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

DESTINAZIONE D’USO E BENEFICIO CLINICO

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

| sistemi di imballaggio 4Pac - buste per sterilizzazione, buste
autosigillanti per sterilizzazione e bobine sono progettati per la
sterilizzazione a vapore (sterilizzatori e processo In conformita alle
norme EN 285/EN 13060 e EN ISO 17665, rispettivamente) e con
ossido di etilene %EC%) (sterilizzatori e processo in conformita alle
norme EN 1422 e EN ISO M35, rispettivamente).

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO

-In conformita ai requisiti delle norme EN ISO 11607-1/-2 e EN 868-5,
al fine di garantire le proprieta di barriera microbica e il successivo
mantenimento della sterilita. _ | _ |
-Progettati per una facile e versatile presentazione asettica dei
dispositivi medici sterilizzati. N _

-| sistemi di imballaggio 4Pac -buste per sterilizzazione, buste
autosigillanti per sterilizzazione e bobine per sterilizzazione
comprendono indicatori chimici_di classe | per la sterilizzazione con
EO e vapore, secondo la norma EN ISO 1M40. L'indicatore chimico per
EO diventa giallo dorato dopo essere stato processato con questo
metodo. Tuttavia, il colore finale puo variare dal verde al marrone, a
seconda di molti fattori, tra cui la forza di stampa e le condizioni di
esposizione. L'indicatore chimico per il vapore diventa marrone dopo
essere stato processato con questo metodo. Gli indicatori chimici di
classe | distinguono i pacchetti processati da 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, nonche 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. ‘ . o
-La confezione non deve essere riempita oltre il 75% della sua capacita.
-Quando si utilizzano due confezioni, la confezione interna dovrebbe
essere in grado di muoversi all'interno di quella esterna. Questo
ermette una corretta penetrazione dello sterilizzante ed evita che
e confezioni si attacchino tra loro. Per unire due confezioni fatte di
pellicola e carta & importante che la pellicola sia a contatto con la
pellicola e la carta sia a contatto con la carta, per lidentificazione del
contenuto e la permeazione dellagente sterilizzante.
-Le buste devono essere sterilizzate in posizione verticale. Le buste
I:J{:-ssunm essere anche posizionate in un vassoio con lato carta verso
alto e lato plastica verso il basso.
2- Sigillatura della confezione:
Buste autosigillanti per sterilizzazione: | _
-Staccare la striscia di protezione dal nastro adesivo, piegare lungo
%a linea (dove e stampata l'indicazione "piegare qui’) e premere con
orza.
-Le pieghe e le chiusure non devono essere storte e occorre prestare
attenzione affinché entrambi gli angoli siano ben sigillati.
Bobine e buste di sterilizzazione: s |
_-C::mlzh_zu::m di sigillatura consigliate, per unita termosaldatrice a
impulsi:
-lemperatura; 463 - 473K /190 - 200°C
-Tempo di sigillatura - 2,5s
-Pressione - 5N : : s
-Una volta saldata, la pellicola diventa blu piu scuro, consentendo un
controllo visivo dell'integrita della saldatura. . ,
-Le saldature devono essere lisce, ovvero senza pieghe, macchie,
rinze o canali,
-Sterilizzazione:
EO - Secondo EN |SO 11135
-Concentrazione di EQ: < ?EEJm% L
-Temperatura di sterilizzazione; 320 - 328K / 47 - 55°C
-Umidita relativa di sterilizzazione: 60-95%
-Tempo di esposizione: < 7H
-Pressione: 50-1025mbar
Vapore - Secondo EN SO 17665
-Rimozione dell'aria; < 3 vuoto < 100mbar
'E%EI'_HIEEE]EIDHEI 408 - 410 K /135-137°C; 5min 0 394- 397 K /121-124°C;
min ,
Le istruzioni sopra indicate sono state convalidate da Bastos Viegas. E
compito del responsabile del trattamento garantire che il trattamento,
eseguito impiegando attrezzatura, materiall e personale nella struttura
del trattamento stesso, ottenga i risultati desiderati.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

-Deve essere wusato unicamente da personale addetto alla
sterilizzazione.

-Gli qcrét_icc:ali da confezionare devono essere completamente puliti e
asciutti.

-Evitare spigoli vivi e altre superfici che potrebbero rovinare la
confezione. Se non e possibile evitarli, devono essere protetti.

- Evitare la compressione, I'attrito, la piegatura e la foratura, in quanto
cid potrebbe compromettere ['integrita della confezione.
-Quando una variabile fisica e/o chimica del processo di sterilizzazione
non rientra nei limiti specificati, il ciclo di sterilizzazione deve essere
considerato non soddisfacente, indipendentemente dai risultati
ottenuti con l'indicatore chimico. N |
-Mantenere i sistemi di imballaggio 4Pac - buste per sterilizzazione,
buste autosigillanti per sterilizzazione e bobine - in un ambiente pulito
e asciutto. _ o _

-Decliniamo ogni responsabilita in caso di:

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

-condizioni di stoccaggio o di manipolazione inadeguate; _
-condizioni di sterilizzazione o metodo di sterilizzazione inadeguati.
;ManegPuare e conservare il prodotto con cura al fine di mantenere
integra la confezione. |
-Se la sterilizzazione viene effettuata da un subappaltatore, si
raccomanda di F::rc}teggigere le confezioni da possibili contaminazioni
con una copertura per Il mantenimento della sterilita.

-Non sterilizzare nuovamente. , , , ,
-Ispezionare visivamente il sistema di barriera sterile prima dell'uso.
Non usare il dispositivo se si rileva una qualsiasi violazione dell'integrita
della confezione. . ‘ B _

-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, o N
-Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositivo
se si rilevano segni di deterioramento o difetti che ne possano
compromettere le prestazioni, ‘ B ‘
-Non riutilizzare. Sistemi di imballaggio 4Pac: buste per sterilizzazione
buste autosigillanti per sterilizzazione e bobine sono destinati a
essere utilizzati una sola volta per prevenire i rischi di compromissione
delle proprieta di barriera microbica e la conseguente compromissione
della sterilita.

-l sistemi di confezionamento 4Pac (buste per sterilizzazione, buste
per sterilizzazione autosigillanti e bobine) mantengono la sterilita del
prodotto fino a 180 giorn. o | , .
-Smaltire secondo la normativa in vigore e/o gli standard di
prevenzione delle infezioni per i rifiuti sanitari, per ridurre al minimo |l
rischio di contaminazione, infezione o inquinamento.

Non & previsto che si verifichino incidenti gravi con 'uso del dispositivo, se utilizzato
in modo corretto, ma secondo il Regolamento (EU) 2017/745 dobbiamo informare
che incidenti gravi connessi con l'uso di questo dispositivo, che mettano in pericolo
la vita 0 compromettanco la salute, comprese malattie © menomazioni permaneanti
di una struttura corporea, devono essere comunicati a Basto Viegas e all'autorita
competente del vostro Paese,

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

@ 4Pac packaging systems: _
sterilization pouches, self-sealing
sterilization pouches and reels

INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFIT

The 4Pac packaging systems - sterilization pouches, self-
st%»ahng 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 Pahent infection,

The 4Pac packaging systems - sterilization pouches, self-
sealing sterilization pouches and reels are designed for
sterilization by steam (sterilizers and process in conformance
with EN 285/EN 13060 and EN ISO 17665, respectively) and
ethglene oxide (EO) (Elﬁnhzers and process in conformance

with the EN 1422 and 1ISO 11135, respectively).
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 ?r an easy and versatile aseptic presentation of
the sterilized medical devices. o
-The 4Pac packaging systems - sterilization pouches, self-

sealing sterilization pouches and_reels include chemical
indicators class | for sterilization by EO and steam , according
to EN 1SO 11140. The chemical indicator for EQO turns golden
%rellmw, after being processed by this method. However,
he 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 | distinguish processed from unprocessed packages,

having no function of control of the sterilization process.
INSTRUCTIONS FOR USE

User must ’fake Into consideratjon applicable national and

|nt9{natllona standards and guidelines, as well as internal
rotocols.

- Placing of articles in the packaging systems:

- The pa?:kage should be?c:%deda gc: 31a¥ the enclosed device

will be presented aseptlcall?/. _

- Packi?ge 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 E:ack ge. This allows proper
enetration of the sterilant agent and prevents the packages
rom 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 Shwl% bcT- sterilized in vertical position.

Alternatively can also be placed in a tray with paper side up

and plastic side down.

2- Sealing of the packaging:
Self-sealing sterilization pouches:

-Peel off protective strip from adhﬁsiue band, fold along the
¥ne (printed with the indication “fold here™) and press down
irm

v,
-F-::Igs and closure should not be skewed and care should be
taken to ensure that both corners are well sealed.

Sterilization reels and pouches: _
-Re{cmmmended sealing conditions, for impulse heat sealer
unit:

-Temperature: 463 - 473K /190 - 200°C

-Sealing time - 2,5s

-Pressure - 5N ‘ _ _
-When sealed, the film turns to darker blue, allowing a visual
check of the seal mtegrlt%/. . . ‘
-Welds should be smooth, i.e. without folds, spots, wrinkles
or channels.

3-Sterilization

EO - According to EN ISO 13
- EO Concentration: < 7/50mag/L

- Sterilization Temperature: 320 - 328 K / 47 - 55°C
- Sterilization relative humidity: 60-95%

- Exposure time: < 7H

- Pressure: 50-1025mbar

Steam - According to EN ISO 17665

- Air removal; < 3 vacuum < 100mbar _

- Sterilization: 408 - 410 K / 135-137°C; 5min or 394- 397 K /
121-124°C; 20min

The instructions provided above have been validated by
Bastos Vle%ﬁa It remains the responsibility of the processor
to ensure that the processing, as actually performed using
EC}#IDI’I’\EI‘I'E, 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. . L . . ,
-Avoid compression, friction, folding and puncturing, as this
may compromise the integrity of the packagm%. -
-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. pgnas
-We decline any responsibility in case of:

-Deficient sealing or closing of the system by the user;

-lInappropriate storage or handlmg_qmndltmnﬁ; o

t-}ﬁl}ngr::pmmnate sterilization conditions or sterilization
method.
-Handle and storage the product carefully in order to maintain
the integrity of the mac;kagmgc;. o
-If steriization 1s 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 intearity.
-After sterilization, visually inspect the package to ensure it
Is Intact and the product i1s clean and dry. Wet packages are
consicered non-sterile. ‘ _ .
-Visually inspect the device. Do not use the device if
you detect any sign of deterioration or defect that may
compromise the Ferformance. , -
-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
subsquent compromised sterility.
-The 4Pac packaging systems - sterilization pouches, self-
sealing sterilization pouches and reels maintain the product
sterility up to 180 da%/s. _ o , _
-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 iliness or permanent impairment
of a body structure, must be notified to Bastos Viegas and to the Competent
Authority of your Country.,

LABELLING SYMBOLS

NDUKCA marking 2)United Kingdom authorized representative

@ Sistemas de envasado 4Pac: sobres, bolsas
autosellantes de esterilizacién y rolios de

esterilizacion.

FINALIDAD PREVISTA Y BENEFICIO CLINICO

Los sistemas de envasado 4Pac -sobres, bolsas autosellantes de
esterilizacion vy rollos de esterilizacion- se utilizan para el envasado
de productos sanitarios para su esterilizacion con el fin de mantener
la esterilidad de los productos sanitarios esterilizados terminalmente
hasta el punto de uso, a fin de prevenir infecciones en el paciente.
Los sistemas de envasado 4Pac - sobres, bolsas autosellantes de
esterilizacion y rollos de esterilizacion estan disefiados para una
esterilizacion por vag:or e agua (esterilizadores y proceso conformes
con las normas EN 285/EN 13060 e EN ISO 17665, respectivamente)
y oxido de etileno (OE) gatenhzadores Y proceso conformes con las
normas EN 1422 e EN ISO M35, respectivamente).
INFORMACION DEL PRODUCTO
-De conformidad con los requisitos de las normas EN ISO 1607-1/-2 y
EN 868-5, a fin de garantizar las propiedades de barrera microbiana
v el posterior mantenimiento de la esterilizacion.
-Disenados para una presentacion aséptica facil y versatil de los
dispositivos medicos esterilizados.
-Los sistemas de envasado 4Pac - sobres, bolsas autosellantes
de esterilizacion y rollos de esterilizacion. incluyen indicadores
gmmlcas de clase'| para la_esterilizacion por OE y vapor de agua,
e acuerdo con la norma EN I1SO M40. El indicador quimico para
el OE se vuelve amarillo dorado tras el procesamiento con este
metodo. Sin embargo, el color final puede variar de verde a marron,
en funcion de muchos factores, como la intensidad de la impresion y
las condiciones de exposicion, El indicador quimico para el vapor de
agua se vuelve marron tras el procesamiento con este méetodo. Los
indicadores quimicos de clase | distinguen entre envases procesados
Yy Nno_procesados, y no tienen funcion de control del proceso de
esterilizacion.

INSTRUCCIONES DE USO

El usuario debe tener en cuenta las normas y directrices
!ngernamc-nales y nacionales aplicables, asi como los protocolos
internos.
1-Colocacion de articulos en los sistemas de envasado: _
-E| envase debe llenarse de forma que el dispositivo en el contenido
se presente asepticamente. ) |
-E| envase no debe llenarse en mas de un /75 % de su capacidad.
-Cuando se usen dos envases, el envase interior debe_[pc:}der moverse
dentro del envase exterior. Esto permite que el esterilizador penetre
adecuadamente y evita que los envases se peguen entre si. Cuando
se combinan dos envases hechos de plastico vy papel, es importante
poner plastico con plastico y papel con papel, para poder identificar
el contenido y para la permeacion del agente esterilizante.
-Los sobres se deben esterilizar en posicion vertical. De forma
alternativa, también se pueden colocar en una bandeja con papel
hacia arriba y plastico hacia abajo.
2-Sellado del envase: -
Bolsas autosellantes de esterilizacion: | )
-Quite |a tira protectora de la cinta adhesiva, doble por la linea (que
lleva la indicacion «Plegar aqui») y presione hacia abajo con firmeza.
-Asegurese de que los pliegues y el cierre no estan torcidos y de que
ambas esquinas estan bien selladas. = |
Rollos y bolsas con ventana para esterilizacion: _
-Condiciones de sellado recomendadas, para la unidad de sellado
por impulso: ,

-Temperatura: 463 - 473K /190 - 200°C

-Tiempo de sellado - 2,55

-Presion - SN o ,
-Una vez sellado, el plastico se vuelve de color azul mas oscuro,
permitiendo comprobar visualmente que el sellado se ha realizado
correctamente. , . ,
-Las soldaduras deben ser lisas; esto es, sin pliegues, manchas,
arrugas o estrias.
3-Esterilizacion:
OE - De acuerdo con la norma EN I1SO 11135
-Concentracion de OE: < ?5{;}m§/ L
-Temperatura de esterilizacion; 320 - 328 K / 47 - 55°C
-Humedad relativa de esterilizacion: 60-95%
-Tiempo de exposicion: <7H
-Presion: 50-1025mbar
Vapor de agua - De acuerdo con la norma EN ISO 17665
-Extraccion del aire: < 3 vacio = 100mbar
-E%sterlhzar::mn: 408 - 410 K /135-137°C; 5min 0 394- 397 K / 121-124°C;

min

Las instrucciones facilitadas mas arriba han sido validadas por Bastos
Viegas. Es FESPDHSEbIlIdEId del procesador asegurarse de que el
tratamiento, tal como se realiza realmente utilizando el equipo, los
materiales y el personal de la instalacion de tratamiento, logre el
resultado deseado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-Destinado a ser utilizado exclusivamente por de
esterilizacion.
-Los articulos que se van a envasar deben estar completamente
limpios y secos. ; ; }
-Evitense bordes afilados u otras superficies que puedan dafar el
envase. Si no fuera posible evitarlos, protéjanse.
-Evite comprimir, rozar, doblar o perforar el envase, dado que esto
podria poner en peligro su integridad. i f
-Cuando una variable fisica o guimica del proceso de esterilizacion
esta fuera de los limites especificados, el ciclo de esterilizacion
debe considerarse como no satisfactorio, con independencia de los
resultados obtenidos con el indicador quimico.
-Mantenga los sistemas de envasado 4Pac - sobres, bolsas
autosellantes de esterilizacion vy rollos de esterilizacion - en un lugar
limpio y seco. N
-Declinamos toda responsabilidad en caso de: 1
-sellado o cierre del sistema deficientes por parte del usuario,
-condiciones de almacenamiento o manipulacién inapropiadas,
-condiciones o método de esterilizacion inapropiados.
-Manipule y almacene el producto con cuidado para mantener la
integridad del envase. . _
-Si la esterilizacion la realiza una unidad subcontratada, se recomienda
proteger los paguetes de una posible contaminacion con una cubierta
para mantener la esterilidad.
-No volver a esterilizar. ‘ o
-Inspeccione visualmente el sistema de barrera estéril antes de
utilizarlas. No utilice el dispositivo si detecta alguna irregularidad en
el envoltorio. , ,
-Tras la esterilizacion, inspeccione visualmente el envase para
asegurarse de que esta intacto y de que el producto esta limpio y seco.
Los envases humedos 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 esterilizacion y rollos de esterilizacion estan pensados para un uso
unico con el fin de evitar comprometer las propiedades de barrera
microbiana y por ende la esterilizacion.
-Los sistemas de envasado 4Pac - sobres, bolsas autosellantes y rollos
de esterilizacion mantienen la esterilidad del producto hasta 180 dias.
-Deseche de acuerdo con la legislacion aplicable y/o las normas de
prevencion de infecciones para los residuos sanitarios, con el fin de
minimizar el posible riesgo de contaminacion, infeccion o polucion.

personal

Utilizando el producto de manera correcta no se deberian 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 gue 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 pais.

