iepakošanai 
to tālākai sterilizēšanai. Tās nodrošina pilnībā sterilizēto medicīnisko ierīču 
sterilitāti līdz to izmantošanai pacienta inficēšanās novēršanai.
4Pac iepakošanas sistēmas - sterilizācijas maisiņi, sterilizācijas 
pašblīvējoši maisiņi un sterilizācijas ruļļi - ir paredzētas sterilizācijai ar 
tvaiku (piemērotas temperatūrā 121 °C vai 134 °C; process saskaņā ar EN 
ISO 17665 standartu) un etilēnoksīdu (process saskaņā ar EN ISO 11135 
standartu). 

IERĪCES INFORMĀCIJA 
-Saskaņā ar EN ISO 11607-1/-2 un EN 868-5 to standartu prasībām, kuru 
mērķis ir garantēt mikrobiālās barjeras raksturīgās īpašības un secīgu 
sterilitātes nodrošināšanu.
-Paredzētas ērtai un daudzējādai sterilizētu medicīnisko ierīču aseptiskai 
iepakošanai. 
-4pac Iepakošanas sistēmas: sterilizācijas maisiņi, sterilizācijas 
pašblīvējoši maisiņi un sterilizācijas ruļļi – ietver I klases ķīmiskos 
indikatorus, kas paredzēti sterilizācijai ar EO un tvaiku atbilstoši EN ISO 
standartam 11140. Pēc apstrādes ar šo metodi EO ķīmiskais indikators 
kļūst zeltdzeltens. Tomēr atkarībā no daudziem faktoriem, tostarp drukas 
stipruma un ekspozīcijas apstākļiem, galīgā krāsa var atšķirties no zaļas 
līdz brūnai. Pēc apstrādes ar šo metodi tvaika ķīmiskais indikators kļūst 
brūns. Izmantojot I klases ķīmiskos indikatorus, var atšķirt apstrādātos 
iepakojumus no neapstrādātajiem, kuriem nav sterilizācijas procesa 
kontroles funkcijas.

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 
Lietotājam jāņem vērā piemērojamie valsts un starptautiskie standarti un 
vadlīnijas, kā arī iekšējie protokoli.
1- Priekšmetu ievietošana iepakošanas sistēmās: 
-Iepakojumu ievieto tā, lai pievienotā ierīce tiktu iepakota aseptiski. 
-Iepakojumu piepilda ne vairāk kā par 75% no tā tilpuma. 
-Izmantojot divus iepakojumus, tiešajam iepakojumam jāspēj 
pārvietoties ārējā iepakojumā. Tas ļauj notikt atbilstošai sterilizējošā 
aģenta penetrācijai un novērš iepakojumu salipšanu. Kombinējot 
divus iepakojumus, kas izgatavoti no plēves un papīra, ir svarīgi, ka 
plēve saskaras ar plēvi un papīrs saskaras ar papīru, lai identificētu 
saturu un sterilizējošā līdzekļa iespiešanos materiālā.
-Maisiņi jāsterilizē vertikālā stāvoklī. Maisiņus var arī novietot uz 
paplātes ar papīra pusi augšpusē, bet plastmasas pusi — apakšpusē.

SASPIEŠANAS INSTRUKCIJAS
Sterilizācijas pašblīvējoši maisiņi: 
-Noplēsiet aizsargsloksni no līmlentes, nolociet malu pa līniju 
(iespiests norādījums “salocīt šeit” - “fold here”) un stingri 
piespiediet. 
-Krokas un aizdare nedrīkst būt šķība, un jāpievērš uzmanība, lai 
nodrošinātu, ka abi stūri ir atbilstoši noslēgti. 

Sterilizācijas ruļļi un maisiņi:   
-Ieteiktie izolēšanas nosacījumi attiecībā uz siltuma impulsa izolācijas 
bloku: 

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE I KORZYŚĆ KLINICZNA   
System pakowania 4Pac - woreczki sterylizacyjne, 
samozamykające torebki sterylizacyjne i rolki stosuje się 
do pakowania wyrobów medycznych do sterylizacji w 
celu utrzymania sterylności końcowo wysterylizowanych 
wyrobów medycznych do chwili ich użycia, w celu 
zapobiegania zakażeniu pacjenta.
System pakowania 4Pac – woreczki sterylizacyjne, 
samozamykające torebki sterylizacyjne oraz rolki 
zaprojektowano z myślą o sterylizacji parowej (odpowiednie 
do temperatur 121°C lub 134°C, proces sterylizacji zgodny 
z normą EN ISO 17665) oraz tlenkiem etylenu (proces 
sterylizacji zgodny z normą EN ISO 11135).

INFORMACJE O WYROBIE 
-Zgodnie z wymaganiami norm EN ISO 11607-1/-2 i EN 
868-5 są stosowane w celu zapewnienia bariery dla 
mikroorganizmów, a następnie utrzymania sterylności.
-Przeznaczone do łatwej i uniwersalnej prezentacji 
sterylizowanych urządzeń medycznych w warunkach 
aseptycznych. 
-Systemy opakowaniowe 4Pac: woreczki sterylizacyjne, 
samozamykające torebki sterylizacyjne i rolki posiadają 
wskaźniki chemiczne klasy 1 wykorzystywane w przypadku 
sterylizacji tlenkiem EO i parą wodną, według normy EN 
ISO 11140. Wskaźnik chemiczny informujący o sterylizacji 
tlenkiem EO zmienia kolor na złota żółta po zastosowaniu 
tej metody. Ostateczny kolor może być jednak różny i 
mieć barwę od zielonego do brązowego, w zależności od 
wielu czynników, w tym siły druku i warunków ekspozycji. 
Wskaźnik chemiczny informujący o sterylizacji parą 
wodną zmienia kolor na brązowy po zastosowaniu tej 
metody. Wskaźniki chemiczne klasy 1 pozwalają odróżnić 
opakowania sterylizowane od niesterylizowanych, 
nieposiadając przy tym funkcji umożliwiającej kontrolowanie 
procesu sterylizacji. 

INSTRUKCJA UŻYWANIA 
Użytkownik musi mieć na uwadze obowiązujące krajowe i 
międzynarodowe normy i wytyczne, a także wewnętrzne 
protokoły.
1– Umieszczanie artykułów w systemach opakowaniowych: 
–urządzenie powinno zostać zapakowane w taki sposób, 
aby było prezentowane w warunkach aseptycznych, 
–opakowania nie należy zapełniać w więcej niż 75%, 
–w przypadku stosowania dwóch opakowań możliwe 
powinno być przemieszczanie opakowania wewnętrznego 
w opakowaniu zewnętrznym. Zapewnia to prawidłowe 
przenikanie czynnika sterylizującego i zapobiega sklejaniu 
się opakowań. Gdy łączymy ze sobą dwa opakowania, 
jedno z folii, drugie z papieru, ważne jest, aby folia stykała 
się z folią, a papierem z papierem, co pozwala na ustalenie  
zawartości i przepuszczalności środka do sterylizacji.
-Woreczki należy sterylizować w pozycji pionowej. Również 
woreczki można umieszczać na tacce papierową stroną 
zwróconą do góry, natomiast plastikową do dołu.

INSTRUKCJE DOTYCZĄCE ZAMYKANIA
Samozamykające torebki sterylizacyjne: 
- zdjąć taśmę zabezpieczającą z paska klejącego, zagiąć 
wzdłuż linii [nadrukowanej z oznaczeniem „fold here” 
(zagiąć tutaj)] i mocno docisnąć, 
-zagięcie i klejenie nie powinny być przekrzywione; należy 
zwrócić uwagę, aby oba rogi były dobrze uszczelnione. 

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

PREDVIDENI NAMEN IN KLINIČNA KORIST 
Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske vrečke, samozatesnitvene 
sterilizacijske vrečke in zvitki - se uporabljajo za pakiranje 
medicinskih pripomočkov za sterilizacijo in so predvideni 
za vzdrževanje sterilnosti končno steriliziranih medicinskih 
pripomočkov do njihove uporabe z namenom preprečitve 
okužbe bolnika.
Pakirni sistemi 4Pac – sterilizacijske vrečke, samozatesnitvene 
sterilizacijske vrečke in zvitki – so zasnovani za sterilizacijo 
z vlažno toploto (primerno za 121 °C ali 134 °C; postopek v 
skladu s standardom EN ISO 17665) in z etilenoksidom (EO) 
(postopek v skladu s standardom EN ISO 11135).

INFORMACIJE O PRIPOMOČKU 
-V skladu z zahtevami iz standardov EN ISO 11607-1/-2 in EN 
868-5 je njihov cilj zagotavljanje lastnosti mikrobne pregrade 
in posledičnega vzdrževanja sterilnosti.
-Sistemi so zasnovani za preprosto in večstransko aseptično 
uporabo steriliziranih medicinskih pripomočkov. 
-Pakirni sistemi 4Pac – sterilizacijske vrečke, samozatesnitvene 
sterilizacijske vrečke in zvitki – vključujejo kemične indikatorje 
razreda I za sterilizacijo z EO in s paro v skladu s standardom 
EN ISO 11140. Kemični indikator za EO se po obdelavi s to 
metodo obarva zlato rumeno. Vendar pa se lahko končna 
barva razlikuje od zelene do rjave, odvisno od številnih 
dejavnikov, vključno z jakostjo tiska in pogoji izpostavljenosti. 
Kemični indikator za paro se po obdelavi s to metodo obarva 
rjavo. Kemični indikatorji razreda I razlikujejo med obdelanimi 
in neobdelanimi ovojninami, pri čemer ne nadzirajo 
sterilizacijskega postopka. 