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

@ Sistemas de embalagem 4Pac: L
sacos, sacos autoadesivos para esteriliza¢ao
e mangas mistas para esterilizagcao

FINALIDADE PREVISTA E BENEFICIO CLINICO

Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos
para esterilizacdo e mangas mistas para esterilizacdo sao
usados para embalar dispositivos medicos para esterilizacao,
mantendo-os estéreis até a sua utilizacdo, de modo a prevenir
infecdes nos pacientes. ,
Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos
para esterilizacdo e mangas mistas para esterilizagdo
sao adequados e destinam-se a esterilizacao r vapor
%StEI'IhEadDI'ES = ;:)rm:esso em conformidade com a EN 285/EN
060 e EN ISO 17665, respectivamente) e oxido de etileno (EO)
esterilizadores e processo em conformidade com a EN 1422 e
N ISO 1135, respectivamente).

INFORMAGOES SOBRE OS DISPOSITIVOS

-Frn conformidade com os requisitos das normas EN SO 11607-
1/-2 e EN 868-5, com vista a assegurar as propriedades barreira
microbiana e consec%uente manutencao da esterilidade. -
-Concebidos por tforma a permitir uma facl e versatil
apresentacao asseptica de dispositivos medicos estereis.

-Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos
para esterilizacao e mangas mistas para esterilizacao incluem
Indicadores quimicos classe | para esterilizacdo por EO e
vapor, de acordo com a EN ISO 11140. O indicador quimico
para esterilizacao por EO adquire a cor amarelo dourado apos
processamento por este metodo. No entanto, a cor final pode
variar de verde a castanho, dependendo de varios fatores,
incluindo a forca de impressao e as condicdes de exposicao.
O indicador quimico para esterilizacdo por vapor adguire
a cor castanha af) s processamento pé;r este meté:dc}. Os
indicadores classe | destinam-se apenas a distinguir embalagens
processadas de nao processadas, nao tendo gqualquer funcao de

controlo do processo de esterilizacao.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O utilizador deve ter em consideracao normas e orientacdes
n@[cmnam e internacionais aplicaveis, bem como protocolos
INnternos.
1- Colocacao dos artigos no sisl'bema de embalagem: N
-Colocar o _dispositivo na embalagem, de forma a permitir
apresentacao asséptica do mesmo. _
-O preenchimento da embalagem nao deve ser superior a 75%
da sua capacidade. -
-Quando forem usadas duas embalagens, a embalagem interior
deve ter liberdade de movimento dentro da embalagem
exterior. Isto permite a adequada penetracédo do agente
esterilizante e evita c:\ue as embalagens adiram entre si. Ao
%:smblnar, duas embalagens filme-papel € importante que o
lme esteja virado para o filme e o papel para o papel, por forma
a SF%EF_Iiﬂltlr ? identificacdo do conteudo e a penetracao do agente
esterilizante.
-Os sacos devem ser esterilizados na vertical. Em alternativa,
poderao ser colocados em tabuleiro com o papel virado para
cima e o plastico para baixo.
2- Selagem das embalagens: .
Sacos autoadesivos para esterilizacao; ;
-Retirar a faixa de protecdo da fita adesiva, dobrar pela
linha (impressa com a indicacdo “dobrar aqui’) e pressionar
firmemente. ) _
-A dobra e o fecho nao devem ser enviesados e deve ter-se
especial cuidado nos cantos, por forma a assegurar que estao
bem selados. L
Mangas mistas e sacos para esterilizagcao: o
-Condicoes de selagem recomendadas para maquina de
selagem por impulso: .

-Temperatura; 463 - 473K /190 - 200°C

-lempo de selagem: 2,55

-Pressao: 5N _ _ N
-Quando selado, o filime torna-se azul mais escuro, permitindo
uma verificacao visual da integridade da solda.
-As soldas devem ser continuas, isto €, isentas de dobras,
manchas, rugas ou canais.
3- Esterilizacao:

EQ - De acordo com EN ISO 11135
-Concentracao EO: < 750mg/L
-Temperatura de esterilizacao: 320 - 328 K ‘f 47 -55°C
-Humidade relativa de esterilizagdo: 60-95%
-Tempo de exposicao: < 7H
-Pressao: 50-1025mbar
Vapor - De acordo com EN ISQO 17665
-Remoc¢ao de ar; < 3 vacuos < 100mbar ,
-Esterilizacao: 408 - 410 K / 135-137°C; 5min ou 394- 397 K /
121-124°C; 20min

Estas instrucoes foram validadas por Bastos Viegas.
responsabilidade do processador assegurar que O
processamento, incluindo materiais e pessoal da unidade de

processamento, alcanca o resultado desejado.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

-Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de
esterilizacao. _
-Os artigos a serem embalados devem estar totalmente limpos
e Secos.
-Evitar a presenca de arestas vivas ou outras protuberancias que
fragilizem o sistema. A existir deverao ser protegidas.
-Evitar compressao, friccao, dobragem ou perfuracao das
erpbala gns., uma vez gue tal pode comprometer a sua
integridade. g N o
-Quando uma variavel fisica e/ou quimica do processo de
esterilizacao se situar fora dos limites estabelecidos para o seu
processo, o ciclo de esterilizacdo deve ser sempre considerado
como insatisfatorio, independentemente da viragem de cor
obtida no indicador quimico.
- Manter os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, Sacos
autoadesivos para esterilizacdo e mangas mistas para
esterilizacao em ambiente limpo e seco.

-Declinamos qualquer responsabilidade no caso de:

-Inadequada selagem ou encerramento do sistema efetuada
pelo utilizador;
-Condicoes inadequadas de armazenamento e manuseamento;
-Condicdes inadequadas de esterilizacdo ou metodo de
esterilizacao. ‘
-Manusear e armazenar o produto cuidadosamente por forma a
manter a integridade da embalagem. _
-Caso a esterilizacao seja efetuada por uma unidade
subcontratada, recomenda-se que as embalagens sejam
protegidas de uma possivel contaminacao com uma cobertura
de manutencao de esterilidade.
-Nao reesterillizar. _ o L
-Inspecione visualmente a barreira estéril antes da utilizacao.
Nao utilize o dispositivo se detetar qualguer falha na integridade
daembalagem. . . .
-ApOoS a :estenhza%at;, inspecionar visualmente a embalagem
para verificar se esta intacta e se o produto esta limpo e seco. As
embalagens humidas sao consideradas nao estereis.
-Inspecione, visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar
qualquer sinal de deterioracao ou defeitos que possam
comprometer o desempenho.
-Nao reutilizar. Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos,
sacos autoadesivos para esterilizaca e mangas mistas para
esterilizacdo destinam-se a serem usados apenas uma vez,
por forma a evitar comprometimento da barreira microbiana e
ccnseciuente comprometimento da esterilidade. _
-Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos
para esterilizacdo e mangas mistas para esterilizacdo mantém a
esterilidade do produto ate 180 dias. | _
-Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas de
prevencao de infecdes aplicaveis para residuos hospitalares,
parl'a_ minimizar possiveis riscos de contaminacao, infe¢des ou
poluicao.

Embora ndo seja previsivel a ocorréncia de qualquer incidente F%;rave na utilizacao
do dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com © Regulamento (UE)
2017/745 devemos informar que a ocorrencia de incidentes graves decorrentes
da utilizacdo do artigo, que cologuem em risco a vida ou deteriorem a saude,
incluindo doenca ou dano corporal permanente, devem ser comunicados a
Bastos Viegas e a Autoridade Competente do seu Pais.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM
TiMarcacdo UKCA 2)Representante autorizado do Reino Unido

4Pac-forpackningssystemen: = .
sterlleas_ar,ﬁsjalv orseglande steriliseringspasar
och sterilpasar pa rulle.

AVSETT ANDAMAL OCH KLINISK NYTTA )
Efter forseglingen och steriliseringen ar syftet med
fmrﬁacknmgssystemet. 4Pac att uppratthalla steriliteten hos sterilt
slu Qrﬁackade medicinska produkter fram till att de anvands, fér
att férhindra patientinfektion. o o
4Pac-forpackningssystemen sterilpasar, sjalvférseglande
steriliseringspasar och sterilpasar pa rulle ar avsedda for steriliserin
enom anda (steriliserare och process i Overensstammelse me
N 285/EN 13060 respektive. EN ISO 17665) och etylenoxid
(EO) (steriliserare och gamcess | Overensstammelse med EN 1422
respektive EN ISO 11135).

ENHETSINFORMATION _

-| overensstammelse med kraven i EN ISO 11607-1/-2 och EN 868-
5 med syfte att sakerstalla mikrobiella barriaregenskaper och
efterfoljande uppratthallande av sterilitet. _ .
-Utformade for enkel och mangsidig aseptisk placering av de
steriliserade medicinska produkterna.

-4Pac-forpackningssystemen  sterilpasar, s{élvférjﬂeglapde
steriliseringspasar och  sterilpasar,. pa rulle innehaller
kemiska Indikatorer klass | for 5ter|I|5erlnﬂM%ean EQ och

anga, i Overensstammelse med EN [SO Den kemiska
indikatorn_férEQ blir guldgul efter att ha genomgatt denna
rocess. Den slutliga fargen kan dock variera fran gron (il
run, berﬂer‘l_denlna manga faktorer, inklusive tryckstyrka och
exponeringsforhallanden. Den kemiska indikatorn” for anga biir
prun efter att ha genomgatt denng process. Kemiska indikatorer
klass | skiller behandlade paket fran obehandlade, utan nagon
funktion i sjalva steriliseringsprocessen.

BRUKSANVISNING o _ _ ,
Anvandare ska beakta tillampliga nationella och internationella
standarder och riktlinjer samt interna protokoll.
1- Placera artiklar i forpackningssystemen:
-Forpacknm%en ska placeras sa att den inneslutna produkten
kommer att hamna aseptiskt. ) _ _
-Forpackningen ska inte fyllas till mer an 75 % av sin kapacitet.
-Om tva forpackningar anvands ska den inre forpackningen
kunna rora sig inom den_yttre férpackningen, Detta gor att
steriliseringsmediet, kan tranga .igenom ordentligt och hindrar
forpackningarna fran att fastna i varandra. Om man kombinerar
tva forpackningar av film och papper ar det viktigt att film ligger
an maqt film och papper ligger an mot papper, for identifiering av
innehallet och fc:rksterlllserlngs_meglets enomslapplighet.
-Pasarna ska steriliseras | lodratt l&age. Som alternativ kan de aven
glacgras pa en bricka med papperssidan upp och plastsidan ner.

- Forpackningens tatning: .
Sjalvforseglande steriliseringspasar: . o
-Dra av skyddsremsan fran tejpytan, vik langs med linjen (med
texten "vik :ar’? och tryck inop ordentligt. R
-Veck och férslutning far inte vara skeva, och det ar viktigt att
forsakra sig om att bada hérpen ar ordentligt forslutna.
Sterilpasar och sterilpasar pa rulle; o i .
-RekEmmenderade tningsférhallanden, for varmeforseglings-
maskin:

-Temperatur; 463 - 473K /190 - 200°C

-FDFSEQ“FI'I\%]StId: 2,55

-Tryck-oN L s L
-Efter forsegling blir . filmen. morkbla och mdjliagdr en
okularbesiktning av tatningskvaliteten. ) .
E(F{}giama ska vara mjuka, dvs. utan veck, flackar, skrynklighet eller
analer.
3-sterilisering:

EO - i dverensstammelse med EN ISO 11135
-EO-koncentration: < 750 mg/L
-Steriliseringstemperatur; 320-328 K/47-55 °C
-Steriliseringens relativa luftfuktighet: 60-95 %
-Exponeringstid: < 7H
-Tryck: 50-T025 mbar
Anga - i Gverensstammelse med EN ISO 17665

-Lu hnrttagnmg: < 3 vakuum <100 mbar
-%tezrfgserlng: 408-410 K/135-137 °C; 5min eller 394-397 K/121-24
"¢, 20min

De apylsmn%eg som anges ovan har godkants av Bastos Viegas.
Det aligger bearbetaren att sakerstalla att den bearbetning som
faktiskt genomfors med hjalp av utrustning, material och personal i
bearbetningsanlaggningen uppnar énskat resultat.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

-ItEngil,ast,ausedd att anvandas av personal som arbetar med

sterilisering. i

-Artiklar som ska packas maste vara helt rena och torra. _

-Undvik vassa kanter eller andra ytor som kan skada férpackningen.

Om C?le_t inte E;ar,at,t undyvika dem maste de,skydq;l%&

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

forpackningens integritet, _ . -

-Om en fysisk och/eller kemisk variabel |n5ter|||serj|ngspm{:e§en

ar utanfér de specificerade granserna maste steriliseringscykeln

betraktas som underkand, oberoende av resultaten fran den

kemiska indikatorn. _ .

-FOrvara 4Pac-forpackningssystemen - . sterilpasar,

sjalvférseglande steriliseringspasar och sterilpasar pa rulle - i en

ren och torr miljo. ,

-Vi fransager oss allt ansvar vid: ) )
-underlatenhet av anvandaren att forsluta eller stanga

systemet korrekt: : e
-olampliga lagrings- eller hanteringsforhallanden; o
-olampliga — steriliseringsforhallanden  eller  olamplig

steriliseringsmetod. o ) o

-Hantera_ och férvara produkten forsiktigt for att bibehalla

férpackningens integritet. )

-Om sterilisering utfors av en underleverantor rek{;:mmendeeméf att

forpackningarna skyddas mot eventuell kontaminering med ett

sterilitetsskydd.

-Far ej omsteriliseras, , ) o

-Inspektera den sterila systembarriaren visuellt fére anvandning.

Anvand inte enheten om du upptacker att forpackningens
integritet brutits. , s .
-Inspektera visuellt efter sterilisering for att

nspekt rpaf.:.knlantn {
sakerstalla att den ar intakt och att produkten ar ren och torr. Vata
forpackningar anses vara icke-sterila. ,

-Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du
upptacker tecken pa férsamring eller defekt som kan aventyra
prestandan. ) | L.
-Far ej ateranvandas. 4Pac-forpackningssystemen: sterilpasar,
sjalvforseglande steriliseringspasar och sferilpasar pa rulle ar
a\{iedd,a r engangsbruk for att ﬁ:::rhmdrfat f#k&” r aventyrade
nEn rﬁbltella barriaregenskaper och den efterféljande aventyrade
steriliteten. 4 —_

-Pac forpackningssystem - steriliseringspasar, sjalvforsiutande
%_t|i91rg!:5}ecll'|ngspasar och rullar bibehaller produktens sterilitet | upp
| agar.

-Avfallshantera i enlighet med gadllande lagstiftning och/eller
standard for sj_t.lkv%ar savfall for ‘a%t f@rhindragimfemiu%en ﬁi:/r att
minimera risk for kontaminering, infektion eller férorening.
Forekomsten av allvarliga incidenter forvantas inte vid anvandning av enheten om
den anvands pa ratt satt, men enligt férordning ([:}3 2017/745 maste vi informera
om att allvarliga incidenter relaterade till anvandningen av enheten, som ar
livshotande eller aventyrar halsan, inklusive sjukcdom eller permanent forsamring
av en kroppsstruktur, maste anmalas till Bastos Viegas och till den behériga
myndigheten i ditt land.

MARKNINGSSYMBOLER

DNUKCA-markning 2)Storbritannien auktoriserad representant

Systemes de conditionnement 4Pac:
pochettes et rouleaux de stérilisation, _
pochettes auto-obturantes de sterilisation

DESTINATION ET BENEFICES CLINIQUES

Les systemes de conditionnement 4Pac (pochettes et rouleaux
de sterilisation, pochettes auto-obturantes de stérilisation ) sont
concus pour le conditionnement des dispositifs medicaux avant
la stérilisation dans le but de maintenir |a stérilité des dispositifs
meédicaux stérilisés au stade terminal jusqu'au point d'utilisation,
en vue de prévenir I'infection du patient.
Les systemes de conditionnement 4Pac (pochettes et rouleaux
de stérilisation, pocfhettes, “auto-obturantes de sterilisation)
sont concus pour la sterilisation a la vapeur (stérilisateurs
et processus conformes aux normes EN 285/EN 13060 et
EN,I%O 17665, respectwement? et a l'oxyde dethylene §OE2
sterilisateurs et processus conformes aux normes EN 1422 e
N ISO M35, respectivement).

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF

-Conformité avec les exigences des normes EN ISO 11607-1/-2
et EN 868-5, visant a garantir des propriétés antimicrobiennes
et la préservation de la stérilité. _ ‘

-Congus pour une presentation aseptique facile et polyvalente
des dispositifs me&ﬁcaux stérilisés.

-Les systemes de conditionnement 4Pac (pochettes et
rouleaux de stérilisation, pochettes auto-obturantes de
stérilisation) contiennent des indicateurs chimiques de cla_aﬁe
1 pour la stérilisation a OE et a la vapeur, conformément a la
norme EN ISO 1140, L'indicateur chimique passe au jaune dore
|OF§%U’I| est exposé a OF, aprés avoir été traité a l'aide de cette
meéthode, Cependant, la couleur finale peut varier du vert au
brun, en fonction de nombreux facteurs, notamment l'intensite
de limpression et les conditions dexposition. Lindicateur
chimigue passe au marron lorsqu'il est expose a la vapeur,
aﬁ_res_. avoir eté traité a l'aide de cette méethode. Les indicateurs
chimigues de classe 1 permettent de distinguer les emballages
traités de ceux non traites, mais ne permettent pas de controler
le processus de stérilisation.,

NOTICE D’UTILISATION

L 'utilisateur doit respecter les normes et directives nationales
et internationales en vigueur, ainsi gue les protocoles internes.
1-Disposition des articles ans les systemes de
conditionnement: = , . N
-L'emballage devrait étre rempli de telle sorte que le dispositif
Ct.ll il renferme soit présenté de maniéere aseptique.
- eml;:%a,llage ne doit pas étre rempli a plus de 75 % de sa
capacite. s ,
-Lorsque deux emballages sont utilisés, 'emballage interne
devrait pouvoir bouger alintérieur de 'emballage externe. Cela
pernje%une pénetration correcte de I.age,nii, de sterilisation et
empeéche les emballages de se coller I'un a 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 t %ghe le D?pl&ﬁ pméir
lf:tigﬂr;lfl?:r le contenu et garantir la permeabilité de I'agent de
stérilisation,
-Les pochettes doivent étre stérilisées en position verticale. Les
pochettes peuvent également étre placées dans un plateau
avec le coté papier orienté vers le haut et le coté plastique
orienté vers le bas. o
2 - Scellement du conditionnement:
Pochettes auto-obturantes de sterilisation:
-Retirer la bande de protection du ruban adhésif, plier le long de
la ligne (suivre l'indication « plier ici ») et ampuP(er fermement.
-La fermeture devrait étre symetriqgue a [a pliure et une
précaution particuliere doit étre prise pour s'assurer que les
deux coins sont bien fermés. =
Rouleaux et pochettes de stérilisation : ,
-Conditions de _ scellement recommandées
thermoscelleuse a impulsion:

-Température ;: 463 - 473K /190 - 200°C

-Duree de scellement - 2,5s

-Pression-5N ; , ;
-Une fois scellg, le film prend une teinte bleue plus foncee, ce qui
permet de verifier visuellement lntégrite du scellement.
-Les soudures devraient étre lisses, c’est-a-dire sans pli, clogue,
fronce ou rainure.
3 -Stérilisation:; _

E - Conformément a EN ISO 11135
-Concentration OE ; < 750 mg/L
-Tempeérature de stérilisation 7 320-328 K/47-55 °C
-Humidite relative de stérilisation : 60-95 %
-Durée d'exposition: <7 h
-Pression : 50-1025mbar
Vapeur - Conformement a la norme EN ISO 17665
-Evacuation de l'air : < 3 vide <100 mbar
-Steérilisation : 408-410 K/135-137 °C ; 5min ou 394-397 K/121-
124 °C ; 20min . e
Les instructions fournies ci-avant ont éteé validées par Bastos
Viegas. Il incombe toujours au préparateur de s‘assurer
gue le traitement, tel qu'execute concretement a l'aide de
l'equipement, du matériel et du personnel dans l'installation de
traitement, donne le résultat escompteé.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

-Utilisation exclusivement réservee au personnel charge du
traitement sterile. : - .

-Les articles a emballer doivent étre parfaitement propres et
Secs.

-Eviter les bords tranchants et les autres surfaces susceptibles
dendommager l'emballage. Si cela savere impossible, |l
convient de les protéger.

pour la

-Eviter de comprimer, de frotter, de plier et de perforer
lemballage, car cela peut compromettre lintegrité du
conditionnement.

-Lorsqu’une variable phlyaig[ue et/ou chimigue du Cr::rnqeghsuslde
sterilisation dépasse les imites specifiees, le cycle de stérilisation
doit étre consideré comme insatisfaisant, independamment des
résultats obtenus avec l'indicateur chimigue.
- Conserver les systemes de conditionnement 4Pac- pochettes
et rouleaux de sterilisation, pochettes auto-obturantes de
stérilisation - dans un endroit pro_‘r:gre et sec.
-Nous déclinons toute responsabllité en 535 de: ‘
-scellement ou fermeture défectueux/se du systéme par
I'utilisateur ; ‘ o y
-conditions de stockage ou de manipulation inappropriées ;
-conditions ou methode de stérilisation inappropriees.
-Manipuler et entreposer le produit avec soin afin de préserver
l'intégrité de 'emballage, , . ‘ _
-Si la stérilisation est effectuee par une unité sous-traitante, il
est recommandé de protéger les emballages d’'une éventuelle
contamination au moyen d'une housse de maintien de la
sterilite. o
-Ne pas restériliser. ) B o
-Inspecter visuellement le systéme de_ barriere stérile avant
toute utilisation. Ne pas utilisér le dispositif si vous détectez un
defaut sur I'emballage.. _
-Apres la stérilisation, inspecter visuellement I'emballage pour
s'assurer qu'll est intact et que le produit est propre et sec. Les
emballages humides sont considérées comme non steriles.
-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif
si vous detectez un quelconque signe de détérioration ou de
déefaut susceptible de compromettre ses performances.
-Ne pas reutiliser. Systemes de conditionnement 4Pac:
pochettes et rouleaux de sterilisation, pochettes auto-
obturantes de sterilisation sont destines a une utilisation unigque
pour empécher tout risque de compromission des proprietés
antimicrobiennes et de la stérilite. o
-Les 5¥t5temes demballage 4Pac - pochettes de sterilisation,
pochettes et rouleaux de stérilisation auto-scellants -
maintiennent la stérilité du produit jusgu’a 180 jours.
-Eliminer conformement aux lois en vigueur eL?pu 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 ['utilisation du dispositif
s'il est utilisé correctement, mais conformément au reglement (UE) 2017/745,
nous devons informer que les incidents graves lies a l'utilisation du dispositif, qui
mettent la vie en danger ou compromettent la santé, y compris la maladie ou
I'altération permanente d'une structure corporelle, doivent étre notifies a Bastos
Viegas et a l'autorite competente de votre pays.

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

CucteMHM 33 onakoBaHe 4Pac:
NMAMKJYEeTa 3a CTepUMAM3aLMA, CaMO3aAenBallU
ce NAMKOBEe 3a CTepUMAM3aLIMSA U POAKM.

NMPEAHA3HAYEHME W KAMHUYHA MOA3A

CucteMuTe 33 onakoBaHe 4Pac - navkyeTa 3a CcTepuAM3aums,
caMo3aAenBalLUM ce NAMKOBE 33 CTePUAM3aLUMNS U POAKK Ce U3MOA3BaT
33 OMNaKoOBaHE HAa MEAMUMHCKM M3AEAMA 38 CTepuAM3aums C UeA
3aMas3BaHe Ha CTepPUMAHOCTTa Ha TepMMHAAHO CTepUAM3WPaHK
MEAMLIMHCK M3ASAMA AO MOMEHTa Ha TaxHaTta ynotpeba, 3a Aa ce
NPeACTBPRaTH MHPEKLMA Ha NauMeHTa.

MCTEMUTE 3a onakosBaHe 4Pac - nAWKYeTa 3a CcTepuAMsaums,
caMo3aneneally ce [MNAMKOBE 3a CTepuAM3auMKM POAKKM  Cca
npeAHasHadyeHM 3a CTepuAM3auMa ype3 napa (CTepuAM3aTopu WM
npouec curaacHo ceoTteeTHO EN 285/EN 13060 1 EN ISO 17665) v
eTUAEHOB DHC%(E{:? CTEPUAMIATOPK M NPOLEC CbIAaCHO CBOTBETHO
EN 1422 1 EN 1SQ TM35).

NMHOOPMALNA 3A USAEAMETO
-CbrAacHO uamckeaHuaTa Ha EN ISO M607-1/-2 u EN 868-5 ueast
A3 OCUINYpPAT CBOWMCTBaA Ha MUMKpPOBHa BGapuepa M NoCAeABaLIOTO
NOAABDXKAHE Ha CTEPUMAHOCTTA.
-CB3A3AEHM 338 ABCHO WM YHMBEPCAAHO acenTWYHO MpeACTaBaHe Ha
CTEPUAMIUPAHNUTE MEAULIMHCKW U3SASAWS.
-Cuctemute 3a onakoeaHe 4Pac -nNAvK4YeTa 3a CTepuAM3aums,
CaMO3aAenBalLUM Ce MNAMKOBE 3a CTepUAM3aLMA U POAKW BKAKOYBAT
XUMUUECKM W HHSTDH::H Kanac | 2a ctepuamzauma dpez EO 1 napa
cbraacHo EN SO 11140, XuMudeckmnsaT WHamkatop 3a_ EO cTaea
3AGTUCTOXBATO caep 0BbpaboTka ypes To3u Mmetoa. KpalHWaT uear
obadye MOXKe Aa Bapupa OT 3eAeHO AD KadAaBO B 3aBMCMMOCT OT MHOIMO
haKToOpPKH, BKAKOUMTEAHO CUMAAGTE Ha NeYyaT K YCAOBMATA Ha eKCrNo3uLMA.
XUMUYECKMAT MHAMKATOPR 3a napa cTaBa kadsae creps obpaboTka
Yypes TO3M MeToA. XHMMUYECKUTEe MHAMKATOPW KAAC | pasrpaHvuasar
0bpaboTBaHW OT HeobpaboTBaHK OMaKoBKKM KM HAMAT OYHKUMA KaTo
KOHTROAA Ha NpoLeca Ha CTE_‘:‘IPHI\HEELI,HH.
MHCTPYKLUWMWN 3A YNOTPEBA
MoTpebutenar TpabBa A3 B3eMe MOA BHUMAHWE MPUACHMMUTE
HaUMOHAAHW W MEXAYHAPOAHWM CTaHAAPTM WM HACOKKM, KakTo W
BBTPeLUHNTE NPOTOKOAM,
1- lNocTaBsHe Ha apTUKYAMTE B CUCTEMMTE 3a ONakoBaHe:
-OnakoekaTa TpAbBa Aa Ce 3apeau, Taka Ye 3aTBOPEHOTO YCTPOMCTEO
ce NpeACTaBW acernTHUYHO.
-OnaKkoBKaTa He TpAbBa A3 Ce MbAHK C nosede oT 75% OT KanauuTeTa CW.
-Korato ce U3NOA3BaT ABe OMNakOBKW, BeTReLLHaTa onakoBka Tpsabea
Ad MOXe AQ Ce ABMXKWM B paMKMUTE Ha BbHLUHATa OMakoBKa. ToBa
NO3BOASBa NPaBMAHO NPOHWKBAHE Ha CTEPWAM3AHTa M NPEAOTBPATABA
3aAEMNBAHETO Ha OMNaKOBKUTE eAHa KbM  Apyra. CAyYal Ha
KOMBMHMPaHe Ha ABe OMNaKoBKW, v3paboTedn OT GMAM W XapTud, e
BaXKHO PUAMEBT AQ Ce AOKOCBA KbM (PUAM M XapTMUATa A3 Ce AOKOCBA
KbM XapTus 3a OnpeAensiHe Ha CbAbPXKAHWMETO W MPOHWMKBaHe Ha
CTEPUAMIMPALLIMNG areHT.
-MAMKYyeTaTa _caepBa A3 ObAAT CTEPUAMIMPAHKM BLB BEpTHUKAAHO
noaoXeHue., Te mMoraT Aa EbAaT NOCTaBeHW CbLUO WM B TaBMYKa C
XapTWeHaTa CTPaHa Harope 1 NAaCTMacoBaTa CTpaHa HAAOAY.
2- 3ane4yaTBaHe Ha onakoBKara:
Camozaneneally Ce NAMKOBE 33 CTEPUAM3ALIMA:
-ObeneTe NpeAnasHaTa AeneHKa OT aAXe3uvBHaTa AEHTa, CrbHeTe Mo
AVHUSTa (C OTredyaTaHo obo3HaueHuWe ,CrbHeTe TyK" - “fold here”) u
HaTUCHETE 3APaBO.
-MpersBaHuATa W 3ane4yaTBaHeTo He TpsbBa A3 Ce M3KPWMBABAT M
TpabBa Aa ce B3eMaT MEpPKK, 33 AQ Ce YBepUTe, Ye BCMYKM BIAM Ca
obpe 3aneyareHu.