NAVODILA ZA UPORABO 
Uporabnik mora upoštevati veljavne nacionalne in 
mednarodne standarde in smernice ter notranje protokole. 

1- Postavljanje artiklov v pakirne sisteme: 
–Pripomoček je treba v ovojnino vstaviti tako, da se bo 
uporabil v aseptičnem stanju. 
–Pri polnjenju ovojnine se ne sme preseči 75 % njene 
prostornine. 
–Če se uporabita dve ovojnini, mora biti zagotovljena možnost 
premikanja notranje ovojnine v zunanji ovojnini. To omogoča 
pravilno prodiranje sredstva za sterilizacijo in preprečuje 
sprijemanje ovojnin.  Pri kombiniranju dveh ovojnin, izdelanih 
iz filma in papirja, je pomembno, da se film dotika filma, papir 
pa papirja, zaradi identifikacije vsebine in prodiranja sredstva 
za sterilizacijo.
-Vrečke je treba sterilizirati v navpičnem položaju. 
Alternativno lahko vrečke postavite tudi na pladenj, in sicer 
tako, da je papirnata stran obrnjena navzgor, plastična stran 
pa navzdol.

NAVODILA ZA ZATESNITEV
Samozatesnitvene sterilizacijske vrečke: 
-Odstranite zaščitni trak z lepilnega traku, ga prepognite 
vzdolž črte (opremljene z besedilom „fold here“ (prepognite 
tukaj)) in močno pritisnite. 
-Pregibi in zapiranje ne smejo potekati poševno in poskrbeti je 
treba, da sta oba robova dobro zatesnjena. 

Sterilizacijski zvitki in vrečke:   
–Priporočeni pogoji zatesnitve za impulzno toplotno 
zatesnitveno enoto: 

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

Pakirni sistemi 4Pac – sterilizacijske vrečke, 
samozatesnitvene sterilizacijske vrečke in zvitki. 

FUGTIG VARME 

0ETHYLENOXID 

CYKLUSPARAMETRE SPECIFIKATIONER VARIGHED 
Fjernelse af vakuum/luft ≤100 mbar x 3 cyklusser -

Eksponeringstemperatur 
135-137°C 5 min

ELLER 
121-124°C 20 min

CYKLUSPARAMETRE SPECIFIKATIONER 
Tryk                        45 - 1025 mbar
Fugtighed 

MAKSIMALT 

95%HR
Injektionsrate 170 (mbar/min)
akuumrate 50 (mbar/min)
Eksponeringstemperatur 55ºC
Eksponeringstid 1335 min.
Eksponering af EO-koncentration 750mg/L

HÖYRY 

ETYLEENIOKSIDI 

SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT KESTO 
Tyhjiö / ilman poisto ≤100 mbar x 3 sykliä -

Altistumisen lämpötila 
135-137°C 5 min

TAI 
121-124°C 20 min

SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT 
Paine                        45 - 1025 mbar
Ilmankosteus 

ENINTÄÄN 

95% suhteellinen ilmankosteus 
Injektionopeus 170 (mbar/min)
Imunopeus 50 (mbar/min)
Altistumisen lämpötila 55ºC
Altistumisaika 1335 min.
Altistumisen 
etyleenioksidikonsentraatti 750mg/L

NIISKE KUUMUS 

ETÜLEENOKSIID 

TSÜKLI PARAMEETRID SPETSIFIKATSIOON KESTUS 
Vaakum/õhu eemaldamine ≤100 mbar x 3 tsüklit -

Kokkupuute temperatuur 
135-137°C 5 min

VÕI 
121-124°C 20 min

TSÜKLI PARAMEETRID SPETSIFIKATSIOON 
Rõhk                        45 - 1025 mbar
Niiskus 

MAX 

95%HR
Sissepritse kiirus 170 (mbar/min)
Vaakumi kiirus 50 (mbar/min)
Kokkupuute temperatuur 55ºC
Kokkupuuteaeg 1335 min.
Kokkupuute EO kontsentratsioon 750mg/L

ΥΓΡΉ ΘΕΡΜΌΤΗΤΑ 

ΟΞΕΊΔΙΟ ΤΟΥ ΑΙΘΥΛΕΝΊΟΥ

ΠΑΡΆΜΕΤΡΟΙ ΚΎΚΛΟΥ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΈΣ ΔΙΆΡΚΕΙΑ
Κενό αέρα/Vacuum ≤100 mbar x 3 κύκλοι -

Θερμοκρασία έκθεσης 
135-137°C 5  λεπτά 

Ή
121-124°C 20  λεπτά

ΠΑΡΆΜΕΤΡΟΙ ΚΎΚΛΟΥ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΈΣ 
Πίεση                        45 - 1025 mbar
Υγρασία 

ΜΈΓΙΣΤΗ 

95%HR
Ρυθμός έγχυσης 170 (mbar/min)
Ρυθμός αναρρόφησης κενού 50 (mbar/min)
Θερμοκρασία έκθεσης 55ºC
Χρόνος έκθεσης 1335 λεπτά 
Έκθεση σε συγκέντρωση EO 750mg/L

TEMPERATUR FORSEGLINGSTID TRYK
190⁰C-200⁰C  2,5S 5N

TEMPERATURA CZAS ZGRZEWANIA NACISK
190⁰C-200⁰C  2,5S 5N

LÄMPÖTILA SAUMAUSAIKA PAINE
190⁰C-200⁰C  2,5S 5N

TEMPERATUUR SULGEMISAEG RÕHK
190⁰C-200⁰C  2,5S 5N

ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΊΑ ΧΡΌΝΟΣ ΣΦΡΆΓΙΣΗΣ ΠΊΕΣΗ
190⁰C-200⁰C  2,5S 5N

-Når den er forseglet, skifter filmens farve til en mørkere blå nuance, 
hvilket gør det muligt at kontrollere forseglingens tilstand og helhed 
visuelt.
-Svejsninger skal være glatte, dvs. uden folder, pletter, luftkanaler eller 
krøllede steder. 

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING 
Nedenstående parametre for damp- og EO-steriliseringsprocessen er 
blevet godkendt i henhold til EN ISO 17665 for damp- og EN ISO 11135 
for ethytenoxid (EO).

Anvisningerne givet herover er blevet valideret af Bastos Viegas. 
Det forbliver brugerens ansvar at sikre, at man med den faktiske 
behandling ved hjælp af udstyr, materialer og personale inden for 
behandlingsfaciliteten, opnår det ønskede resultat. 

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER 
-Beregnet til udelukkende at blive brugt af steriliseringspersonale. 
-Artikler, der skal emballeres, skal være helt rene og tørre. 
-Undgå skarpe kanter og andre overflader, der kan ødelægge 
emballagen. Hvis det ikke er muligt at undgå disse, bør de beskyttes.
-Undgå sammenpresning, friktion, foldning og punktering, da dette kan 
bringe emballagens tilstand og helhed i fare. 
-Når en fysisk og/eller kemisk variabel under sterilisationsprocessen ligger 
uden for de specificerede grænseværdier, skal sterilisationscyklussen 
anses for at være utilfredsstillende, uafhængigt af resultaterne fra den 
kemiske indikator.
-Sørg for at opbevare emballeringssystemerne 4Pac - sterilisationsposer, 
selvforseglende sterilisationsposer og ruller -  i rene og tørre omgivelser.
-Vi fraskriver os ethvert ansvar i tilfælde af: 
  -brugerens manglende forsegling eller lukning af systemet 
  -uegnede opbevarings- eller håndteringsbetingelser 
  -uegnede sterilisationsbetingelser eller sterilisationsmetode. 
-Håndtér og opbevar produktet forsigtigt for at bevare emballagens 
integritet. 
-Hvis steriliseringen udføres af en underleverandør, anbefales det, at 
emballagerne beskyttes mod mulig kontaminering med en afdækning, 
der bevarer steriliteten.
-Må ikke gensteriliseres. 
-Inspicer det sterile barrieresystem før brug. Brug ikke enheden, hvis du 
konstaterer brud på 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 tørt. Våde emballager 
betragtes som ikke-sterile.
-Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn på 
forringelse eller fejl, der kan kompromittere ydeevnen.
-Må ikke genbruges. Emballeringssystemer 4Pac: sterilisationsposer, 
selvforseglende sterilisationsposer og ruller er beregnet til at blive 
anvendt én enkelt gang for at undgå risikoen for at bringe den mikrobielle 
barrieres egenskaber og dermed steriliteten i fare.
-4Pac emballagesystemerne - steriliseringsposer og ruller, opretholder 
produktets sterilitet i op til 1 år. Selvforseglende steriliseringsposer 
opretholder produktets sterilitet i op til 180 dage. 
-Bortskaf i henhold til   gældende love   og/eller infektionsforebyggende 
standarder for sundhedsaffald med henblik på at minimere den 
potentielle risiko for kontaminering, infektion eller forurening. 

Forekomsten af alvorlige hændelser forventes ikke ved brug af enheden, hvis den 
anvendes korrekt, men i henhold til forordning (EU) 2017/745 skal vi informere 
om, at alvorlige hændelser i forbindelse med brug af enheden, som er livstruende 
eller kompromitterer helbredet, inklusive sygdom eller permanent svækkelse af en 
kropsstruktur, skal indberettes til Bastos Viegas og til den kompetente myndighed 
i dit land.