OAKM M NMAMKYETA 3a CTEPUAMN3ALMA: .
-MpenopbuUTeAHM VYCAOBMSA 3a 3aneyaTBaHe 3a YCTPOWMCTBO 33
WMMYACHO 3aneyartBaHe C HarpasaHe:

-Temnepartypa: 463 - 473K g 190 - 2007°C

-Bpeme 3a 3anedarteaHe: 2,55

-HaagaraHe : 5N
-OraTo e 3anedateH, PUAMLT CTaBa TbMHOCWH, KOETO
BM3YaNEH KOHTPOA Ha LIEAOCTTA Ha 3anedaTBaHeTo.
-CBbp3BaHuATa TpabeBa Aa c€a raakw, Te. Be3 nperbBaHWA, NETHa,
HAMAYKBAHMA MAM KaHaN.
3-CtepuAn3aums:

O - CbraacHo EN 1SO M35
-KoHueHTpauma Ha EQ; <750 M/
-TeMnepaTypa Ha cTepuAM3auma: 320 - 328
-OTHOCUTEAHA BAGXHOCT 3a CTEpMAM3ALIMS:
-Bpeme Ha ekcno3svuwsa: </H
-Hansarane: 50 - 1025 mbar
Mapa - ceraacHo EN 1SO 17665
-OTCTpaHABaHe Ha B X < 3 BakyyM < 100 mbar
-CTEEL-MHEEIL[,HH: 408 - 410 K/135 - 137°C; 5MuH nam 394 - 397 K121 -
124°C; 20MnH ,

MHCTPYKLUMKUTE NO-rope ca YTERBPRASHM OT Bastos Viegas. MNoTpebuTteaaT
HOCW OTrOBOPHOCT 33 TOBa A3 rapaHTvpa, 4Ye obpaboTeaHeTo npu
ABUCTBUTEAHOTO W3MNOA3BaHe Ha obopyABaHeTo, ™MarepuasmuTe M
nepcoHana 8 BEIEE&EHHE'TG MOCTUMA XKeAaHWA IBIEEEMET'
NPEAYNPEXAEHWUA U NMPEANA3HUA MEPKWU
E)%De a3Ha4YeHO 33 M3MNOA3BaHE M3KAKHMTEAHO OT MEpCoHaA 3a CTePUAHA

MO2BOAABA

47 - 55°C
0-95%

-ADTUKYAUTE, MPDEAMET Ha OnakoBaHe, TPAOBa A3 OBAT HAMBAHO YMCT M CYXW,
-36ArBanTe OCTPKM PBboBe 1 APYI MOBBPXHOCTW, KOUTO MOXe AQ HapyLLaT
%E.WC'I'I'E Ha OMakoBKaTa. AKO HE & Bb3MOXKHO A3 MM M3berHeTe, Te TpAbEa A3
3aLLMTEHM, "

-M30AreanTe HaTUCK, TPMEHE, CMbBaHe ¥ NPobMBaHe, T KaTO Te MOoraT A3
KOMMPOMETUPAT LIEACCTTa Ha OMNaKOBKaTa.
-Korato dmamuHa u/MAK XMMUYHE NPOMEHAMBE Ha NpoLeca Ha CTepHAM3aLIMS e
W3BBH NOCOYEHWTE MPaHMLK, UMKBABT Ha CTepMAM3aLMA TPRbBa A3 Ce CMeTHE
33 HE33AOBOAMTEARH HE3ABMCMMO OT PE3YATATUTE, NOAYYEHW OT XMMUYECKUA
MHAMKETOP.
-ApBKTe CHMCTEeMM 33 onaxkoBaHe 4Pac - nAMKdeTa 33 CTepUAM3aLMS,
CamMO33AEMBALLM Ce NAMKOBE 33 CTEPUAM3ALIMA M POAKM - B YACTa W CyXa CPeAa.
-He HOCKM OTTOBOPHOCT B CAYYa Ha:

-H TBYHO 3aneyaTBaHe WAW 3aTBapsHe Ha CUCTeMaTa OT CTpaHa Ha
n UTEAS;

~HEMOAXOASLLM YCAOBUS Ha CbxpaHeHwe nau pabotg;

-HEMOAXOASALLIM YCAOBMS Ha CTERPHUAMBALING MAM METOA Ha CTEPUAM3ALIMS.,
-PaboTeTe WU ChXpaHaBanTe BHUMATEAHO NPOAYKTS, 33 A3 3anasuTe LeAOCTTa
Ha OMNaKoBKaTa.

-AKO c:mpmmaagmm Ce M3BBPLUBA OT NOAMIITBAHUTEA, CE NPenopB4ea

OMNaKoBKUTE A3 BBAAT 33LLMTEHM OT Eb3MOXKHO 3aMbpCHABaHe C Kanak 33

NOAABDMEHE Ha CTEPUAHOCTTA.

-\a He Ce CTeprAN3MPa NOBTOPHO.

-[lpoBepeTe BM3yaAHO CTepuaHaTta GapwepHa cucTema npeau ynotpeba.

He u3noA3BaiTe W3ABAMETO, aKO OTKPMETE HapylleHWe Ha LeAOCTTa Ha

OMNaKoBKaTa.

-Chep, CTEpUAM3ALMS NPOBEPETE BM3YaAHO ONaKOoBKaTa, 3a A3 Ce YBEpUTE, Ye

e HEeMNOKBTHATA M Ye NMPOAYKTHT € YMCT 1 CyX. MOKpWTE OMNaKOBKM Ce CUMTaT 33

HECTEPUAHM. ]

-[lpoBepeTe  BU3YaAHO W3ARAMETO. He K3NOoA3BaWTE W3ASAMETO, aKo

330eNSKMTE HAKAKBW NPM3HALM Ha BAOLLIABAHE MAM KT, KOWTO MOXKe A3

KOMMNPOMETUPA BHOCTTA My,

-\ He ce M3non3ea NoeTopHO. CucTeMn 33 onakoeaHe 4Pac. NAMKYETa 33

CTEPUAMIALIMA,CAMOBAACMNBALLM C& NMAMKOBE 33 CTEPWAM3ALIMA W POAKM 33

CTEPWAM3ALMS Ca NPeaHasHaueHn A3 Ce M3MOA3BaT eAMH-EAMHCTBEH MbT, 33
Cce NPeACTBPATAT PUCKOBE OT KOMMPOMETUPaHW CBOMCTEA Ha MUKDPOBHa
pyYEDPa W NOCASABALLIA KOMMPOMETUPaHa CTEPUAHOCT.

-CucTeMMTe 33 oOnakoBaHe Ha 4Pac - CTepUMAM3aUMOHHWM  MAMKOBE,

camMo3anedyaTtBally ce CTEPMAM3ALMOHHMA NAMKOBE W DOAKM — MOANBDMAT

CTERPWAHOCT Ha NPoAYKTa AQ 180 AHM.

-MaxBbpAETE B CLOTBETCTBME C  MPUAOYKUMOTO  3aKOHOAATEACTRBO W/

WAM CTaHAADTUTE 33 NPEeAOTBPaTABaHE Ha MHGeKUMKM OT OTnasbum oT

3APABEONa3BaHeTo, 33 A3 CBeASTE AQ MUHMMYM NOTEHLUMAAHWA PWUCK OT

3apa3nABaHe, MHPEKLWA MAW 3aMbpCABaHE,

He ce odakea NOABATa Ha CEPWO3HM MHLUMABHTA MW Y Data Ha U3ARAMETO,
aKo Ce WM3NOoA3BA NO npesHa3HadYeHwe, Ho cbrnacHo PerpameHTt (EC) 2017745 e
HeOBXOAMMO A8 BU MHDOPMMPaME, Y& CEPHO3HM MHLMAEHTK, CEBP3aHK ¢ ynoTpebaTa
Ha W3ABAMETO, KOWTO Ca MMBOTO3aCTRAWABaWM MAW KOMMPOMETHMRALUM 3AP3BETOD,
BKAKOHMMTEAHO 3a00ARBaHE MAKM MNOCTORHHO YBPEWAAHE Ha TeASCHaTa CTRYKTYDRA,
TpRbBBa A GbaaT ChoblaBaHM Ha Bastos Viegas W Ha KOMNETEHTHWA OpraH B
AbrrapaTa Bu,

CMMBOAW BBPXY ETUMKETHUTE

DMapkmpoeka UKCA 2)YnbaHOMOLWEH npeacTaBuTea 3a ObepuHEHOTO
KPaACTBO

4Pac-Verpackungssysteme:
Sterilisationsbeutel, selbstversiegelnde
sterilisationsbeutel und Rollen

ZWECKBESTIMMUNG UND KLINISCHER NUTZEN

Die  4Pac-Verpackungssysteme - Sterilisationsbeutel,
selbstversiegelnde sterilisationsbeutel und Rollen - werden zur
sterilen ‘y{e_l_'Eackun von medizinischen Geraten verwendet, um
die Sterilitdt endgultig sterilisierter medizinischer Gerate bis zu
deren Verwendung aufrecht zu erhalten und so eine Infektion
des Patienten zu verhindern. o

Die  4Pac-Verpackungssysteme - Sterilisationsbeutel,
?glbsgyermeg, Inde sterilisationsbeutel und Rollen - wurden
fur .die Sterilisation mit Dampf ?terl isatoren und Prozess
in_Ubereinstimmung mit EN 285/EN 13060 bzw. EN ISO
17665) und Ethylenoxid (EQ) (Sterilisatoren_und Prozess In
Ubereinstimmung mit EN 1422 bzw. EN I1SO 11135) entwickelt.

INFORMATIONEN UBER DAS GERAT

-Entsgjricht den Anforderungen von EN I1SO 11607-1/-2 und EN
868-5 und soll eine mikrobielle Barriere sicherstellen sowie die
sich daraus ergebende Sterilitat aufrechterhalten ,
-Entwickelt fur eine einfache und vielseitige, aseptische
Bereitstellung sterilisierter medizinischer Gerate ~

-Die  4Pac-Verpackungssysteme = - St?l’thEtlDﬁS eutel,
selbstversiegelnde sterilisationsbeutel und Rollen - beinhalten
chemische Indikatoren der Klasse | flr die Sterilisation mithilfe
von EO und Dampf (gemal? EN ISO 11140). Der chemische
Indikator fur EO wird goldgelb, wenn eine Verarbeitung mit
dieser Methode erfolgt. Die endglltige Farbe kann 66{10:: von
arun bis braun variieren, was von vielen Faktoren wie Druckstarke
und Belichtungsbedingungen abhangt. Der chemische Indikator
fur Dampf wird braun, wenn eine Verarbeitung mit djeser
Methode erfolgt, Durch chemische Indikatoren der Klasse | kann
zwischen verarbeiteten und unverarbeiteten Verpackungen
unterschieden werden; es erfolgt jedoch keine Kontrolle des
Sterilisationsprozesses.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Der Anwender muss éﬁe _geltenden _nationalen und
|nt%rr‘i?t|c:~nalen Normen und Leitlinien sowie interne Protokolle
einhalten.

1- Artikel in die Verpackungssysteme geben:
-Die Verpackun rﬂ_ﬂss SO b%fﬂ)ﬁt werclegn, dass das umschlossene
Gerat aseptisch bleipt. . _ _
-Die Verpackung darf nur mit maximal 75 % ihrer Kapazitat
eflllt werden., ‘ ‘
-Wenn zwei Verpackungen verwendet werden, sollte sich die
innere innerhalb der aulleren Verpat;_kungb bewegen kdnnen.
Dies ermoglicht eine ordnungsgemal3e Durchdringung des
Sterilisationsmittels und verhindert, dass die Verpackungen
aneinanderkleben. Wenn zwei Verpackungen kombinie
werden, die aus Folie und Papier gefertigt wurden, ist darau
zu achten, dass beide Folienseiten und beide Papierseiten
Kontakt haben. So kann der Inhalt besser festgestellt und eine
Durchdringung des Sterilisationsmittels sl-::herc_'i]egtel t werden.
-Die Beutel sind in senkrechter Position zu sterilisieren. Alternativ
konnen die Beutel auch mit der PEDI?FSEIte oben und der
Plastikseite unten auf einem Tablett abgelegt werden.
2- Abdichtung der Verpackung:
Selbstversiegelnde Sterilisationsbeutel: ,
-Den Schutzstreifen vom Klebeband abziehen, ein Falz entlang
der Linie bilden (aufgedruckter Hinweis "hier falten™ un
festdrlcken. , ]
-Darauf achten, dass Falz und Verschluss ordentlich ausgefthrt
und beide Ecken ordnungsgemald versiegelt werden.
Sterilisationsrollen und -beutel: ) , )
-empfohlene Verschlusabe?n'é%un%en %Jr Schweil3gerate:
-Temperatur; 463 - 473K /190 - 200°C
-Versiegelungszeit - 2,55
-Druck - SN : e ; :
-Beim_Versiegeln farbt sich die Folie dunkelblau, wodurch die
Integritat der Versiegelung visuell ggpruft_werglen kann.
-Schweif3nahte mussen glatt sein, d. h. sie dlrfen keine Falze,
Punkte, Falten oder Rinnen aufweisen.
3- Sterilisation
EQ - gemal EN ISO 11135
-EO-Konzentration: < 750 mg/ L
-Ster‘l]ISEtIDﬂStEI’T‘IgE!‘EtUI’: 320-328 K/ 47-55 °C
-relative Feuchte bei der Sterilisation: 60-95 %
-Expositionsdauer: <7 h
-Druck: 50-1025 mbar
Dampf - gemal? EN ISO 17665
-Luftentfernung: < 3-faches Vakuum <100 mbar
-Sterilisation: 135-137 °C; 5min oder 121-124 °C; 20min o
Alle obigen Anweisungen wurden von Bastos Viegas validiert.
Der Anwender jst dafur verantwortlich, sicherzustellen, dass
mit der tatsachlichen Anwendung unter Einsatz von Geraten,
Materialien und Personal in der anwendenden Einrichtung das
erwunschte Ergebnis erzielt wird.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

-Ausschlielllich fur die Verwendung durch Personal

Sterilgutaufbereitung bestimmt. o

-Die zu verpackenden Artikel mUssen véllig sauber und trocken

sein.

-Scharfe Kanten und andere Flachen vermeiden, die die

Verpackung beschadigen kénnen. Falls eine Vermeidun

ﬂlChdt moglich ist, sollten diese Kanten und Flachen abgedec

werden.

-Darauf achten, dass die Verpackung nicht zusammengedrickt
erieben, g[efal’cet oder durchstochen wird, da dies ihre Tntegritat
eeintrachtigen kann. , _

-Wenn eine physische und/oder chemische Variable des

Sterilisationsprozesses aulferhalb  der vorgegebenen

Grenzwerte liegt, muss der Sterilisationszyklus als  nicht

zufriedenstellend betrachtet werden, und zwar unabhangig von

den Ergebnissen des chemischen Indikators.

-Die  4Pac-Verpackungssysteme - Sterilisationsbeutel,

selbstversiegelnde sterilisationsbeutel und Rollen - in einer

sauberen und trockenen Umgebung aufbewahren.

-Wir ubernehmen keine Haftung bei: ‘

-Unzureichendem Versiegeln oder Verschliel3en des Systems

durch den Anwender; ,

-Unzulassigen Aufbewahrungs- oder Nutzungsbedingungen;
-Unzuldssigen Sterilisationsbedingungen oder -methoden.”

-Behandeln und lagern Sie das Produkt sorgfaltig, um die

Unversehrtheit der Verpackung zu erhalten.