Eespool esitatud juhised on valideerinud Bastos Viegas. Töötleja 
vastutusalaks jääb tagada, et töötlemisega, mida tehakse reaalselt 
töötlemisrajatises seadmeid, materjale ja töötajaid kasutades, jõutakse 
soovitud tulemuseni.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD 
-Mõeldud kasutamiseks ainult steriilse töötluse personali poolt. 
-Pakitavad esemed peavad olema täiesti puhtad ja kuivad. 
-Vältige teravaid servi ja muid pindu, mis võivad pakendit kahjustada. Juhul 
kui nende vältimine pole võimalik, tuleb pakendeid kaitsta.
-Vältige kokkusurumist, hõõrdumist, voltimist ja torkamist, sest see võib 
pakendi terviklikkust kahjustada. 
-Kui steriliseerimisprotsessi füüsikaline ja/või keemiline parameeter on 
määratletud vahemikust väljaspool, tuleb steriliseerimistsüklit pidada 
ebaõnnestunuks, olenemata keemilise indikaatori näidust.
-Hoidke pakendisüsteeme 4Pac - steriliseerimiskotid, -rullid ja iisesulguvad 
steriliseerimiskotid -puhtas ja kuivas keskkonnas. 
-Me ei võta mingit vastutust  järgmistel juhtudel: 
     -kasutaja põhjustatud ebapiisav süsteemi tihendamine või sulgemine; 
      -sobimatud hoiustamis- või käsitsemistingimused; 
 -sobimatud steriliseerimistingimused või vale steriliseerimismeetod. 
-Käsitsege ja hoiustage toodet hoolikalt, et säilitada pakendi terviklikkus. 
-Kui steriliseerimine tehakse allhankeseadmega, on soovitatav kaitsta 
pakendeid võimaliku saastumise eest steriilsuse säilitamise kattega.
-Uuesti mitte steriliseerida. 
-Enne kasutamist kontrollige visuaalselt steriilset kaitsesüsteemi. Ärge 
kasutage seadet, kui märkate, et pakend on katki või avatud.
-Pärast steriliseerimist kontrollige pakendit visuaalselt veendumaks, et 
see on terve ning et toode on puhas ja kuiv. Märjad pakendid loetakse 
mittesteriilseteks.
-Kontrollige seadet visuaalselt. Ärge kasutage toodet, kui avastate mis tahes 
märke kahjustustest või defektidest, mis võivad mõjutada toote toimivust.
-Mitte korduvkasutada.  Pakendisüsteeme 4Pac: steriliseerimiskotid, 
-rullid ja isesulguvad steriliseerimiskotid on mõeldud vaid ühekordseks 
kasutamiseks, et ennetada antibakteriaalse barjääri kahjustumist ja sellest 
tulenevat steriilsuse vähenemise ohtu.
-4Pac pakendisüsteemid (steriliseerimiskotid ja -rullid) säilitavad toote 
steriilsuse kuni 1 aasta. Isesulguvad steriliseerimiskotid säilitavad toote 
steriilsuse kuni 180 päeva.
-Võimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu vältimiseks kõrvaldage 
tervishoiujäätmed kooskõlas kehtivate õigusaktide ja/või nakkuste vältimise 
standardite nõuetega.

Õige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid, kuid vastavalt 
määrusele (EL) 2017/745 oleme kohustatud teavitama, et seadme kasutamisega 
seotud ohujuhtumitest, mis on eluohtlikud või tervist ohustavad, sh haigestumine 
või keha struktuuri püsiv kahjustamine, tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie riigi 
pädevat asutust.

-Kalvo muuttuu saumattaessa tummemman siniseksi mahdollistaen 
sauman eheyden silmämääräisen tarkastuksen. 
-Saumojen tulee olla tasaisia eli ilman taitoksia, läikkiä, ryppyjä tai uria. 

STERILOINTIOHJEET 
Jäljempänä olevat höyry- ja EO-sterilointiprosessin parametrit on 
validoitu höyrysteriloinnin osalta EN ISO 17665 -standardin mukaan sekä 
etyleenioksidisteriloinnin (EO) osalta EN ISO 11135 -standardin mukaan.

Yllä mainitut ohjeet ovat Bastos Viegasin vahvistamia. Käsittelijän 
vastuulla on varmistaa, että käsittelyllä, sellaisena kuin se todellisuudessa 
suoritetaan käsittelylaitoksen välineitä, materiaaleja ja henkilöstöä 
käyttämällä, saavutetaan haluttu tulos.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET 
-Tarkoitettu yksinomaan steriilin käsittelyn henkilöstön käyttöön. 
-Pakattavien esineiden on oltava täysin puhtaita ja kuivia. 
-Vältä teräviä kulmia tai muita pintoja, jotka voivat rikkoa pakkauksen. 
Jollei niitä voida välttää, ne on suojattava.
-Vältä puristusta, hankausta, taittamista ja puhkaisua, sillä ne voivat 
vaarantaa pakkauksen eheyden. 
-Kun sterilointiprosessin fyysinen ja/tai kemiallinen muuttuja on 
määriteltyjen rajojen ulkopuolella, sterilointijaksoa ei voida katsoa 
tyydyttäväksi kemiallisella indikaattorilla saaduista tuloksista huolimatta.
-Säilytä 4Pac-pakkausjärjestelmät - sterilointipussit, itsesulkeutuvat 
sterilointipussit ja rullat - puhtaassa ja kuivassa ympäristössä.
-Valmistaja ei vastaa seuraavista: 
    -käyttäjästä johtuva järjestelmän riittämätön saumaus tai sulkeminen; 
    -sopimattomat säilytys- tai käsittelyolosuhteet; 
    -sopimattomat sterilointiolosuhteet tai -tapa. 
-Käsittele ja säilytä tuotetta huolellisesti, jotta pakkauksen eheys ei 
vaarannu. 
-Jos sterilointi tehdään alihankintayksikössä, pakkaukset suositellaan 
suojaamaan mahdolliselta kontaminaatiolta steriiliyden ylläpitosuojalla.
-Älä steriloi uudelleen. 
-Tarkista steriili estojärjestelmä silmämääräisesti ennen käyttöä. Älä käytä 
laitetta, jos havaitset pakkauksen eheydessä vaurioita.
-Steriloinnin jälkeen tarkasta pakkaus silmämääräisesti varmistaaksesi, 
että se on ehjä ja tuote on puhdas ja kuiva. Märät pakkaukset katsotaan 
epästeriileiksi.
-Tarkista laite silmämääräisesti. Älä käytä laitetta, jos huomaat mitään 
merkkejä turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat vaikuttaa 
suorituskykyyn.
-Älä käytä uudelleen. 4Pac-pakkausjärjestelmät: sterilointipussit, 
itsesulkeutuvat sterilointipussit ja rullat on tarkoitettu kertakäyttöisiksi, 
jotta vältetään mikrobiesteominaisuuksien ja sen seurauksena steriiliyden 
vaarantuminen.
-4Pac-pakkausjärjestelmät - sterilointipussit  ja -kelat säilyttävät tuotteen 
steriiliyden jopa 1 vuosi. Itsekiinnittyvät sterilointipussit säilyttävät 
tuotteen steriiliyden jopa 180 päivän ajan.
-Hävitä voimassaolevan lainsäädännön ja/tai terveydenhuollon jätteitä 
koskevien infektionestostandardien mukaisesti välttääksesi tartuntoja, 
infektioita ja saastumista.

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun laitetta 
käytetään asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti meidän 
on ilmoitettava, että laitteen käyttöön liittyvistä vakavista tilanteista, joihin liittyy 
hengenvaara tai terveyden vaarantuminen, mukaan lukien sairaus tai kehon 
rakenteeseen kohdistuva pysyvä haitta, on ilmoitettava Baston Viegasille tai oman 
maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

1)UKCA-merkintä	 2)Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu 
edustaja

MERKINTÄSYMBOLIT 

Οι οδηγίες ανωτέρω έχουν εγκριθεί από την Bastos Viegas. Παραμένει 
αρμοδιότητα του εκτελούντος την επεξεργασία να διασφαλίσει πως η 
επεξεργασία, όπως όντως εκτελείται με τη χρήση εξοπλισμού, υλικών 
και προσωπικού στις εγκαταστάσεις επεξεργασίας, επιτυγχάνει το 
επιθυμητό αποτέλεσμα.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ 
-Προορίζεται για χρήση αποκλειστικά από προσωπικό αρμόδιο για 
διεργασίες αποστείρωσης. 
-Τα προς συσκευασία αντικείμενα πρέπει να είναι απολύτως καθαρά 
και στεγνά. 
-Αποφεύγετε αιχμηρές ακμές και άλλες επιφάνειες που μπορεί να 
καταστρέψουν τη συσκευασία. Αν δεν είναι δυνατό να τις αποφύγετε, 
τότε πρέπει να προστατεύονται.
-Αποφεύγετε τη συμπίεση, την τριβή, την αναδίπλωση και τη 
διάτρηση, καθώς αυτά μπορεί να διακυβεύσουν την ακεραιότητα της 
συσκευασίας. 
-Όταν μια φυσική ή/και χημική μεταβλητή της διαδικασίας 
αποστείρωσης βρεθεί εκτός των καθορισμένων ορίων, ο κύκλος 
αποστείρωσης πρέπει να θεωρείται μη ικανοποιητικός, ανεξάρτητα 
από τα αποτελέσματα που λαμβάνονται από τον χημικό δείκτη.
-Διατηρείτε τα συστήματα συσκευασίας 4Pac - θήκες 
αποστείρωσης,θήκες αποστείρωσης αυτόματου κλεισίματος και ρολά 
-σε καθαρό και ξηρό περιβάλλον. 
-Δεν φέρουμε καμία ευθύνη σε περίπτωση: 
    -ανεπαρκούς σφράγισης ή κλεισίματος του συστήματος από τον 
χρήστη, 
      -ακατάλληλων συνθηκών αποθήκευσης ή φύλαξης, 
 -ακατάλληλων συνθηκών αποστείρωσης ή μεθόδου αποστείρωσης. 
-Να χειρίζεστε και να αποθηκεύετε το προϊόν προσεκτικά, ώστε να 
διατηρείται η ακεραιότητα της συσκευασίας. 
-Εάν η αποστείρωση πραγματοποιείται από μονάδα εξωτερικού 
συνεργάτη, συνιστάται η προστασία των συσκευασιών από πιθανή 
μόλυνση με κάλυμμα συντήρησης της στειρότητας.
-Μην επαναποστειρώνετε. 
-Πριν από τη χρήση επιθεωρήστε οπτικά το αποστειρωμένο σύστημα 
προστασίας. Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν διαπιστώσετε 
παραβίαση της ακεραιότητας της συσκευασίας.
-Μετά την αποστείρωση, επιθεωρήστε οπτικά τη συσκευασία για να 
βεβαιωθείτε ότι είναι άθικτη και ότι το προϊόν είναι καθαρό και στεγνό. 