-Wenn die Sterilisation von einem Subunternehmer

durch%quuhrt wird, wird emg::fohlen, die Verpackungen mit

einer Hulle zur Aui‘reghterhal ung der Sterilitat vor moglicher

Kontamination zu schitzen.

-Nicht erneut sterilisieren. ,

-Uberprifen Sie  vor der Verwendung visuell das

Sterilbarrieresystem. Verwenden Sie das Geréat nicht, wenn Sie

eine Verletzung der Verpackungsintegritat feststellen.

-FUhren Sie nach der Sterilisation eine Sichtprufung der

Verpackung durch, um sicherzustellen, dass sie intakt und das

Prm%iukit sauber und trocken ist. Nasse Verpackungen gelten als

unsteril.

-Uberprifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht,

wenn Sie Anzeichen einer Verschlechterung oder eines Defekts

feststellen, der die Leistung beeintrachtigen kdnnte.

-Nicht = wiederverwenden. 4Pac-Ver:paf;kunggs¥steme:

Sterilisationsbeutel, selbstversiegelnde sterilisationsbeutel und

Rollen durfen nur einmalig verwendet werden, damit Risiken in

Verbindung mit einer verletzten_mikrobiellen Barriere und der

damit verbundenen beeintrachtigten Sterilitat ausgeschlossen

werden kdnnen. o

-Die  4Pac-Verpackungssysteme -  Sterilisationsbeutel,

selbstverschlieBende Sterilisationsbeutel und Rollen erhalten die

Sterilitat des Produkts bis zu 180 Tage lang.

der

- Entsorgen Sie medizinische Abfalle emall den
eltenden ~ Rechtsvorschriften und/oder Standards zur
nfektionspravention, um das potenzielle Risiko einer

Kontamination, Infektion oder Verschmutzung zu minimieren,

Gemal} der Verordnung (EUE 2017/745 missen wir jedoch darauf hinweisen, dass
schwerwiegende Zwischenfélle im Zusammenhang mit der Verwendung des
Gerats, die lebensbedrohlich sind oder die Gesundheit gefahrden, einschliefilich
Krankheiten oder dauerhafter Beeintrachtigungen einer Kérperstruktur, Bastos
Viegas und der zustandigen Behérde |hres Landes gemeldet werden mussen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE

DUKCA-Kennzeichnung 2)Bevollmachtigter Vertreter des
Vereinigten Kénigreichs

@ Sustavi pakiran|iga 4Pac: s
vrecice za sterilizaciju, samoljepljive
NAMJENA | KLINICKA KORIST

vrecice za sterilizaciju i role.

Sustavi pakiranﬂa 4Pac - vrecice za sterilizaciju, samoljepljive
vrecice za sterilizaciju i role koriste se za pakiranje medicinskih
proizvoda za sterilizaciju kako bi se ocCuvala sterilnost zavrsno
steriliziranih medicinskih proizvoda do trenutka uporabe radi
sprjecavanﬁ infekcije pacijenta. - -
Sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za sterilizaciju, samoljepljive
vrecice za sterilizaciju i role predvidene su za sterilizaciju parom
l‘;sr\fmmr::-cu sterilizatora i postupaka u skladu s normama EN 285/
EN 13060 i EN I1SO 17665) te etilen-oksidom (EQO) (Sfﬂm{JEu
sterilizatora i postupaka u skladu s EN 1422 i EN SO 11135).
PODACI O UREDPAJU
-U skladu sa zahtjevima normi EN ISO 11607-1/-2 i EN 868-5, s
pomocu njih se nastoje osigurati svojstva mikrobne barijere i
daljnje odrzavanje sterilnosti. ‘
-Konstruirane za jednostavnu | raznovrsnu
prezentaciju steriliziranih medicinskih proizvoda.
-Sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za sterilizaciju, samoljepljive
vrecCice za sterilizaciju i role ukljucuju kemijske indikatore
klase | za sterilizaciju EOQ i parom, prema normi EN ISO 11140.
Kemijski indikator za EO poprima zlatno Zuto nakon obrade tom
metodom. Medutim, konacna boja moze varirati od zelene do
smede, ovisno o mnogim cimbenicima, ukljucujuci jacinu ispisa
| uvjete izlozenosti. Kemijski indikator za paru poprima smedu
boju nakon obrade tom metodom. Kemijski indikatori klase |
sluze za razlikovanje obradenih od neobradenih pakiranja te
nemaju funkciju kontrole postupka sterilizacije.
UPUTE ZA UPORABU
Korisnik se mora pridrzavati primjenjivih nacionalnih i
medunarodnih normi i direktiva te internih protokola.
1- Postavljanje medicinskih proizvoda u sustave p.aklran%a:
-U pakiranje je potrebno postaviti medicinski proizvod tako da
se zatvoreni proizvod moze asepticki prezentirati.
-Ne smije se ispuniti vise od 75 % kapaciteta pakiranja.
-Prilikom uporabe dva pakiranja, unutrasnje pakiranje mora
se moci micati unutar vanjskog pakiranja. To omogucuje
odgovarajuci ulazak sredstva za sterilizaciju 1 sprecava
medusobno zaljepljivanje pakiranja. Prilikom k{:;mhnmranga dva
pakiranja izradena od folije i papira vazno je da ih se postavi na
nacin da je folija uz foliju, a papir uz papir, kako bi se olaksala
identifikacija sadrzaja | prozimanje sadrzaja sredstvom za
sterilizaciju.
-Vrecice bi trebalo sterilizirati u okomitom polozaju. Alternativno
se mogu i E{J|Q2Itl na pladanj s papirnatim krajem prema gore i
plasticnim krajem prema dolje.
-Hermeticko zatvaranje pakiranja:
Samoljepljive vrecice za sterilizaciju: ) o
-Odlijepite zastitnu traku s ljepljive trake, savijte uzduz linije
(ispisane oznakom ,;savij ovdje” - “fold here”) i Cvrsto pritisnite.
-Pregibi i mjesta zatvaranja ne smiju biti |skrwllen| te se posebna
paznja mora obratiti na to da su oba kuta vrecice dobro
Zzatvorena.
2-Vrecice i role za sterilizaciju:
-Preporuceni uvjeti hermetickog zatvaranja, za jedinicu stroja za
impulsno zatvaran'%e:

-Temperatura: 463 - 473K /190 - 200°C

-Vﬂfme hermeti¢kog zatvaranja : 2,55

-Tlak : 5N ) | ‘ _
- Kada je zatvorena, folija poprima tamnoplavu boju, kako bi se
vizualno provjerila cjelovitost zatvaraca. |
- Zavareni spojevi moraju biti glatki, tj. bez pregiba, tocaka,
nabora ili kanala.
3- Sterilizacija:
EO - prema normi EN ISO 11135
-Koncentracija EO-a: < 750mg/|
-Temperatura sterilizacije: 320 - 328 K / 47 - 55 °C
-Relativna vlaznost za sterilizaciju: 60 -95 %
-Vrijeme izlozenosti: < 7H
-Tlak: 50 - 1025 mbar
Para - Prema EN ISO 17665
-Uklanjanje zraka: < 3 vakuum < 100 mbar
-Sterilizacija: 408 - 410 K /135 - 137°C; 5min ili 394 - 397 K /121
- 124 °C; 20min - ) |
Gore navedene upute potvrdilo je drustvo Bastos Viegas.
Odgovornost je obradivaca da osigura da obrada s pomocu
opreme, materijala i osoblja u objektu u kojem se provodi
B{:stn ne zeljeni rezultat.

POZORENJA | MJERE OPREZA o
-Namijenjeno iskljucivo osoblju odjela sterilizacije.
-Proizvodi koji se pakiraju moraju biti potpuno cCisti i suhi. -
-l1zbjegavajte ostre rubove i dm%e povrsine koje bi mogle probiti
pakiranje. Ako ih nije moguce izbjeci, potrebno ih je zastititi.
-lzbjegavajte EEDI{EII"I]E,_ trenje, savijanje i probijanje jer bi mogli
ugroziti cjelovitost pakiranja.
-Kada su fizicka i/ili kemijska varijabla postupka sterilizacije
izvan propisanih granica, ciklus sterilizacije mora se smatrati
nezadovoljavajucim, neovisno o rezultatima kemijskog
indikatora.
-Cuvajte sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za sterilizaciju,
samoljepljive vrecice za sterilizaciju i role - u Cistoj i suhoj okolini.
-Odricemo se odgovornosti u slucaju: - |

-korisnikova nedovoljnog hermetickog zatvaranja ili zatvaranja
sustava; | _ o _

-neprikladnih uvjeta skladistenja ili rukovanja;

-neprikladnih uvjeta sterilizacije ili metode sterilizacije. o
-Oprezno rukujte proizvodom i Cuvajte ga kako biste odrzali
cjelovitost pakiranja. - o
-Ako sterilizaciju provodi podugovorena jedinica, preEDrucme se
da se pakiranja zastite od moguce kontaminacije poklopcem za
odrzavanje sterilnosti.
-Nemojte ponovno sterilizirati. _ ; )
-Prije _uporabe vizualno pregledajte sustav sterilne barijere.
Nemojte Kkoristiti uredaj ako uocite bilo kakvu povredu
r::helcmwtmstl pakiranja. . - , -
-Nakon StE;I’IlIEEICII](E vizualno pregledajte pakiranje kako biste bili
sigurni da je netaknuto 1 da je proizvod Cist | suh. Mokra pakiranja
smatraju se nesterilnima. | _ o |
-Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako
primijetite bilo kakav znak pogorsanja ili nedostatak koji bi
mogao ugroziti ucinkovitost. | - -
-Nemojte ponovno Koristiti. Sustavi pakiranja 4Pac: vrecice za
sterilizaciju, samoljepljive vrecice za sterilizaciju i role namijenjeni
su za jednokratnu uporabu kako bi se sprijecili rizici od ugrozenih
svojstava mikrobne barijere te ugrozene daljnje sterilnosti.
-Sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za sterilizaciju, samozatvarajuce
EE}%CE I role za sterilizaciju odrzavaju sterilnost proizvoda do

ana.

-QOdlozite kao medicinski otpad u skladu s vazec¢im zakonima i/
iIli standardima za sprjecavanje infekcija kako biste minimizirali
potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili oneciscenja.

asepticku

U slucaju pravilne l.g:aorabe uredaja ne ocekuje se pojava ozbilinih incidenata,
ali prema Uredbi (EU) 2017/745 moramo obavijestiti da se ozbiljini incident:
povezani s uporabom uredaja, koji su opasni po zivot ili ugrozavaju zdravlje,
ukljucujuci bolest ili trajno ostecenje strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki
Bastos Viegas i nadleznom tijelu vase zemlje.

SIMBOLI OZNACAVANJA
NUKCA oznaka 2)Ovlasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva

@ 4Pac-verpakkingssystemen:
sterilisatiezakjes, zelfsluitende
sterilisatiezakjes en rollen

BEOOGD DOELEINDE EN KLINISCH VOORDEEL

De 4Pac-verpakkingssystemen - sterilisatiezakjes, zelfsluitende
sterilisatiezakjes en rollen worden gebruikt voor het verpakken
van gesteriliseerde medische instrumenten om thermisch
esteriliseerde medische instrumenten tot het gebruik steriel
e houden zo infectie bij de patiént te voorkomen. ,
De 4Pac-verpakkingssystemen - sterilisatiezakjes, zelfsluitende
sterilisatiezakjes en rollen zijn ontworpen voor sterilisatie met
behulp van stoom (sterilisatoren en 5) cessen overeenkomsti
de respectieveliike normen EN 2 g?EN 13060 en EN IS

17665) en ethyleenoxide (EOE I&Sterihsatmren en %:)r:::cessen
overeenkomestig respectievelijk EN 1422 en EN ISO 11135).).

INFORMATIE OVER HET APPARAAT

-In_overeenstemming met Tie vereisten van EN IS% 11607-
1}32 en EN 868-5 met als doel de microbiéle barriere-
eigenschappen en bijgevolg het behoud van de steriliteit te
waarborgen. , o ,
-Ontworpen voor een eenvoudige en veelzijdige aseptische
presentatie van de gesteriliseerde medische apparatuur.
-4Pac-verpakkingssystemen - sterilisatiezakjes, zelfsluitende
sterilisatiezakjes en rollen- bevatten chemische indicatoren
van klasse | voor sterilisatie met behulp van EO en stoom,
overeenkomstig EN ISO 11140. De chemische indicator voor
EO wordt goudgeel na verwerking overeenkomstig deze
methode., De uiteindelike kleur kan echter variéren van
grc:uen E:_vt bruin, afhankelijk van vele factoren, waaronder de

edrukkingssterkte en de blootstellingsomstandigheden. De
chemische indicator voor stoom wordt bruin na verwerking
overeenkomstig deze methode. De ﬁptemlache indicatoren
van klasse | onderscheiden bewerkte van onbewerkte
verpakkingen, maar hebben geen invioed op het verloop van
het sterilisatieproces.

GEBRUIKSAANWIJZING

Gebruikers dienen de van Iin;;epassing ziinde 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
verpg‘:kkmg. 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 d?_t folie enkel folie raakt
en papier enkel papier, voor identificatie van de inhoud en
permeatie van het sterilisatiemiddel. N
-De zakjes moeten in verticale positie worden glestenllseerd.
Als alternatief kunnen de zakjes ook op een plateau worden
gepflaatst met de papieren kant omhoog en de plastic kant
omlaag.
2- Seaﬁen van de verpakking:
Zelfsluitende sterilisatiezakes:
-Verwijder de beschermstrip van de kleefband, vouw langs de
liin (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: ;

-Temperatuur: 463 - 473K /190 - 200°C

-Sealtijd - 2,55

-Druk - 5N _
-Bij het sealen wordt de folie donkerblauw, waardoor een
wsug[[e controle van de integriteit van de verzegeling mogelijk
wordt.
De dichtingsnaden moeten glad zijn, dw.z. zonder plooien,
vlekken, rimpels of groeven.,
3-Sterilisatie: _
EO - Overeenkomstig EN I1SO 11135
-EO-concentratie: < Omﬁ; L
-Stenll_satletemperatuu rr 320 - 328 K/ 47 - 55°C
-Relatieve luch ,yncht7|'g_lh5|d tijdens sterilisatie: 60-95%
-Blc:nc}tstellm%stud: <
-Druk: 50-1025mbar
Stoom - Volgens EN ISO 17665
-Verwijdering van lucht: < 3 vaculm < 100mbar
-Sterilisatie: 408 - 410 K / 135-137°C; 5min. of 394 - 397 K /
121-124°C; 20min. _ , :
De bovengenoemde instructies zijn goedgekeurd door Bastos
Viegas. De verwerker blijft ervoor verantwoordelijk dat het
verwerken met gebruikmaking van apparatuur, materialen
en ﬂtem?Peg’L 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.

-Mjfermijd scherpe randen en andere opperviakken die de

verpakking kunnen beschadigen. Als deze niet kunnen worden

vermeden, moet de verpakking worden beschermd. ,

Vermijd samendrukking, wrijving, vouwen en prikken,

Eangezlen dit de integriteit van de verpakking in gevaar kan
rengen.

-War?neer een ische en/of chemische variabele van het

sterilisatieproces buiten de vooropgestelde grenzen valt, moet

de sterilisatiecyclus als onbevredigend worden beschouwd,

Gnafhar%t(eluk van de resultaten die de chemische indicator

aangeeft.

-Be%a,ar de 4Pac-verpakkingssystemen -sterilisatiezakjes,

zelfsluitende sterilisatiezakjes en rollen - in een schone en

droge omgeving. L

-Wi| wijzen elke verantwoordelijkheid af in geval van:

-%eb‘rekklge verzegeling of sluiting van het systeem door de
gebruiker; . N

-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 barrieresysteem visueel voor gebruik.