-Όταν έχουν σφραγιστεί, η μεμβράνη αποκτά σκουρότερο μπλε 
χρώμα, επιτρέποντας τον οπτικό έλεγχο της ακεραιότητας της 
σφράγισης.
-Οι συγκολλήσεις πρέπει να είναι ομαλές, δηλ. χωρίς πτυχές, σημάδια, 
ζάρες ή κανάλια. 

ΟΔΗΓΊΕΣ ΑΠΟΣΤΕΊΡΩΣΗΣ 
Οι παρακάτω παράμετροι για τη διαδικασία αποστείρωσης με υγρή 
θερμότητα και αιθυλενοξείδιο έχουν επικυρωθεί σύμφωνα με το 
πρότυπο EN ISO 17665 για την υγρή θερμότητα και το πρότυπο EN ISO 
11135 για το αιθυλοξείδιο.

Οι βρεγμένες συσκευασίες θεωρούνται μη αποστειρωμένες.
-Επιθεωρήστε οπτικά το προϊόν. Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν 
εάν εντοπίσετε σημάδια φθοράς ή ελαττώματα που μπορεί να 
υποβαθμίσουν τις επιδόσεις του.
-Μην επαναχρησιμοποιείτε. Συστήματα συσκευασίας 4Pac: θήκες 
αποστείρωσης,θήκες αποστείρωσης αυτόματου κλεισίματος και ρολά 
προορίζονται για μία μεμονωμένη χρήση ώστε να αποτραπεί ο κίνδυνος 
αρνητικής επίδρασης στις ιδιότητες του μικροβιακού φραγμού και 
επακόλουθα στις ιδιότητες στειρότητας.
-Τα συστήματα συσκευασίας 4Pac - θήκες αποστείρωσης και ρολά 
διατηρούν τη στειρότητα των προϊόντων για έως και 1 έτος. θήκες 
αποστείρωσης αυτόματου κλεισίματος διατηρούν τη στειρότητα των 
προϊόντων για έως και 180 ημέρες.
-Απορρίψτε σύμφωνα με τους ισχύοντες τοπικούς νόμους ή/και 
τα πρότυπα πρόληψης μόλυνσης από τα απόβλητα υγειονομικής 
περίθαλψης, προκειμένου να ελαχιστοποιήσετε τον πιθανό κίνδυνο 
μόλυνσης, λοίμωξης ή ρύπανσης.

Με την ορθή χρήση της συσκευής δεν αναμένεται να προκύψουν σοβαρά 
περιστατικά. Ωστόσο, σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΕ) 2017/745, υποχρεούμαστε 
να σας πληροφορήσουμε ότι σε περίπτωση εμφάνισης σοβαρών περιστατικών 
που σχετίζονται με τη χρήση της συσκευής, τα οποία περιστατικά είναι απειλητικά 
για τη ζωή ή θέτουν σε κίνδυνο την υγεία, συμπεριλαμβανομένης ασθένειας ή 
μόνιμης βλάβης δομής του σώματος, πρέπει να κοινοποιούνται στη Bastos Viega 
και στην αρμόδια αρχή της χώρας σας.

noteiktajām pielaidēm, sterilizācijas cikls jāuzskata par 
neveiksmīgu neatkarīgi no rezultātiem, kas iegūti ar ķīmisko 
indikatoru.
-4Pac Iepakošanas sistēmas - sterilizācijas maisiņi, sterilizācijas 
pašblīvējoši maisiņi i un sterilizācijas ruļļi - uzglabājiet tīrā un 
sausā vidē. 
-Mēs noraidām jebkādu atbildību gadījumā, ja: 
  -lietotāja veiktā sistēmas aizzīmogošana vai aizvēršana ir 
nepilnīga; 
  -uzglabāšanas vai apstrādes nosacījumi ir nepiemēroti; 
 -sterilizācijas apstākļi vai sterilizācijas metode ir nepiemēroti. 
-Rīkojieties ar produktu un uzglabājiet to rūpīgi, lai saglabātu 
iepakojuma viengabalainību. 
-Ja sterilizāciju veic apakšuzņēmējs, iepakojumus ieteicams 
aizsargāt no iespējamā piesārņojuma ar sterilitāti nodrošinošu 
pārsegu.
-Nesterilizēt atkārtoti. 
-Pirms lietošanas vizuāli pārbaudiet sterilo barjeru sistēmu. 
Nelietojiet ierīci, ja atklājat kādu iepakojuma bojājumu.
-Pēc sterilizācijas vizuāli pārbaudiet iepakojumu, lai pārliecinātos, 
ka tas ir neskarts un produkts ir tīrs un sauss. Mitrus iepakojumus 
uzskata par nesteriliem.
-Vizuāli pārbaudiet ierīci. Nelietojiet ierīci, ja atklājat kādu 
nolietošanās pazīmi vai defektu, kas var ietekmēt ekspluatācijas 
īpašības.
-Neizmantojiet atkārtoti. 4pac Iepakošanas sistēmas: sterilizācijas 
maisiņi, sterilizācijas pašblīvējoši maisiņi un sterilizācijas ruļļi 
paredzēti vienreizējai lietošanai, lai novērstu mikrobiālās barjeras 
raksturīgo īpašību un secīgās sterilitātes negatīvās ietekmes 
riskus.
-4Pac iepakojuma sistēmas - sterilizācijas maisiņi un ruļļi  
nodrošina izstrādājumu sterilitāti līdz pat 1 annus. pašlīmējošie 
sterilizācijas maisiņi nodrošina izstrādājumu sterilitāti līdz pat 
180 dienas.
-Utilizējiet saskaņā ar piemērojamiem tiesību aktiem un/vai 
infekciju profilakses standartiem veselības aprūpes atkritumiem, 
lai minimizētu potenciālo kontaminācijas, infekcijas vai 
piesārņojuma risku.

Ja izstrādājums tiek lietots pareizi, nopietni negadījumi nav sagaidāmi, 
bet saskaņā ar Regulu (ES) 2017/745 mums jāinformē, ka par nopietniem 
ar ierīces lietošanu saistītiem negadījumiem, kas apdraud dzīvību vai kaitē 
veselībai, ieskaitot slimību vai paliekošu strukturālu organisma bojājumu, 
jāpaziņo Bastos Viegas un jūsu valsts kompetentajai iestādei.

NEDVESHŐ 

ETILÉN-OXID 

CIKLUSPARAMÉTEREK SPECIFIKÁCIÓ TARTAM 
Vákuum/levegő kiszívása ≤100 mbar x 3 ciklus -

Expozíciós hőmérséklet 
135-137°C 5 perc 

VAGY 
121-124°C 20 perc 

CIKLUSPARAMÉTEREK SPECIFIKÁCIÓ 
Nyomás                45 - 1025 mbar
Páratartalom 

Maximum 

95%HR
Befecskendezési sebesség 170 (mbar/min)
Vákuumsebesség 50 (mbar/min)
Expozíciós hőmérséklet 55ºC
Kezelési idő 1335 perc 
Expozíciós EO koncentráció 750mg/L

MITRUMA KARSTUMA 

ETILĒNOKSĪDS 

CIKLA PARAMETRI SPECIFIKĀCIJA ILGUMS 
Vakuums / gaisa atsūkšana ≤100 mbar x 3 cikli -

Ekspozīcijas temperatūra 
135-137°C 5 min 

VAI 
121-124°C 20 min 

CIKLA PARAMETRI SPECIFIKĀCIJA 
Spiediens                45 - 1025 mbar
Mitrums 

MAKS. 

95%RH
Injicēšanas ātrums 170 (mbar/min)
Vakuuma ātrums 50 (mbar/min)
Ekspozīcijas temperatūra 55ºC
Ekspozīcijas laiks 1335 perc 
Ekspozīcijas EO koncentrācija 750mg/L

DRĖGNO KARŠČIO 

ETILENO OKSIDAS 

STERILIZAVIMO CIKLO PARAMETRAI SPECIFIKACIJOS TRUKMĖ 
Vakuumavimas/oro išpūtimas 3 ciklai po ≤100 mbar -

Poveikio temperatūra 
135-137°C 5 min 

ARBA 
121-124°C 20 min 

STERILIZAVIMO CIKLO PARAMETRAI SPECIFIKACIJOS 
Slėgis                45 - 1025 mbar
Drėgmė 

MAKS. 

95% santykinėdrėgmė 
Įpurškimo greitis 170 (mbar/min)
Vakuumavimo greitis 50 (mbar/min)
Poveikio temperatūra 55ºC
Poveikio trukmė 1335 min 
Etileno oksido poveikio koncentracija 750mg/L

VLHKÝM TEPLOM 

ETYLÉNOXID

PARAMETRE CYKLU ŠPECIFIKÁCIA DOBA TRVANIA
Vákuum/odvzdušnenie ≤100 mbar v 3 cykloch -

Expozičná teplota 
135-137°C 5 min 

ALEBO 
121-124°C 20 min 

PARAMETRE CYKLU ŠPECIFIKÁCIA 
Tlak                45 - 1025 mbar
Vlhkosť 

MAXIMÁLNA 

95 % RV 
Rýchlosť vstrekovania 170 (mbar/min)
Rýchlosť odsávania 50 (mbar/min)
Expozičná teplota 55ºC
Doba expozície 1335 min 
Expozičná koncentrácia EO 750mg/L

HŐMÉRSÉKLET LEZÁRÁSI IDŐ NYOMÁS
190⁰C-200⁰C  2,5S 5N

TEMPERATŪRA AIZZĪMOGOŠANAS LAIKS SPIEDIENS
190⁰C-200⁰C  2,5S 5N

TEMPERATŪRA SANDARINIMO LAIKAS SLĖGIS
190⁰C-200⁰C  2,5S 5N

1)UKCA jelölés 2)Egyesült Királyság meghatalmazott képviselője
CÍMKÉZÉSI SZIMBÓLUMOK

Iepriekšminētos norādījumus ir apstiprinājis uzņēmums „Bastos Viegas“. 
Procedūras veicēja atbildība ir nodrošināt, lai procedūra, kurā attiecīgās 
iestādes personāls izmantojo aprīkojumu un materiālus, sasniegtu vēlamo 
rezultātu.

BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI 
-Izstrādājumu paredzēts lietot tikai sterilās apstrādes profesionāļiem. 
-Iepakojamajiem priekšmetiem ir jābūt pilnīgi tīriem un sausiem. 
-Izvairieties no asām malām un citām virsmām, kas varētu pārraut 
iepakojumu. Ja no tā nav iespējams izvairīties, tie jāpasargā.
-Izvairieties no kompresijas, berzes, salocīšanas un pārduršanas, jo tas var 
negatīvi ietekmēt iepakojuma viengabalainību. 
-Ja sterilizācijas procesa fizikālais un/vai ķīmiskais mainīgais ir ārpus

-Pārklājuma krāsa, tam esot izolētam, mainās uz tumši zilu, ļaujot vizuāli 
pārbaudīt zīmogošanas integritāti. 
-Savienojumiem jābūt gludiem, t.i., bez locījumiem, neprecizitā-tēm, 
krokām vai gropēm. 

STERILIZĀCIJAS INSTRUKCIJAS 
Zemāk minētie sterilizācijas ar tvaiku un sterilizācijas ar etilēnoksīdu 
procesa parametri ir apstiprināti saskaņā ar EN ISO 17665 sterilizācijai ar 
tvaiku un EN ISO 11135 sterilizācijai ar etilēnoksīdu.

1)UKCA marķējums 2)Apvienotās Karalistes pilnvarotais pārstāvis
MARĶĒŠANAS SIMBOLI 

“4Pac” pakavimo sistemos: sterilizavimo 
maišeliai, sandariai užsidarantys 
sterilizavimo maišeliai ir ritiniai.

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINĖ NAUDA  
“4Pac” pakavimo sistemos - sterilizavimo maišeliai, sandariai 
užsidarantys sterilizavimo maišeliai ir ritiniai - naudojami medicinos 
priemonėms supakuoti prieš sterilizavimą, siekiant išsaugoti 
galutinai sterilizuotų medicinos priemonių sterilumą, kol jos bus 
naudojamos, siekiant išvengti paciento infekcijos. 
„4Pac“ pakavimo sistemos – sterilizavimo maišeliai, sandarūs 
sterilizavimo maišeliai ir ritiniai, skirti sterilizavimui drėgnuoju 
karščiu (tinkama 121 °C arba 134 °C temperatūra; procesas atitinka 
EN ISO 17665) ir etileno oksidu (procesas atitinka EN ISO 11135).

PRIETAISO INFORMACIJA 
-Atitinka standartų EN ISO 11607-1/-2 ir EN 868-5 reikalavimus 
siekiant užtikrinti apsaugos nuo mikrobų savybes ir paskesnį 
sterilumo palaikymą. 
-Sukurtos taip, kad sterilizuotas medicinos priemones būtų galima 
lengvai ir universaliai pateikti sterilias. 
-4Pac pakavimo sistemos: sterilizavimo maišeliai, sandariai 
užsidarantys sterilizavimo maišeliai ir ritiniai, kuriuos sudaro I klasės 
cheminiai indikatoriai sterilizacijai EO oksidu ir garais, remiantis 
standartu EN ISO 11140. Po proceso, atlikto naudojant šį metodą, 
EO cheminis indikatorius tampa aukso geltonumo.  Tačiau galutinė 
spalva gali skirtis nuo žalios iki rudos, priklausomai nuo daugelio 
veiksnių, įskaitant spausdinimo stiprumą ir poveikio sąlygas. Po 
proceso, sterilizacijai garais,  cheminis indikatoriai tampa rudas. 
I klasės cheminiai indikatoriai atskiria apdorotas pakuotes nuo 
neapdorotų, kuriose nėra sterilizavimo proceso kontrolės funkcijos.  

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA 
Naudotojas turi atsižvelgti į taikytinus šalies ir tarptautinius 
standartus bei rekomendacijas, taip pat į vidinius protokolus. 
1- Reikmenų dėjimas į pakavimo sistemas: 
-Pakuotė turi būti užpildoma taip, kad įdėta priemonė būtų 
pateikiama sterili. 
-Turi būti užpildyta ne daugiau nei 75 % pakuotės. 
-Jei naudojamos dvi pakuotės, vidinę pakuotę turi būti galima 
išimti iš išorinės. Taip užtikrinama tinkama sterilizavimo 
medžiagos skverbtis, o pakuotės nesulimpa. Kai sujungiamos 
dvi pakuotės, pagamintos iš popieriaus ir plėvelės, svarbu, 
kad plėvelė liestųsi su plėvele, o popierius – su popieriumi 
tam, kad būtų galima identifikuoti turinį ir kad prasiskverbtų 
sterilizavimo medžiaga.
-Maišelius reikia sterilizuoti vertikalioje padėtyje. Arba 
maišelius taip pat galima padėti ant dėklo taip, kad popierinė 
pusė būtų nukreipta į viršų, o plastikinė – žemyn

SANDARINIMO INSTRUKCIJOS
Sandariai užsidarantys sterilizavimo maišeliai: 
-Nuo lipniosios juostelės nuplėškite apsauginę juostelę, 
sulenkite palei liniją (atspausdinta su nuoroda  „lenkimo vieta“ 
- “fold here”) ir tvirtai prispauskite. 
-Lenkimo ir uždarymo vietos negali būti perkreiptos ir abu 
kampai turi būti tinkamai susandarinti. 

Sterilizavimo ritiniai ir maišeliai:   
-Rekomenduojamos sandarinimo sąlygos naudojant staigaus 
karščio sandarinimo įrenginį: 

Pirmiau pateiktas instrukcijas patvirtino „Bastos Viegas“. 
Atsakomybė už naudojamos įrangos apdorojimą pagal 
keliamus kokybės reikalavimus, už medžiagas ir personalą 
apdorojimo įstaigoje bei pageidaujamą rezultatą tenka 
apdorojimą atliekančiai įstaigai.

ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS 
-Skirtas naudoti tik sterilių produktų apdorojimo 
darbuotojams. 
-Pakuojami daiktai turi būti visiškai švarūs ir sausi. 
-Venkite aštrių kampų ar kitų paviršių, kuriais galima pažeisti 
pakuotę. Jei jie neišvengiami, reikia pasirūpinti apsauga.
-Venkite suspaudimo, trinties, lenkimo ir badymo, nes taip 
galite pažeisti pakuotės vientisumą. 
-Jei fizikinis ir (arba) cheminis sterilizavimo proceso 
indikatorius neatitinka nustatytų ribinių verčių, sterilizavimo 
ciklas turi būti laikomas nepatenkinamu, nepriklausomai nuo 
naudojant cheminį indikatorių gautų rezultatų.
-“4Pac” pakavimo sistemos - sterilizavimo maišeliai, sandariai 
užsidarantys sterilizavimo maišeliai ir ritiniai -  laikykite 
švarioje ir sausoje vietoje.
-Neprisiimame jokios atsakomybės, jei: 
 -naudotojui atlikus sandarinimą arba uždarymą yra trūkumų; 
  - laikymo ar tvarkymo sąlygos yra netinkamos;
 -naudojamos netinkamos sterilizavimo sąlygos ar 
sterilizavimo metodas.
-Produktas turi būti laikomas ir tvarkomas atsargiai, kad 
pakuotė išliktų vientisa. 
-Jei sterilizavimą atlieka subrangovas, rekomenduojama 
apsaugoti pakuotes nuo galimo užteršimo specialiu gaubtu 
sterilumui palaikyti.
-Nesterilizuoti pakartotinai. 
-Prieš naudojimą vizualiai įvertinkite sterilaus barjero kokybę. 
Nenaudokite prietaiso, jeigu radote pakuotės pažeidimų.
-Po sterilizavimo apžiūrėkite pakuotę ir įsitikinkite, kad ji 
nepažeista, o produktas švarus ir sausas. Šlapios pakuotės 
laikomos nesteriliomis.
-Prieš naudojimą vizualiai įvertinkite   prietaisą. Nenaudokite 
prietaiso, jeigu pastebėjote bent menkiausią pažaidą ar kitus 
trūkumus, galinčius pakenkti efektyviam prietaiso naudojimui.
-Nenaudoti pakartotinai. „4Pac“ pakavimo sistemos: 
sterilizavimo maišeliai, sandariai užsidarantys sterilizavimo 
maišeliai ir ritiniai skirti naudoti tik vieną kartą siekiant 
išvengti apsaugos nuo mikrobų barjero savybių pažeidimų ir 
tolesnio sterilumo pažeidimo.
-„4Pac“ pakavimo sistemos ir sterilizavimo maišeliai ir ritės 
išlaiko gaminio sterilumą iki 1 metų.  Savaime užsandarinantys 
sterilizavimo maišeliai išlaiko gaminio sterilumą iki 180 dienų.
-Utilizuokite prietaisą pagal   galiojančius teisės aktus 
ir   (arba) sveikatos priežiūros atliekų tvarkymo infekcijų 
prevencijos standartus, siekiant sumažinti užsikrėtimo, 
infekcijų ir taršos riziką. 