Gebruik het apparaat niet als u een inbreuk op de integriteit
van de verpakking ontdekt. o

-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 ergebruiken. 4Pac-verpakkingssystemen:
sterilisatiezakjes, zelfsluitende sterilisatiezakjes en rollen
ziin bestemd voor eenmalig gebruik om alle risico’'s ©

ecompromitteerde microbiéle barriere-eigenschappen en de

aaropvolgende gecompromitteerde steriliteit te voorkomen.
. ~ 4Pac-verpakkingssystemen - sterilisatiezakken,
zelfsluitende sterilisatiezakken en rollen behouden de steriliteit
van het product tot 180 dagen. . ,
-Voer het afval af volgens ~ de tﬂepasselgjke wetgeving en/
of infectiepreventienormen voor afval uit de gezondheidszorg,
om het potentiéle 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.

SYMBOLEN OP HET ETIKET
DUKCA-markering 2)Gemachtigde vertegenwoordiger voor het

Verenigd Koninkrijk
@ sterilizacni sacky, samotesnici sterilizacni
sacky a role.
URCENYM UCELEM A KLINICKYM PRINOSEM L
Balici systémy 4Pac - sterilizacni sacky, samotésnici sterilizacni
sacky a role se pouzivaji pro baleni zdravotnickych prostredku
pro ucely sterilizace, aby zustala zachovana sterilita terminalné
sterilizovanych zdravotnickych prostfedku az do mista pouZiti,
kvuli prevenci infekce u pacienta. . B )
Balici systemy 4Pac - sterilizacni sacky, samotésnici sterilizacni
saCky a role jsou urceny pro parni sterilizaci (sterlllzatﬂrr a
Pﬂstupy v souladu s normami EN 285/EN 13060 a EN ISO
7665, v uvedeném poradi) a ethylenoxidovou sterilizaci (EQ)
(sterilizatory a postupy v souladu s normami EN 1422 a EN ISO
135, v uvedenem pﬂragu.
INFORMACE O PROSTREDCICH
-V souladu s poZadavky norem EN ISO 11607-1/-2 a EN 868-5,
jejichz cilem je zajistit viastnosti mikrobialnich bariér a nasledné
udrzeni sterility. ) )
-Navrzeno pro snadnou a vsestrannou aseptickou obchodni
upravu sterilizovanych zdravotnickych prostfedku. B )
-Balici systemy 4Pac - sterilizacni sacky, samotésnici sterilizacni
sacky a role c}bsahuE chemicke indikatory tridy | pro sterilizaci
EQ a parou podle EN ISO 11140. Chemicky indikator pro EO
Zmeni po zpracovani touto metodou svou barvu na zlata zluta. V
zavislosti na mnoha faktorech vcetné sily tisku a miry vystaveni
vnéjsim vlivum se vysledna barva muze lisit od zelené po
hnédou. Chemicky indikator pro paru zmeni po zpracovani touto
metodou svou barvu na hnédou. Chemicke indikatory tridy |
rozlisuji zpracovaneé obaly od nezpracovanych obalu, pricemz v
ﬁqstupu sterilizace,nemaji zadnou ridici funkci.
AVOD K POUZITI
Uzivatel musi vzit v uvahu platné vnitrostatni a mezinarodni
normy a pokyny a interni protokoly. e
1- Umistovani vyrobku do obalovych systému: )
-Obal by mél byt naplnén tak, aby mél uzavreny prostredek
aseptickou obchodni upravu.
-Obal nesmi byt naplnen z vice nez 75 % jeho kapacitr
-Pfi pouziti dvou obalu I:JF/ mel byt vnitfni obal schopen
pohybu uvnitr vnéjsiho obalu. To umoznuje spravne pronikani
sterilizacniho prostredku a zabranuje slepeni obalu. V pripade
kombinovani dvou obalu z folie a p?ﬁl’ru je dulezité, aby se folie
dotykala folie a papir papiru, a to z duvodu identifikace obsahu
a pronikani sterilizacniho prostredku. _
-Sacky je treba sterilizovat ve vertikalni poloze. Alternativné |ze
sacky umistit do stojanu papirovou stranou nahoru a plastovou
stranou dolu.
2- Zapecetovani obalu:
Samotesnici sterilizacni saﬁkﬁ:
-Odstrante ochranny prouzek z lepici pasky, prelozte podel Cary
(\i_r tjitena spolu s napisem ,fold here” (zde prelozte)) a pevne
stlacte.
-Prelozeni a uzaver by nemely byt Sikmeé a je treba dbat na to,
aby oba rohy byly dobre zapecetény.
Sterilizacni role a sacky: o o o
-Doporuceng Bpn:rdmmk zagecetem C;::m zapecetovaci zarizeni:
-Teplota: 463 - 473K %9 ) - 200°
-Doba grﬂvédém zapeceteni : 2,55
-Tlak : 5N
-Po zapeceténi se barva folie zméni na tmavsi modrou, coz
umoznuje vizualni kontrolu neporusenosti tésneni.
;?jﬁzg by mely byt hladke, tj. bez zahybu, skvrn, zvrasneni nebo
zlabku.
3- Sterilizace:
EQ - Podle normy EN 15O 11135
-koncentrace EO: < FSC}mSIL
-Teplota sterilizace: 320-328 °K / 47-55 °C
-Relativni vihkost pri sterilizaci: 60-95 %
-Doba expozice: <7 h
-Tlak: 50-1025 mbar
Para - Podle narmﬁ EN ISO 17665
-Odstranéni vzduchu: < 3 podtlak <100 mbar
-Sterilizace: 408-410 °K / 135-137 °C; 5min nebo 394-397 °K /
121-124 °C; 20min ) _
Vyse uvedené pokyny byly potvrzeny spolecnosti Bastos Viegas.
Je odpovednosti zpracovatele, aby zajistil, ze zpracovani bude
probihat s vﬁuzltlm pripravku, materialu a pracovniku v miste
equzltl tak, a %E lo ialfnﬂ paﬁadﬂraneha vysledku.
YSTRAHY A DBEZNA OPATREN
-Urceno vyhradne pro pracovniky provadejici sterilizaci. .
-Vyrobky, které maji byt zabaleny, museji byt zcela Cisté a suché.
-Uchovavejte v dostatecne vzdalenosti od ostrych hran a jinych
povrchu, ktere b rrn-:uhl%; poskodit obal. Pokud nelze udrzovat
dﬂslzatecn-:}u vzdalenost, mély by byt opatreny ochrannymi
prvky.
-Nevystavujte stlacovani, treni, skladani a propichovani, jelikoz
IC:B/ to mohlo ohrozit neporusenost obalu.
-Pokud je fyzikalni a/nebo chemicka promeénna p-:::nstu,:)u
sterilizace mimo stanovene limity, musi byt sterilizacni cyklus
povazovan za nevyhovujici, a to nezavisle na vysledcich
ziskanych na zaklade chemickeho indikatoru.
- Obalove balici systemy 4Pac - sterilizacni sacky, samotesnici
sterilizacni sacky a role - udrzujte v Cistem a suchem prostredi.
-Odmitame jakoukoliv odpovédnost v pripade:
-nedostatecného zapeceténi nebo uzavreni
uzivatelem,
-nevhodnych podminek skladovani nebo manipulace;
-nevhodnych podminek sterilizace nebo nevhodne metody
sterilizace. ‘ -
-S vyrobkem manipulujte a skladujte jej opatrné aby byla
zachovana neporusenost obalu.
-Pokud  sterilizaci provadi = subdodavatelska jednotka,
doporucuje se, aby byly obaly chranény sterilnim krytem pfed
moznou kontaminaci.
-Nesterilizujte opakované. | , o B
-Pred pouzitim vizualne zkontrolujte system sterilni bariery.
Prostredek nepouzivejte, Emkud zjistite naruseni integrity obalu,
-Po sterilizaci vizualné zkontrolujte , zda je obal neporuseny
a v%frqll,:rek je Cisty a suchy. Vlhké obaly jsou povazovany za
nesterilni.
-Prostredek ne&qrve. prohlédnéte. Prostfedek nﬁmuiiugjte,
pokud zjistite jakekoli znamky poskozeni nebo zavady, které by
mohly omezit jeho funkcnost. , S
-Nepouzivejte  opakované. Balici systémy 4Pac: sterilizacni
sacky, samotesnici sterilizacni sacky a role jsou urCeny Kk
jednorazovemu pouziti s cilem zabranit rizikum porusenych
vlastnosti mikrobialnich bariér a nasledného poruseni sterility.
-Balici systemy 4Pac - sterilizacni sacky, samolepici sterilizacni
sacky a role udrzuji sterilitu produktu az po dobu 180 dni.
-Zlikvidujte jej v souladu s Elatnym pravnimi predpisy a/nebo
normami pro zamezeni infekci pro zdravotnicky odpad, abyste
min[rjj?!izpvali potencialni riziko kontaminace, infekce nebo
znecisténi.

Balici systéemy 4Pac:

systemu

Pfi spravnem pouzivani zarizeni se neocekava vyskyt zavaznych nezadoucich
pfihod, ale podle nafizeni (EU) 2017/745 musime uvést, ze zavazné nezadouci
pfihody souvisejici s pouzivanim prostredku, ktere ohrozuji zivot nebo zdravi,
vCetné onemocnéni nebo trvalého télesneho poskozeni, musi byt oznameny
spolecnosti Bastos Viegas a prislusnemu organu vasi zeme.

SYMBOLY OZNACOVANI
1NOznaceni UKCA  2)Autorizovany zastupce pro Spojené kralovstvi



Emballeringssystemer 4Pac: ste
rilisationsposer,selvforseglende
sterilisationsposer og ruller.

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

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

2UCTAMATA CUCKeEUAolag
4Pac:6NKeC ATTOCTEIPWONC,
BNKEC AMooTEipWOoNC AUTOUMATOU
KAELCLLATOC Kal poAa.

4Pac csomagolasi rendszerek:
sterilizacios tasakokat, dnzard
sterilizalo tasakok es tekercseket.

4pac lepakosanas sistemas:
sterilizacijas maisini, sterilizacijas
pasblivéjosi maisini un
sterilizacijas rulli.

“4Pac” pakavimo sistemos:
sterilizavimo maiseliai, sandariai
uzsidarantys sterilizavimo
maiseliai ir ritiniai.

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

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

Systémy balenia 4Pac: Sterilizacné
vrecka, samozatvaracie
sterilizacne vrecka a cievky.

Pakirni sistemi 4Pac -
sterilizacijske vrecke,
samozatesnitvene sterilizacijske
vrecke in zvitki.
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@ 4pac lepakosanas sistémas: sterilizacijas
maisini, sterilizacijas pasblivéjosi maisini un
sterilizacijas rulli.

PAREDZETAIS NOLUKS UN KLINISKAIS IEGUVUMS @
4Pac_iepakosanas, sistémas - sterilizacijas maisini, stenhzag%as
pasblivejosi maisini. un sterilizacijas " rulli - ir. paredzéfas
medicinisko ieficu’ iepakosanai to talakal sterilizesanai. Tas
nodrosina pilniba sterilizéto medicinisko_iericu sterilitati lidz to
izmantosanai pacienta inficéSanas novérsanai. . . o
4Pac iepakosanas, sistémas - sterilizacijas maisini, 5tEFI|IEa§I]!aS
pasblivejosi maisini un sterilizacijas “rulli - ir paredzéfas
sterilizacijai ar tvaiku I&stenh atori _un sterilizacijas process
saskana ar attlecu_:fl E _285?EN 13060 un EN [SQ._1/665
standartiem) un etilénoksidu EC% (sterilizatori un sterilizacijas
process saskana attiecigi ar N 1422 un EN ISO 1135
5tar1dart|emlg. &
IERICES INFORMACIJA
-Saskana ar EN ISO 11607-1/-2 un EN 868-5 to standartu
prasibam, kuru merkis _ir garantét mikrobialas barjeras
raksturigas ipasibas un secigu sterilitates nodrosinasanu. =~
-Paredzetas értai_un daudzejadai sterilizétu medicinisko iericu
aseptiskai iepakosanai. L - L
-4pac lepakosanas sistémas. sterilizacijas maisini, sterilizacijas
pasblivéjosi maisini un sterilizacijas rulli - ietver | klases Kimiskos
Indikatorus, kas paredzéti sterilizacijal’ar EO un tvaiku atbilstosi
EN ISO standartam 11140. Péc apstrades ar so metodi EO
Kimiskais indikators kllst zeltdzeltens. Tomér atkariba no
daudziem faktoriem, tostarp drukas stipruma un ekspozicijas
apstakliem, galiga krasa var atskirties no zalas lidz brunai. Péc
apstrades ar 50 metodi tvaika Kimiskais indikators kltst brans.
lzmantojot | klases Kimiskos indikatorus, var atskirt apstradatos
lepakojumus no neapstradatajiem, kuriem nav sterilizacijas
rocesa kontroles funkcijas.

IETOSANAS INSTRUKCIJA :
Lietotajam janem véra piemeérpjamie valsts un starptautiskie
standarti un uadﬁplltaa, ka ar ieksgjie protokoli. _

1- Prieksmetu ievietosana iepakosanas sistemas: ;
-Iepatkc:r umu ievieto ta, lai pievienota ierice tiktu iepakota
aseptiski. o - o
-lepakojumu piepilda ne vairak ka par /5% no ta tilpuma. . _
-lzmantojot divus iepakojumus, tiesajam |_epakc_:~l!<l%mam_ IJEISQEJ
parvietoties argja lepakojuma, Tas lauj notikt atbilstosai
sterilizéjosa agenta penetracijai un’ novers . |epako{umu
salipsanu. Kombingjot divus iepakojumus, kas izgatavoli no
pléves un papira, ir svarigi, ka pléve saskaras ar plévi un papirs
saskaras ar papiru, lai identificatu saturu un sterilizéjosa lidzekla
lespiesanos materiala,. . o ) .
-Maisini jasterilizé vertikala stavokli. Maisinus var ari novietot
uz paplates ar papira pusi augspuseé, bet plastmasas pusi —
apakspusé.

2 Ie.Pab:cuuma izolesana:

Sterilizacijas pasblivgjosi maisini: _ )
-Noplésiet aizsargsloksni no _limlentes, nolociet malu pa [iniju
(|_esp|_esdt$ tn:::ra jums “salocit Seit” - “fold here™) un stingri
piespiediet. o L ,
-Krokas un aizdare nedrikst but skiba, un _ja{JIEVEFS uzmaniba, lai
nodrosinatu, ka abi stari ir atbilstdsi noslégti.

Sterilizacijas rulli un maisini: ) , 1
-leteiktie 1zoléSanas nosacijumi attieciba uz siltuma impulsa
1zolacijas bloku: .