Naudojant prietaisą teisingai, rimti incidentai nėra tikėtini. Tačiau 
pagal Reglamentą (ES) Nr. 2017/745 privalome pranešti, kad apie 
rimtus ir gyvybei arba sveikatai pavojų keliančius incidentus, tarp jų 
ir ligą arba nuolatinį organizmo struktūrinį defektą, būtina pranešti 
„Bastos Viegas“ bei kompetetingai jūsų valstybės institucijai.

-Susandarinus juostelė tampa tamsesnės mėlynos spalvos, tad 
galima atlikti vizualinę sandarumo apžiūrą. 
-Susandarinta vieta turi būti lygi, t. y. be jokių sulenkimų, žymių, 
raukšlių ar tarpų. 

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA 
Toliau nurodyti sterilizavimo drėgnuoju karščiu ir EO proceso 
parametrai yra validuoti pagal EN ISO 17665 drėgnajam karščiui 
ir EN ISO 11135 etileno oksidui (EO).

1)UKCA žymėjimas	 2)Jungtinės Karalystės įgaliotasis atstovas
ŽENKLINIMO SIMBOLIAI 

–po zgrzaniu niebieska folia ciemnieje, co pozwala 
zweryfikować integralność zgrzewu. 
–zgrzew powinien być jednolity, tj. bez zagięć, pęcherzyków, 
fałdek lub kanalików. 

INSTRUKCJE DOTYCZĄCE STERYLIZACJI 
Podane poniżej parametry procesu sterylizacji gorącą parą 
wodną oraz tlenkiem etylenu (EO) zostały zatwierdzone 
zgodnie z normami EN ISO 17665 (w przypadku gorącej pary 
wodnej) oraz EN ISO 11135 (w przypadku tlenku etylenu (EO)).

Pokyny uvedené vyššie schválila spoločnosť Bastos Viegas. 
Osoba vykonávajúca spracovanie zodpovedá za vykonanie 
spracovanie pomocou vhodného vybavenia, materiálov a 
personálu v zariadení na vykonávanie spracovanie tak, aby sa 
dosiahol požadovaný výsledok.

UPOZORNENIA A PREVENTÍVNE OPATRENIA 
-Pomôcku môže používať len personál, ktorý vykonáva sterilné 
spracovanie. 
-Výrobky určené na balenie musia byť úplne čisté a suché. 
-Zabráňte tvorbe ostrých okrajov a iných povrchov, ktoré by 
mohli roztrhnúť balík. Ak sa tomu nedá zabrániť, musia byť 
chránené.
-Zabráňte stlačeniu, treniu a prepichnutiu balíka, pretože by 
mohlo dôjsť k ohrozeniu jeho integrity. 
-Ak fyzická a/alebo chemická premenlivosť procesu sterilizácie 
nedosahuje stanovené limity, cyklus sterilizácie musí byť 
považovaný za nedostatočný nezávisle od výsledkov, ktoré boli 
získané s chemickým indikátorom.
-Uchovávajte Systémy balenia 4Pac - Sterilizačné vrecká, 
samozatváracie sterilizačné vrecká a cievky - v čistom a 
suchom prostredí. 
-Nepreberáme žiadnu zodpovednosť v prípade: 
  -že používateľ nedostatočne utesní alebo uzatvorí systém; 
  -nevhodných podmienok na skladovanie a manipuláciu; 
  -nevhodných sterilizačných podmienok alebo spôsobu 
sterilizácie. 
-Pri manipulácii a skladovaní tohto výrobku postupujte 
opatrne, aby nedošlo k porušeniu balenia. 
-Ak sterilizáciu vykonáva subdodávateľ, odporúča sa, aby 
sa obaly chránili pred možnou kontamináciou krytom na 
zachovanie sterility.
-Nesterilizujte opakovane. 
-Pred použitím vizuálne skontrolujte sterilný bariérový systém. 
Ak zaregistrujete akékoľvek porušenie obalu, pomôcku 
nepoužívajte.
-Po sterilizácii vizuálne skontrolujte obal, aby ste sa uistili, že je 
neporušený a výrobok je čistý a suchý. Vlhké obaly sa považujú 
za nesterilné.
-Pomôcku vizuálne skontrolujte. Pomôcku nepoužívajte, ak 
zaregistrujete akýkoľvek náznak poškodenia alebo akúkoľvek 
chybu, ktorá by mohla negatívne ovplyvniť jej funkčnosť.
-Nepoužívajte opakovane. Systémy balenia 4Pac: Sterilizačné 
vrecká, samozatváracie sterilizačné vrecká a cievky sú určené 
na jednorazové použitie, aby sa zabránilo rizikám súvisiacim 
so zhoršením vlastností mikrobiálnej bariéry a s následným 
porušením sterility.
-Baliace systémy 4Pac – sterilizačné vrecká a cievky udržiavajú 
sterilitu výrobku až 1 rok. Samolepiace sterilizačné vrecká 
udržiavajú sterilitu výrobku až 180 dní.
-Pomôcku zlikvidujte v súlade s príslušnými právnymi 
predpismi a/alebo opatreniami proti šíreniu infekcií pre 
zdravotnícky odpad. Minimalizujete tak potenciálne riziko 
kontaminácie, infekcie alebo znečistenia.

Ak sa pomôcka používa správne, neočakáva sa výskyt závažných 
udalostí. Podľa nariadenia (EÚ) 2017/745 sa však závažné udalosti 
súvisiace s používaním pomôcky, ktoré sú život alebo zdravie 
ohrozujúce, vrátane choroby alebo trvalého poškodenia štruktúry tela, 
musia hlásiť spoločnosti Bastos Viegas a príslušnému orgánu krajiny.

-Farba fólie sa po uzatvorení zmení na tmavomodrú, čo umožňuje 
vizuálne skontrolovať neporušenosť uzatvorenia. 
-Zvary musia byť hladké, t.j. bez záhybov, škvŕn, zvrásnenia alebo 
kanálikov. 

POKYNY K STERILIZÁCII POMÔCKY 
Ďalej uvedené parametre procesu sterilizácie vlhkým teplom a EO 
boli validované podľa normy EN ISO 17665 pre vlhké teplo a normy 
EN ISO 11135 pre etylénoxid (EO).

1)Označenie UKCA	 2)Splnomocnený zástupca Spojeného kráľovstva
SYMBOLY OZNAČOVANIA 

TEPLOTA DOBA UZATVÁRANIA TLAK
190⁰C-200⁰C  2,5S 5N

SCOP PROPUS ȘI BENEFICIU CLINIC  
Sistemele de ambalare 4Pac - pungile, pungi de sterilizare cu 
sistem de auto etanșeizare și rolele pentru sterilizare sunt utilizate 
pentru ambalarea dispozitivelor medicale pentru sterilizare în 
scopul menținerii sterilității dispozitivelor medicale sterile în 
ambalajul terminal până la utilizarea acestora, pentru a preveni 
infectarea pacientului.
Sistemele de ambalare 4Pac - pungi de sterilizare, pungi de 
sterilizare cu sistem de etanșeizare automată și role sunt 
proiectate pentru sterilizarea cu căldură umedă (adecvate pentru 
121 °C sau 134 °C; proces în conformitate cu EN ISO 17665) și cu 
oxid de etilenă (proces în conformitate cu EN ISO 11135).

INFORMAȚII DISPOZITIV 
-În conformitate cu cerințele normelor EN ISO 11607-1/-2 și EN 
868-5, cu scopul de a asigura proprietăți de barieră microbiană și 
menținerea ulterioară a sterilității.
-Proiectate pentru o prezentare aseptică ușoară și versatilă a 
dispozitivelor medicale sterilizate. 
-Sisteme de ambalare 4Pac: pungile, pungi de sterilizare cu sistem 
de auto etanșeizare și rolele pentru sterilizare includ indicatori 
chimici de clasa I pentru sterilizare cu OE și abur, în conformitate cu 
EN ISO 11140. Indicatorul chimic pentru OE se colorează în galben 
auriu după procesarea prin această metodă. Cu toate acestea, 
culoarea finală poate varia de la verde la maro, în funcție de o 
multitudine de factori, inclusiv rezistența imprimării și condițiile 
de expunere. Indicatorul chimic pentru abur se colorează în maro 
după procesarea prin această metodă. Indicatorii chimici de clasa 
I fac diferența între pachetele procesate și cele neprocesate, fără a 
avea o funcție de control asupra procesului de sterilizare. 

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 
Utilizatorul trebuie să țină cont de standardele și directivele 
naționale și internaționale aplicabile, precum și de protocoalele 
interne.

1- Plasarea articolelor în sistemele de ambalare: 
-Pachetul se va încărca în așa fel încât dispozitivul din interior să 
poate fi prezentat aseptic. 
-Pachetul nu se va umple cu mai mult de 75 % din capacitatea sa. 
-Când se utilizează două pachete, pachetul interior se va putea 
mișca în pachetul exterior. Acest lucru permite penetrarea corectă 
a agentului sterilizant și previne lipirea pachetelor unul de celălalt. 
Atunci când se combină două pachete realizate din folie și 
hârtie, este important ca folia să fie așezată lângă folie și hârtia 
lângă hârtie, în scopul identificării conținutului și permeabilității 
agentului sterilizant.
-Se recomandă sterilizarea pungilor în poziție verticală. Alternativ, 
pungile pot fi așezate și într-o tavă cu partea din hârtie în sus și 
partea din plastic în jos.

INSTRUCȚIUNI DE ETANȘEIZARE
Pungi de sterilizare cu sistem de auto etanșeizare: 
-Îndepărtați folia protectoare de pe banda adezivă, îndoiți de-a 
lungul liniei (tipărită cu indicația „îndoiți aici“ - “fold here”) și 
apăsați cu fermitate. 
-Îndoiturile și închiderea se vor efectua drept, fără deformări, 
având grijă în același timp ca cele două colțuri să fie închise 
etanș.

Role și pungi pentru sterilizare:   
-Condiții recomandate pentru etanșeizare, pentru unitățile de 
etanșeizare prin impuls termic: 

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

1)Oznaczenie UKCA 2)Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii
SYMBOLE NA ETYKIECIE 

Powyższa instrukcja została zatwierdzona przez firmę Bastos 
Viegas. Operator ponosi odpowiedzialność za zapewnienie, by 
proces technologiczny, faktycznie przeprowadzany przy użyciu 
sprzętu i materiałów oraz z udziałem personelu w zakładzie obróbki, 
przyniósł oczekiwane rezultaty.

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
-Produkt przeznaczony do stosowania wyłącznie przez personel 
sterylny. 
-Artykuły przeznaczone do pakowania muszą być całkowicie czyste 
i suche. 
-Zapobiegać kontaktowi z ostrymi krawędziami i innymi 
powierzchniami, które mogą uszkodzić opakowanie. W przypadku 
braku możliwości zapobiegnięcia takiemu kontaktowi opakowania 
należy zabezpieczyć.
-Nie ściskać, ocierać, zaginać ani przebijać, ponieważ może to 
doprowadzić do naruszenia integralności opakowania. 
-Kiedy zmienna fizyczna i/lub chemiczna w procesie sterylizacji 
wykracza poza określone wartości graniczne, niezależnie od 
wskazań wskaźnika chemicznego należy uznać, że cykl sterylizacji 
przebiegł nieprawidłowo.
-Systemy opakowań przechowywać 4Pac - woreczki sterylizacyjne, 
samozamykające torebki sterylizacyjne i rolki - w miejscu suchym 
i czystym. 
-Producent zrzeka się odpowiedzialności w przypadku: 
  -Nieprawidłowego uszczelnienia lub zamknięcia systemu przez 
użytkownika, 
  -przechowywania lub obsługi w nieprawidłowych warunkach, 
  -Nieodpowiednich warunków podczas sterylizacji lub 
nieprawidłowej metody sterylizacji. 
-Należy przenosić i przechowywać produkt ostrożnie, aby zachować 
integralność opakowania. 
-W przypadku przeprowadzania sterylizacji przez jednostkę 
podwykonawczą zaleca się zabezpieczenie opakowań przed 
ewentualnym zanieczyszczeniem za pomocą pokrowca 
utrzymującego sterylność.
-Nie sterylizować ponownie. 
-Przed użyciem należy sprawdzić wzrokowo system bariery 
sterylnej. Nie używać wyrobu w przypadku wykrycia jakiegokolwiek 
naruszenia integralności opakowania.
-Po sterylizacji należy wizualnie sprawdzić opakowanie, aby upewnić 
się, że jest nienaruszone, a produkt jest czysty i suchy. Mokre 
opakowania uważa się za niesterylne.
-Sprawdzić wzrokowo wyrób. Nie używać wyrobu w przypadku 
wykrycia jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego lub 
wad, które mogą negatywnie wpłynąć na jego działanie.
-Nie używać ponownie. Systemy opakowaniowe 4Pac: woreczki 
sterylizacyjne, samozamykające torebki sterylizacyjne i rolki 
są przeznaczone do jednorazowego użytku, aby zapobiec 
ryzyku związanemu z pogorszeniem właściwości bariery dla 
mikroorganizmów i w konsekwencji utratą sterylności.
-Systemy pakowania 4Pac - woreczki do sterylizacji i rolki 
do sterylizacji utrzymują sterylność produktu do 1 roku. 
Samouszczelniające się woreczki utrzymują sterylność produktu 
do 180 dni.
-Utylizować zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami 
dotyczącymi zapobiegania zakażeniom dla odpadów medycznych, 
aby zminimalizować potencjalne ryzyko skażenia, zakażenia lub 
zanieczyszczenia.

Nie oczekuje się wystąpienia poważnych incydentów związanych z użyciem 
wyrobu, jeśli jest one używany poprawnie, ale zgodnie z rozporządzeniem 
(UE) 2017/745 konieczne jest poinformowanie użytkownika o fakcie, że 
poważne incydenty związane z użyciem wyrobu, które zagrażają życiu lub 
zdrowiu, w tym choroba lub trwałe uszkodzenie struktury ciała, muszą zostać 
zgłoszone firmie Bastos Viegas i właściwemu organowi w danym kraju.

1– Umiestnenie položiek do systémov balenia: 
–Balík musí byť naplnený tak, aby sa zabezpečilo aseptické 
spracovanie uzatvoreného zariadenia. 
–Balík nesmie byť naplnený na viac ako 75 % svojho objemu. 
–Keď sa používajú dva balíky, vnútorný balík sa musí pohybovať 
vo vonkajšom balíku. To zabezpečuje, aby sterilizačný prostriedok 
správne prenikal a aby sa balíky nezlepili.  Pri kombinovaní dvoch 
balení vyrobených z fólie a papiera je dôležité, aby sa fólia dotýkala 
fólie a papier papiera. Tak možno lepšie identifikovať obsah a 
zaručiť prenikanie sterilizačného prostriedku.
-Vrecká by sa mali sterilizovať vo vertikálnej polohe. Alternatívne 
je tiež možné vrecká položiť na tácku papierovou stranou nahor a 
plastovou stranou nadol.

ÚČEL URČENIA A KLINICKÝ PRÍNOS 
Systémy balenia 4Pac - sterilizačné vrecká, samozatváracie 
sterilizačné vrecká a cievky sú určené na balenie zdravotníckych 
pomôcok na sterilizáciu s cieľom zachovať sterilitu zdravotníckych 
pomôcok sterilizovaných v konečnom obale až do ich použitia, aby 
sa zabránilo infekcii pacienta.
Systémy balenia 4Pac – sterilizačné vrecká, samozatváracie 
sterilizačné vrecká a cievky sú určené na sterilizáciu vlhkým 
teplom (vhodné pre teplotu 121 °C alebo 134 °C; proces v súlade s 
normou EN ISO 17665) a etylénoxidom (proces v súlade s normou 
EN ISO 11135).

INFORMÁCIE O POMÔCKE 
-Cieľom je zabezpečiť vlastnosti mikrobiálnej bariéry a následné 
udržanie sterility v súlade s normami EN ISO 11607-1/-2 a EN 868–5.
-Navrhnuté sú na jednoduchú a univerzálnu aseptickú prezentáciu 
sterilizovaných zdravotníckych zariadení. 
-Systémy balenia 4Pac: Sterilizačné vrecká, samozatváracie 
sterilizačné vrecká a cievky zahŕňajú chemické indikátory triedy I 
na sterilizáciu EO a parou podľa normy EN ISO 11140. Farba tohto 
chemického indikátora pre EO sa po spracovaní týmto spôsobom 
zmení na zlatožltá. Konečná farba sa však môže líšiť od zelenej po 
hnedú v závislosti od mnohých faktorov vrátane pevnosti tlače a 
podmienok expozície. Farba tohto chemického indikátora pre paru 
sa po spracovaní týmto spôsobom zmení na hnedú. Chemické 
indikátory triedy I rozlišujú spracované balíky od nespracovaných 
bez funkcie kontroly sterilizačného procesu.
 
NÁVOD NA POUŽITIE 
Používateľ musí zohľadniť platné vnútroštátne a medzinárodné 
normy a pokyny a tiež interné protokoly. 

Systémy balenia 4Pac: Sterilizačné vrecká, 
samozatváracie sterilizačné vrecká a cievky. 

CĂLDURĂ UMEDĂ 

OXID DE ETILENĂ 

PARAMETRI CICLU SPECIFICAȚIE DURATĂ 
Îndepărtare vid/aer ≤100 mbari x 3 cicluri -

Temperatură de expunere 
135-137°C 5 min 

SAU 
121-124°C 20 min 

PARAMETRI CICLU SPECIFICAȚIE 
Presiune                45 - 1025 mbar
Umiditate 

MAXIM 

95 % umiditate relativă
Viteză de injectare 170 (mbar/min)
Viteză de vacuum 50 (mbar/min)
Temperatură de expunere 55ºC
Timp de expunere 1335 min 
Concentrație de expunere EO 750mg/L

TEMPERATURĂ TIMP DE ETANȘEIZARE PRESIUNE
190⁰C-200⁰C  2,5S 5N

-După etanșeizare, pelicula se colorează în albastru închis, permițând 
astfel verificarea vizuală a integrității etanșeizării.
-Îmbinările vor fi uniforme, însemnând fără cute, pete, încrețituri sau 
canale. 

INSTRUCȚIUNI PENTRU STERILIZARE 
Următorii parametri ai procesului de sterilizare cu căldură umedă și EO au 
fost validați în conformitate cu EN ISO 17665 pentru căldură umedă și EN 
ISO 11135 pentru oxid de etilenă (EO).