-Temperatura: 463 - 473K /190 - 200°C

-Aizzimogosanas laiks : 2,5s

-Spiediens : 5N L L L
-Parklgjuma krasa, tam esot izoletam, mainas uz tumsi zilu,
laujot vizuali parbaudit zimogosanas integritati. o
-Savienojumiem jabdt gludiem, t.i,, bez loCijlumiem, neprecizita-
tem, krokam vai gropém.
3-Sterilizacija,

EQ - athilstosi EN I1SQ standartam 11135

-EO koncentracija: < 750 mg{l

-Sterilizacljas temperatura: 520-328 K/4/7-55°C

-Sterilizacijas relativais mitrums: 60-95%

-ekspozicijas laiks: <7 h

-Spiediens: 50-1025 mbar

tvaiks - atbilstosi EN ISO standartam 17665

-Gaisa izvadisana; < 3 vakuuma <100 mbar

%ﬁgl:llzza{a:uaz 408-410 K/135-137°C; 5min vai 394-397 K/121-
- 20min

leprieksminétos noradijumus ir apstiprindjis. UZNémMums

Bastos Viegas'. Procedlras veicéja atbildiba ir nodrosinat,
lai jﬁl’QCEdUI’E}, kura attiecigas iestades personals izmantojo
apdkojumu un materialus, sasniegtu vélamo rezultatu.
BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
-lzstradajumu  paredzéts lietot tikai sterilas
profesionaliem. -~~~ _ .
-lepakojamajiem prieksmetiem ir jabut pilnigi tiriem un sausiem.
-|zvairieties no asam malam un citam virsmam, kas varétu parraut
iepakojumu. Ja no ta nav iespéjams izvairities, tie japasarga.
-lzvairieties no l{qmpresu@s,_ berzes, salocisanas un, pardursanas,
jo tas var negativi ie ekmet_lekp_akpjum viengabalainibu.
-Ja aterlllzaﬂag_ procesa, fizikalais un/vai Kimiskais mainigais ir
arpus noteiktajam pielaidém, sterilizacijas cikls jauzskata par
n%ufﬁulismlgu neatkarigi no rezultatiem, kas ieguti ar Kimisko
indikatoru.

-4Pac |lepakosanas, sistémas - sterilizacijas maisini, sterilizacijas

pasblivejosi maisini i un sterilizacijas rulli - uzglabgjiet tira un

sausa vide. : .

-Més noraidam jebkadu atbildibu gadijuma, jaz. . . _
-|_|Ie;c:+taja velkta sistémas aizzZimogosSana vai aizvérsana ir

neplniga; | : ; L L

-uzglabasanas vai apstrades nosacijumi ir nepiemeroti;
-sterilizacijas apstakli vai sterilizacijas metode ir nepieméroti,
-Rikojieties ar produktu un uzglabajiet to rlpigi, lai saglabatu
%pakﬂjuma_vgengabalalnﬂout, S _ -

-Ja sterilizaciju veic apaksuznemeéjs, |epak.:;:|rjumu5 leteicams
aizsargat no iespé&jama piesarnojuma ar sterilitati nodrosinosu
parsegu. _ e

-Nesterilizét atkartoti, =~ _ _ _ o
-Pirms lietosanas vizuali parbaudiet sterilo barjeru sistému.
Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu iepakojuma bojgumu.
-Péc sterilizacijas vizuall parbaudiet iepakojumu, lai parliecinatos,
ka tas ir neskarts un produkts ir tirs un sauss. Mitrus iepakojumus
uzskata par nesteriliem. L L
-Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atkla’at kadu
nolietosanas pazimi vai defektu, kas var ietekmeét ekspluatacijas
ipasibas. L . o o
-Neizmantojiet atkartoti. 4pac lepakosanas sistémas:; sterilizacijas
maisini,_ sterilizacijas, pasblivgjosi, maisini un_sterilizacijas _ rulli
paredzeti vienreizejai lietosanai, lai noverstu mikrobialas barjeras
ralf(sturlgcn ipasibu un secigas sterilitates negativas ietekmes
riskus.

-4Pac iepakojuma sistémas - sterilizacijas maisini, pashmeéjosie
sterilizacijas maisini un rulli nodrosina izstradajumu sterilitati idz
pat 180 dienas. N , , |
-Utilizéjiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai
infekciju profilakses standartiem veselibas aprupes atkritumiem,
lai _minimizétu potencialo kontaminacijas, infekcijas vai
piesarnojuma risku.

apstrades

Ja izstradajums tiek lietots pareizi, nopietni negadijumi nav sagaidami, bet
saskana ar Regulu (ES) 2017/745 mums jainforme, ka par nopietniem ar
ierices lietosanu saistitiem negadijumiem, kas apdraud dzivibu vai kaité
veselibai, ieskaitot slimibu vai paliekosu strukturalu organisma bojajumu,
japazino Bastos Viegas un jusu valsts kompetentajai iestadei.

MARKESANAS SIMBOLI
NUKCA markéjums 2)Apvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis

@ Emballeringssystemer 4Pac: sterilisations
pnserl.lsee;lvfnrseglende sterilisationsposer
og ruller.

ERKLARET FORMAL OG KLINISK FORDEL

Emballeringssystemerne  4Pac -  sterilisationsposer
selvforseglende sterilisationsposer og ruller anvendes til
emballering af medicinsk udstyr til sterilisering med henblik
pa at opretholde steriliteten af endegyldigt steriliseret
medicinsk udstyr indtil deres anvendelse, for at forhindre

atientinfektion. -
mballeringssystemerne 4Pac -  sterilisationsposer,

selvforseglende  sterilisationsposer og  ruller er
beregnet til dampsterilisation (sterilisatorer og proces |
overensstemmelse med henholdsvis EN 285/EN 13060

:}% EN ISO 17665) og sterilisation med ethylenoxid(EO&
(sterilisatorer o proces | overensstemmelse me
henholdsvis EN 1422 og EN ISO 11135).

OPLYSNINGER OM ENHEDEN

-| overensstemmelse med kravene i EN ISO 11607-1/-2
og EN 868-5 med det formal at s(lkre den mikrobielle
barrieres egenskaber og den efterfalgende opretholdelse
af steriliteten. , _ ‘
-Udformet til en enkel og flersidet aseptisk praesentation af
steriliseret medicinsk udstyr. _—
-Emballeringssystemerne = 4Pac -  sterilisationsposer,
selvforseg- lende stenhsatmnslfaser, og _ruller gmfatter
kemiske Indikatorer | klasse | til sterilisation med EO og
damp i henhold til EN ISO ]1140. Den kemiske indikator for
EO skifter til gylden gul, nar den er blevet behandlet med
denne metode. Den endelige farve kan dog variere fra grgn
til brun afhaengigt af mange faktorer, herunder printstyrke
og eksponeringsforhold. Den kemiske indikator for damp
skifter til brun, nar den er blevet behandlet med denne
metode. Kemiske indikatorer i klasse | skelner mellem
behandlet og ikke-behandlet emballage uden nogen
kontrolfunktion under sterilisationsprocessen.

BRUGSANVISNINGER

Brugeren skal tage gasldende nationale og internationale
standﬁr:ﬂer og retningslinjer i betragtning samt interne
rotokoller.
E Pfacering af artikler i emballeri ngssystemer:
-Emballagen bar fyldes saledes, at det medfalgende udstyr
prae%enteres aseptisk. ,
-Emballagen ma ikke fyldes op til mere end 75 % af dens
kapacitet. _
-Nar der anvendes to emballager, bar dcjen inclerste
emballage kunne bevaege sig inden for den yderste. Dette
ger en korrekt penetration med sterilanten muhimg hindrer
emballagerne | at klistre til hinanden.Nar der kombineres
to emballager af film og papir er det N’I%{tlgt, at filmen har
kontakt med film og papir med PEPW‘ til identificering af
indholdet og gennemtraengning af steriliseringsmidiet.
-Poserne skal steriliseres lodret. Som alternativ kan
poserne ogsa IaegC?EE pa en bakke med papirsiden opad
og plastiksiden nedad.
2- Forsegling af emballagen:
Selvforseglende sterilisationsposer: _
-Fjern beskyttelsesstrimlen fra klaebestrimlen, fold den
langs med linjen (med paskriften “fold her” - “Fold here™),
Glg Fres kraﬁlgﬁt sammen. _
-Folderne og Tukningen ber ikke sidde skaevt, og man skal
sarge for, at begge hjerner er taet lukkede.
Sterilisationsposer i ruller og sterilisationsposer:
-Anbefalede betingelser til forsegling
|m_|pulsvarmeforse leren: .
-Temperatur; 463 - 473K /190 - 200°C
-Fmrse%hngstld : 2,55
-Tryk : SN

-Nar den er forseglet, skifter filmens farve til en markere bla
nuance, hvilket gar det muligt at kontrollere forseglingens
tilstand og helhed visuelt.

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

3-Sterilisation:

EQ - | henhold til EN ISO 11135

-EO-koncentration: < ?SDmgéL

-Sterilisationstemperatur: 320 - 328 K / 47 - 55°C

-Relativ sterilisationsfugtighed: 60-95 %

-Eksponeringstid: < 7H

-Tryk: 50-10Z5mbar

Damp - | henhold til EN ISO 17665

-F{ernelse: af luft: < 3 vakuum < 100mbar

Sterilisation: 408 - 410 K / 135-137°C; 5min. eller 394 - 397
K /121-124°C; 20min. _

Anvisningerne gigvet herover er blevet valideret af Bastos
Viegas. Det forbliver brugerens ansvar at sikre, at man med
den faktiske behandling ved tyaelp af udstyr, materialer
og personale inden for behandlingsfaciliteten, opnar det
onskede resultat.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Beregnet  til udelukkende at
steriliseringspersonale.

-Artikler, der skal emballeres, skal vaere helt rene og tarre.
-Undga skarpe kanter og andre overflader, der kan
adelaegge emballagen. Hvis det ikke er muligt at undga
disse, ber de beskyfttes. - _
-Undg.ia sammenpresning, friktion, foldning og

for

blive brugt af

unktering,

da dette kan brunge emballagens tilstand g helhed i fare.
-Nar en fysis mgﬁller kemisk  variabel under
sterilisationsprocessen

|gcr:;er_uden for de specificerede
graensevaerdier, skal sterilisationscyklussen anses for at
vaere utilfredsstillende, uafhaengigt af resultaterne fra den
kemiske indikator. .
-Serg for at opbevare emballeringssystemerne 4Pac -
sterilisationsposer, selvforseglende sterilisationsposer og
ruller - i rene og terre omgivelser.
-V fraskriver os ethvert ansvar | tilfaelde af:
-brugerens manglende forsegling eller lukning af systemet
-uegnede opbevarings- eller handteringsbetingelser
-yegnede sterilisationsbetingelser eller sterilisationsmetode.
-Handtér og opbevar produktet forsigtigt for at bevare

emballagens integritet.

-Hvis_ steriliseringen udferes af en underleverander,
anbefales det, a emballa%erjne beskyttes mod_mulig
kontaminering med en afdaekning, der bevarer steriliteten.

-Ma ikke gensteriliseres.

-Inspicer det sterile barrieresystem fer brug. Bru? ikke
ertuhed%nf hvis du konstaterer brud pa emballagens
Integritet.

-Efter ster|||serm%1en skal du foretage en visuel kontrol af
emballagen for at sikre, at den er intakt, og at produktet er
rent og tart. Vade emballialgier betragtes som ikke-sterile.
-Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer
t%gn pa forringelse eller fejl, der

yaeevnen. :
-Ma_ ikke genbrugies. Emballeringssystemer 4Pac:
sterilisationsposer, selvforseglende sterilisationsposer og
ruller er beregnet til at blive anvendt eén enkelt gang for
at undga risikoen for at bringe den mikrobielle barrieres
egenskaber og dermed sterilitetenifare.

-4Pac emballagesystemerne - steriliseringsposer,
selvforseglende steri |serqn%56amser og ruller, opretholder
produktets sterilitet | op til dage.
-Bortskaf i henhold til %ael ende love og/eller
infektionsforebyggende standarder for sundhedsaffald
med henblik pa at minimere den potentielle risiko for
kontaminering, infektion eller forurening.

kan kompromittere

Forekomsten af alvorlige hasndelser forventes ikke ved bru% af enheden,

hvis den anvendes korrekt, men i henhold t||.FDron_jn|n?; (EU) 2017/745

skal vi informere om, at alvorlige haendelser i forbindelse med brug af

enheden, som er livstruende eller kompromitterer helbredet, inklusive

sygdom eller permanent svaekkelse af en kropsstruktur, skal indberettes til
astos Viegas og til den kompetente myndighed i dit land.

MARKNINGSSYMBOLER

NUKCA-maerkning 2)Storbritanniens autoriseret reprassentant
“4Pac” pakavimo sistemos: sterilizavimo
maiseliai, sandariai uzsidarantys

sterilizavimo maiseliai ir ritiniai.

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA o
“4Pac” pakavimo sistemos - sterilizavimo maiseliai, sandariai
uzsidarantys _sterilizavimo maiseliai. ir ritiniai _ -naudojami
medicinos priemonems. supakuoti pries sterilizavima, siekiant
1ISsaugoti galutinal sterilizuoty medicinos priemoniy steriluma,
kol jos bus naudojamos, siekiant isvengti paciento infekcijos.
“4Pac” pakavimo_ sistemos - sterilizavimo maiseliai, sandariai
uzsidarantys sterilizavimo maiseliai_ir ritiniai, sukurti sterilizacijai
garais (naudotini, kai sterllyatmnal Ir procesas_atitinkamai
atitinka standartus EN 285 / EN 13060 ir EN ISO 17665) ir
etileno oksidu (EQ) (naudotini, kai sterilizatorial ir procesas
atitinkamai atitinka standartus EN 1422 ir EN 1SO 11135).
PRIETAISO INFORMACIJA , . ‘
-Atitinka standarty EN ISO 11607-1/-2 ir EN 868-5 reikalavimus
siekiant uztikrinti apsaugos nuo mikroby savybes ir paskesn;
sterilumo palakymg. N o . )
-Sukurtos taip, kad sterilizuotas medicinos priemones buty
galima lengvai ir universaliai pateikti sterilias. | o
-4Pac pakavimo_ sistemos: sterilizavimo maiseliai, sandariai
uzsidarantys _sterilizavimo maiseliai ir ritiniai, kuriuos sudaro |
klasés cheminiai indikatoriai sterilizacijai EO oksidu ir garais
remiantis standartu EN ISO 11140. Po proceso, atlikto nau :::janf
%j metoda, EO cheminis indikatorius tampa aukso geltonumo.
aciau galutiné spalva gali skirtis nuo zalios ki rudos,
priklausomai nuo daugelio veiksniy, jskaitant spausdinimo
stipruma ir povelkio salygas. Po proceso, sterilizacijal garais,
cheminis indikatoriai tampa rudas. = .

| klasés cheminiai indikatoriai atskiria apdorotas pakuotes
nuo neapdoroty, kuriose néra sterilizavimo proceso kontrolés

funkcg%s.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA o o
Naudotojas turi atsmvecligtl“ | taikytinus salies ir tarptautinius
standartus bei rekomendacijas, taip pat | vidinius protokolus.
1- Reikmeny dejimas j pakavimo sistemas: _ o
-Pakuoté turi buti uzpildoma taip, kad jdéta priemoné bty
pateikiama _sterili. _ _ .
-Turi bati uzpildyta ne daugiau nei 75 % pakuotes. . =
-Jei naudojamos dvi_pakuotés, vidine pakuote turi bati galima
ISimtl IS Isorines. . Talp uztlkrjmama tinkama _ sterilizavimo
medziagos skverbtis, 0 pakuotés nesulimpa. Kai sujungiamos
dvi pakuotés, pagamintos IS popieriaus Ir plévelés, svarbu, kad
glgvele liestysi su plevele, o popierius - su popieriumi tam, kad

uty galima identifikuoti Eurm! ir kad prasiskverbty sterilizavimo
medziada. 4 : 2 s g .
-Maiselius reikia sterilizuoti vertikalioje padétyje. Arba maiselius
tanE pat galima padeéti ant deklo taip, kad popierine puseé bty
nukreipta | virsy, o plastikiné - zemyn.
2-Pakuotés sandarinimas: . o
Sandariai uzsidarantys sterilizavimo maiseliai: , ,
-Nuo _lipniosios _juostelés nupléskite apsaugine juostele,
sulenkite palei linijg (atspausdinta su nuoroda ,Jenkimo vieta
- “fold here”) ir tvirtal prispauskite. , ,
-Lenkimo ir uzdarymo vietos negali buti perkreiptos ir abu
kampai turi bati tinkamai susandarinti.
Sterilizavimo ritiniai ir maiseliat: 1 ,
-Rekomenduojamos_sandarinimo salygos naudojant staigaus
karscCio sandarinimo 1rer}§|m:

-Temperatira: 463 - 473K /190 - 200°C

-Sandarinimo laikas : 2,5s

-Slegis: BN , 1 ,

-Susandarinus juostele tampa tamsesnes melynos spalvos, tad
alima atlikti vizualine sandarumo apziura. ‘ o
-Susandarinta vieta turi buti lyai, t. y. be jokiy sulenkimy, zymiy,

rauksliy ar tarpuy.
3~ Sterilizacija:
O remiantis standartu EN ISO 11135
-EO koncentracija: < 750 mg/|
-Sterilizavimo temperattra: 520-328 °K / 47-55 °C
-Santykinis sterilizavimo dregnis: 60-95 %
-Povelkio trukme: < 7 val.
-Slegis: 50-1025 mbar
Garal - pagal standarta EN ISO 17665
-Qro pasalinimas: < 3 vakuumas < 100 mbar
}Slterl izavimas: 408-410 K / 135-137 °C; 5min. arba 394-397 K

121-124 °C; 20min. B o ,
Pirmiau pateiktas instrukcijas patvirtino ,Bastos Viegas”,
Atsakomybé uz naudojamos Jrangos _apdorgjima pagal

keliamus ~ kokybes reikalavimus, uz medziagas ir personala
apdorojimo Ftalgcgeﬂbe; pageidaujama rezultata tenka
ag::clﬁrﬂjlmalat lekancial |staigal. .