Instrucțiunile oferite mai sus au fost validate de Bastos Viegas. 
Persoanei însărcinate cu efectuarea procesului îi revine 
responsabilitatea de a se asigura că procesul de pregătire, așa cum 
se desfășoară efectiv acesta, utilizând echipamentele, materialele 
și personalul din unitatea de pregătire pentru utilizare, conduce la 
rezultatul dorit.

AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII 
-Destinate utilizării în exclusivitate de către personalul de procesare 
sterilă. 
-Articolele care urmează să fie ambalate trebuie să fie complet curate 
și uscate. 
-Evitați marginile ascuțite sau orice alte suprafețe ce ar putea 
deteriora pachetul. Dacă nu este posibil să le evitați, se vor lua măsuri 
pentru protejarea pachetelor.
-Evitați compresia, fricțiunea, îndoirea și perforarea, deoarece acestea 
ar putea compromite integritatea ambalajului. 
-Dacă o variabilă fizică și/sau chimică a procesului de sterilizare 
este în afara limitelor specificate, ciclul de sterilizare se va considera 
nesatisfăcător, indiferent de rezultatele obținute cu indicatorul chimic.
-Păstrați sistemele de ambalare 4Pac - pungile,pungi de sterilizare 
cu sistem de auto etanșeizare și rolele -într-un mediu curat și uscat.
-Refuzăm orice responsabilitate în situațiile: 
  -de închidere sau etanșare deficitară a sistemului de către utilizator; 
  -condiții de depozitarea și manipulare necorespunzătoare; 
  -condiții sau metode de sterilizare necorespunzătoare. 
-Manipulați și depozitați cu grijă produsul pentru a menține 
integritatea ambalajului. 
-În cazul în care sterilizarea este efectuată de către o unitate 
subcontractată, se recomandă ca ambalajele să fie protejate de o 
posibilă contaminare folosind un capac de menținere a sterilității.
-A nu se resteriliza. 
-Inspectați vizual sistemul de barieră steril înainte de utilizare. Nu 
utilizați dispozitivul dacă detectați vreo încălcare a integrității 
ambalajului.
-După sterilizare, inspectați vizual ambalajul pentru a vă asigura că 
este intact și că produsul este curat și uscat. Ambalajele umede sunt 
considerate a fi nesterile.
-Inspectați vizual dispozitivul. Nu utilizați dispozitivul dacă detectați 
orice semn de deteriorare sau defect care ar putea compromite 
performanța.
-A nu se reutiliza. Sistemele de ambalare, pungile, rolele și pungi de 
sterilizare cu sistem de auto etanșeizare sunt proiectate pentru a fi 
utilizate o singură dată pentru a preveni riscul de compromitere a 
proprietăților de barieră microbiană și afectarea ulterioară a sterilității.
-Sistemele de ambalare 4Pac – pungi de sterilizare și bobine mențin 
sterilitatea produsului până la 1 an. pungi de sterilizare auto-sigilabile 
mențin sterilitatea produsului până la 180 de zile.
-Eliminați deșeurile în conformitate cu legile aplicabile și/sau 
standardele de prevenire a infecțiilor pentru deșeurile medicale, 
pentru a minimiza riscul potențial de contaminare, infecție sau 
poluare.

Apariția unor incidente grave nu este de așteptat cu utilizarea dispozitivului 
dacă este utilizată corect, dar conform Regulamentului (UE) 2017/745 trebuie 
să informăm că incidentele grave legate de utilizarea dispozitivului, care 
pun viața în pericol sau compromit sănătatea, inclusiv boala sau afectarea 
permanentă a unei structuri corporale, trebuie notificate către Bastos Viegas 
și Autoritatea competentă din țara dumneavoastră.

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

POKYNY NA ZATVORENIE
Samozatváracie sterilizačné vrecká: 
-Z lepiacej pásky odlúpnite ochranný pásik, zahnite pozdĺž rysky 
(vytlačené označenie „tu prehnúť“ - “fold here”) a pevne zatlačte. 
-Záhyby a uzáver nesmú byť šikmé a musí sa dávať pozor, aby boli 
obidva rohy riadne uzatvorené. 

Sterilizačné cievky a vrecká:   
-Odporúčané podmienky na uzatváranie pre impulznú tepelnú 
zváračku: 

VLAŽNO TOPLOTO 

0ETILENOKSID 

PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA TRAJANJE 
Odstranjevanje vakuuma/zraka ≤100 mbar x 3 cikli -

Temperatura izpostavljenosti 
135-137°C 5 min 

ALI 
121-124°C 20 min 

PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA 
Tlak                45 - 1025 mbar
Vlažnost 

NAJVIŠJA 

95 % RH 
Stopnja vakuuma 170 (mbar/min)
Stopnja vbrizganja 50 (mbar/min)
Temperatura izpostavljenosti 55ºC
Čas izpostavljenosti 1335 min 
Koncentracija izpostavljenosti EO 750mg/L

TEMPERATURA ZATESNITVENI ČAS TLAK
190⁰C-200⁰C  2,5S 5N

Zgornja navodila je potrdila družba Bastos Viegas. Izvajalec 
je še vedno odgovoren za zagotovitev, da postopek, kot je 
dejansko opravljen z uporabo opreme in materialov ter s 
strani osebja v namenskem prostoru, doseže želeni rezultat.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI 
-Namenjeno izključno uporabi s strani osebja za sterilno 
obdelavo. 
-Izdelki, ki jih je treba pakirati, morajo biti popolnoma čisti 
in suhi. 
-zogibajte se ostrim robovom in drugim površinam, ki bi 
lahko ovojnino poškodovali. Če se jim ni mogoče izogniti, 
jih je treba zaščititi.
-Preprečite stiskanje, trenje, pregibanje in prebadanje, saj bi 
s tem lahko ogrozili celovitost ovojnine. 
-Kadar fizična in/ali kemijska spremenljivka sterilizacijskega 
postopka presega opredeljene mejne vrednosti, je 
treba sterilizacijski cikel obravnavati kot nezadovoljiv, in 
sicer neodvisno od rezultatov, pridobljenih s kemičnim 
indikatorjem.
-Hranite pakirni sisteme  4Pac – sterilizacijske vrečke, 
samozatesnitvene sterilizacijske vrečke in zvitki -v čistem 
in suhem okolju. 
-Zavračamo vsakršno odgovornost v primeru: 
    -pomanjkljive zatesnitve ali zaprtja sistema s strani 
uporabnika; 
      -neprimernih pogojev za shranjevanje ali ravnanje z 
izdelkom; 
 -neprimernih sterilizacijskih pogojev ali neprimerne 
sterilizacijske metode. 
-Z izdelkom skrbno ravnajte in ga shranjujte, da ohranite 
celovitost embalaže. 
-Če sterilizacijo izvaja podizvajalska enota, je priporočljivo, 
da so pakiranja zaščitena pred morebitno kontaminacijo s 
pokrovom za vzdrževanje sterilnosti.
-Ne sterilizirajte ponovno 
-Pred uporabo preglejte sterilni pregradni sistem. 
Pripomočka ne uporabljajte, če zaznate kakršno koli 
razpoko v embalaži.
-Po sterilizaciji vizualno preglejte embalažo, da se 
prepričate, da je nepoškodovana in da je izdelek čist in suh. 
Mokri paketi se štejejo za nesterilne.
-Preglejte pripomoček. Pripomočka ne uporabljajte, če 
zaznate kakršno koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na 
delovanje.
-Samo za enkratno uporabo. Pakirni sistemi 4Pac – 
sterilizacijske vrečke, samozatesnitvene sterilizacijske 
vrečke in zvitki so predvideni za enkratno uporabo z 
namenom preprečevanja tveganj za ogrozitev lastnosti 
mikrobne pregrade in posledično ogrozitev sterilnosti.
-Pakirni sistemi 4Pac – sterilizacijske vrečke in zvitki 
vzdržujejo sterilnost izdelka do 1 leto. Sterilizacijske vrečke z 
zapirali vzdržujejo sterilnost izdelka do 180 dni.
-Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu 
z veljavno zakonodajo in/ali standardi za preprečevanje 
okužb, da zmanjšate možno tveganje kontaminacije, okužbe 
ali onesnaženja.

Pri pravilni uporabi pripomočka ne pričakujemo resnih incidentov, 
vendar vas moramo v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je 
treba podjetje Bastos Viegas in pristojni organ vaše države obvestiti 
o resnih incidentih, povezanih z uporabo pripomočka, ki ogrožajo 
življenje ali ogrožajo zdravje, vključno z boleznijo ali trajno okvaro 
telesne strukture.

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

NAVODILA ZA STERILIZACIJO 
Naslednji parametri postopka sterilizacije z vlažno toploto in 
EO so bili potrjeni v skladu s standardom EN ISO 17665 za 
vlažno toploto in standardom EN ISO 11135 za etilen oksid 
(EO).

1)Oznaka UKCA 2)Pooblaščeni zastopnik Združenega kraljestva 
OZNAČEVALNI SIMBOLI 

GORĄCĄ PARĄ WODNĄ 

TLENEK ETYLENU 

PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACJA CZAS TRWANIA 
Wytworzenie próżni / 
usunięcie powietrza ≤100 mbar × 3 cykle -

Temperatura ekspozycji 
135-137°C 5 min

LUB 
121-124°C 20 min

PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACJA
Ciśnienie                        45 - 1025 mbar
Wilgotność 

MAKS. 

95 %wilgotności względnej 
Szybkość wstrzykiwania 170 (mbar/min)
Szybkość podciśnienia 50 (mbar/min)
Temperatura ekspozycji 55ºC
Czas ekspozycji 1335 min.
Ekspozycyjne stężenie EO 750mg/L