I[SPEJIMAI'IR ATSARGUMO PRIEMONES |
-Skirtas naudoti tik steriliy produkty apdorojimo darbuotojams.
-Pakuojami daiktai turi bati visiskai Svarus ir sausi. o
-Venkite astriy kampy ar kity pavirsiy, kuriais galima pazeisti
pakuote. Jei jie neisvengiami, reikia pasirtpinti apsauga.. ,
-Venkite suspaudimo, trinties, lenkimo ir badymo, nes taip galite
pazeisti pakuotes vientisuma. o o ,
-Jei fizikinis ir (arba) cheminis sterilizavimo proceso indikatorius
neatitinka nustatyty ribiniy verciy, sterilizavimo ciklas turi buti
laikomas nepatenkinamu, nepriklausomai nuo naudojant
cheminj indikatoriy gauty rezultaty. o o
-“4Pac” pakavimg sistemos - sterilizavimo. maiseliai, sandariai
uzsidarantys sterilizavimo maiseliai ir ritiniai - Ia|l<yk|te svarioje
Ir sausoje vietoje. o

-Neprisimame jokios atsakomybeés, jei: _ )
-ﬂaukd{}tDlel atlikus sandarinima arba uzdaryma yra trakumu;

- laikymo ar tvarkymo salygos yra netinkamos,; o
-nE{udDJamﬂs netinkamos sterilizavimo salygos ar sterilizavimo
metodas.

-Produktas turi. bati laikomas ir tvarkomas atsargiai, kad
pakuote islikty vientisa., _

-Jel sterilizavima atlieka subrangovas, rekomenduojama
apsaugoti pakuotes nuo galimo uztersimo specialiu gaubtu
sterilumui palaikyti,.

-Nesterilizuoti pakartotinai.. _ _

-Pries naudojima vizualiai jvertinkite sterilaus barjero kokybe.
Nenaudokite prietaiso, jeigu radote pakuotes pazeidimu. )
-Po sterilizavimo apzilrékite pakuote ir jsitikinkite, kad ji
nepazeista, o produktas Svarus ir sausas. Slapios pakuotés
laikomos nesteriliomis. . . o - _
-Pries_naudojima vizualiai vertinkite prietaisa. Nenaudokite
EI]E’EE]ISG, jeigu pastebéjote bent menkiausig pazaida ar kitus
rukumus, galincius pakenkti efektyviam prietaiso naudojimui.
-Nenaudoti  pakartotinai. ,4Pac”_ | crjoakawmc: sistemos:
sterilizavimo maiselial, sandariai uzsidarantys sterilizavimo
maiseliai ir ritiniai skirti naudoti tik vieng karta siekiant isvengti
apsaugos nuo_ mikroby barjero savybiy pazeidimy ir tolesnio
sterilumo pazeidimo, : el o ;
-.4Pac” pakavimo sistemos ir sterilizavimo maiseliai, savaime
uzsandarinantys sterilizavimo maiseliai ir rités islaiko gaminio
steriluma 1ki 180 dieny. e .
-Utilizuokite prietaisa pagal galiojancius teises aktus ir (arba)
sveikatos prieziuros atlieky tvarkymo infekcijy prevencijos
standartus, siekiant sumazinti uzsikretimo, infekcijy ir tarsos
rizika.

Naudojant prietaisa teisingai, rimti_incidentai néra tikétini. Tac¢iau pagal
Reglamenta (ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie rimtus ir
gyvrbgllarba sveikatai pavojy keliancius incidentus, ga_rpgq ir I|%e; arba
nuolatinj organizmo struktlrin] defekta, batina pranesti ,Bastos Viegas”
bei kompetetingai jusy valstybés institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
DUKCA zymeéjimas 2)Jungtinés Karalystes jgaliotasis atstovas

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

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU

PakendistUsteeme 4Pac__ (steriliseerimiskotid, -rullid
ja  isesulguvad steriliseerimiskotid) kasutatakse
meditsiiniseadmete steriilseks pakendamiseks, et tagada
taielikult steriliseeritud meditsiiniseadmete steriilsus_kuni
Qekncée kasutamiseni, et valtida patsiendil infektsiooni
eket,

Pakendislsteemid 4Pac - steriliseerimiskotid, -rullid
ja isesulguvad steriliseerimiskotid - on modeldud
steriliseerimiseks auruga (sterilisaatorid éa rotsess
peavad olema kooskolas standarditega EN 285/EN 13060
jJa EN ISO 17665) ja etlleenoksiidiga (EO) (sterilisaatorid ja
protsess peavad olema kooskodlas standarditega EN 1422
ja EN 1SO 11135).

TEAVE SEADME KOHTA

-Vastavad standardite EN 1SO 11607-1/-2 ja EN_868-5
ntt::ugltele, tagades antibakteriaalse barjaari ja sailitades
steriilsuse.,

-Mdeldud steriliseeritud med|t5||n|5§aimete holpsaks ja
paindlikuks aseptiliseks kasutuselevotuks, ‘ :
-Pakendiststeemid 4Pac - steriliseerimiskotid -rullid
ja isesulguvad ,stemllseerlmmkmﬂd on EO . ja, auruga
steriliseerimise jaoks | klassi keemilised indikaatorid
(standardi EN " I1SO 1140 kohasel % EOQ keemiline
|nd|kaaF:+r muutub parast selle meetodiga tootlemist
kuldkollane. Loplik varv voib siiski varieeruda rohelisest
ruunini - séltuvalt paljudest teguritest, nagu truki
ugevus ja saritustingimused. —  Aurusterilisatsiooni
keemiline "indikaator muutub parast selle meetodiga
téotlemist  pruuniks, | klassi keemilised. indikaatorid
eristavad téodeldud ja téétlemata pakendeid ega mdjuta
steriliseerimisprotsessi.

KASUTUSJUHEND

Kasutaja peab arvestama _ kehtivate riiklike ja
rahvusvaheliste standardite ning suunistega, samuti
asutusesiseste protokollidega. = _ _
1- seadmete asetamine pakendisusteemidesse:
-Pakend tuleb taita nii, et selles sisalduva seadme saaks
votta kasutusele asepitiliselt. ‘ ‘
-Paﬁentdlt el tohi taita enam kui 75% ulatuses pakendi
mahust.
-Kahe ?akendi kasutamise korral peab olema voéimalik
sisemist pakendit valimise sees liigutada. See vdimaldab
steriliseerimisvahendi piisava penetratmﬁ{;:m ning aitab
valtida pakendite kokkukleepumist. Kahe |Iest‘{a paberist
akendl kombineerimise korral on oluline, et kile puutuks
okku kilega ja paber, paberiga, et pakendi sisu oleks
voimalik naha ning steriliseerimisvahend labiks pakendid.
-Kotte on. v&imalik asetada alusele ka paberiga kulg
Ulespoole ja plastist kulg allapoole.
2- pakendi sulgemine:; _
Isesulguvad steriliseerimiskotid: . o
-Eemaldage kleepribalt kaitseriba, voltige see modda
oont (trukitud koos suunisega ,fold here” (voldi siit))
okku ning vajutage tugevalt kokku. ‘ ,
-Murdekohti ega sulgurit ei tohi viltu voltida mn% tuleb
c:lli.':'u Podollkas tagamaks, et mdélemad nurgad oleks kindlalt
suletua.
Steriliseerimisrullid ja -kotid. ,
-Soovitatavad sulgemistingimused impulss-kuumutusega
sulgemisseadmete guhul. .

- Temperatuur: 453 - 473K /190 - 200°C

- Sulgemisaeq: 2,5bs
- RE-%L : BN &

-Parast sulgemist muutub riba tumesiniseks, véimaldades
visuaalselt veenduda sulguri tihenduses.
-Sulgur peab olema sile, st ilma voltide, laikude, kortsude
a kanaliteta.

- steriliseerimine:

O - standardi EN 1SO 11135 kohaselt
-EO kontsentratsioon: < 750mg/|
-Steriliseerimistemperatuur; 47-55 °C / 320-328 K
-Steriliseerimise suhteline dhuniiskus: 60-95%
-ngkuguuteaeg: = Fh
-Rdéhk: 50-1025 mbar
Aur - standardi EN ISQ 17665 kohaselt
-Ohu eemaldamine: < 3 vaakum <100 mbar =~ .
-Steriliseerimine: 135-137 °C / 408-410 K; 5min voi 121-124
°C / 394-397 K; 20min , , _
Egggupl esitatud Jluh15§q_ on valideerinud Bastos Viegas.
Tootleja vastutusalaks jaab tagada, et todtlemisega, mida
tehakse reaalselt td66tlemisrajatises seadmeid, materjale ja
t6o6tajaid kasutades, joutakse soovitud tulemuseni.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

-Mﬁﬁldud kasutamiseks ainult steriilse to6tluse personali
POOIL g s : ,
-Pakitavad esemed peavad olema taiesti puhtad ja kuivad.
-Valtige teravaid servi ja mmd__ﬁ:nhnc;lu, mis voivad pakendit
kahjustada. Juhul kui nende valtimine pole véimalik, tuleb
pakendeid kaitsta. | o , o _
-Valtige kokkusurumist, héordumist, voltimist ja torkamist,
sest see voib pakendi terviklikkust kahjustada. . N
-Kui steriliseerimisprotsessi fuusikaline ja/voi keemiline
parameeter on maaratletud vahemikust valjaspool, tuleb
steriliseerimiststklit pidada ebadnnestunuks, olenemata
keemilise indikaatori naidust. N o _
-Hoidke pakendislsteeme 4Pac - steriliseerimiskotid,
-rullid ja iisesulguvad steriliseerimiskotid -puhtas ja kuivas
keskkonnas. = . ; :
-Me el vota I‘l’llf_’]ﬁjt vastutust jargmistel juhtudel: ;
_ -kasutaja pohjustatud ebapiisav susteemi tihendamine
voi sulgemine; , L o
-sobimatud hoiustamis- voi kasitsemistingimused,;
-sobimatud  steriliseerimistingimused ~ vai
steriliseerimismeetod. _ o
-Kasitsege ja hoiustage toodet hoolikalt, et sailitada
pakendi terviklikkus.
-Kui | steriliseerimine tehakse _allhankeseadmega, on
soovitatav kaitsta pakendeid vdimaliku saastumise eest
steriilsuse sailitamise kattega.
-Uuesti mitte steriliseerida. , B
-Enne  kasutamist kontrollige visuaalselt _steriilset
kaitseslsteemi. Arge kasutage seadet, kui markate, et
pakend on katki vor avatud. _ -
-Parast steriliseerimist kontrollige pakendit visuaalselt
veendumaks, et see on terve ning et toode on puhas ja
kuiv. Marjad pakendid loetakse miftesteriilseteks. _
-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui
avastate mis tahes marke kahjustustest vél defektidest,
mis voivad mojutada toote toimivust.

vale

-Mitte korduvkasutada. , Pakendisusteeme
4Pac:  steriliseerimiskotid, ~ -rullid ja isesulguvad
steriliseerimiskotid on modeldud vaid Uhekordseks

kasutamiseks, et ennetada antibakteriaalse barjaari
kﬂtgjustumlst ja sellest tulenevat steriilsuse vahenemise
ohtu.

-Pac pakendisusteemid (steriliseerimiskotid, isesulguvad
steriliseerimiskotid ja -rullid) sailitavad toote sterilsuse
kuni 180 paeva.

-Voimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks
korvaldage tervishoiujgatmed kooskdlas kehtivate
D[gustaktlde ja/voi nakkuste valtimise standardite
nouetega.

Oige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid,
kuid vastavalt maarusele (EL) 2017/745 oleme kohustatud teavitama
et seadme kasutamisega seotud chujuhtumitest, mis on eluqhtllkud
vOi tervist ohustavad, sh haigestumine vdi keha struktuuri pusiv
kahjustamine, tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie riigi padevat asutust,

MARGISTUSSUMBOLID
NUKCA margis 2)Uhendkuningriigi volitatud esindaja

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | KORZYSC KLINICZNA _

System pakowania 4Pac - woreczki sterylizacyjne, samozamykajgce
torebki sterylizacyjne i rolki stosuje sie do pakowania wyrobow
medycznych do sterylizacji w celu utrz¥lman|a sterylnosci koncowo
wysterylizowanych wyrobow medycznych do chwili ich uzycia, w celu
Zzapobiegania zakazeniu pacjenta. ; , _

System pakowania 4Pac - woreczki sterylizacyine, samozamykajace
torebki sterylizacyjne oraz rolki zaprojektowano z mysla o sterylizacji

Earcuwe' ésterylizam%i ?mces sterylizacji zgodny z normami EN 285/
N 13060 oraz EN ISO 17665) oraz tlenkiem etglenu (ED}éSter*hzatary

| proces ste |iza::‘:i zﬂodnanmrmami EN 1422 oraz EN I1SO 11135).
INFORMACJE O OBIE |

-Zgodnie z wymaganiami norm EN ISO 11607-1/-2 i EN 868-5 s3
stosowane w celu zapewnienia bariery dla mikroorganizmmow, a
nastepnie utrzymania sterylnosci. . » .
-Przeznaczone do fatwej 1 uniwersalne] prezentac)i sterylizowanych
urzadzen medycznych w warunkach aseptycznych. _ _
-Systemy  opakowaniowe  4Pac:  woreczki  sterylizacyijne,
samc:_zamykaljace torebki sterylizacyjne i rolki posiadajg wskazniki
chemiczne klasy 1 wykorzystywane w grzyﬁaadku sterylizacji tlenkiem
EO i para wodna, wedtug normy EN [SO T1140. Wskaznik chemiczny
informujacy o sterylizac) tlenkiem EO zmienia kolor na ziota zotta
po zastosowaniu tej metody. Ostateczny kolor moze bycC jednak
rozny I miec barwe od zielonego do brazowego, w zaleznosci od
wielu czynnikow, w tym sity druku i warunkow ekspozyciji. Wskaznik
chemiczny informujacy o sterylizacji para wodng zmienia kolor na
brazowy po zastosowaniu tEJII"T‘IEthF,’. Wskazniki chemiczne klasy 1
ppzwallaﬁ odrdznic opakowania sterylizowane od niesterylizowanych,
néepclqma ajgc przy tym funkcji umozliwiajgce] kontrolowanie procesu
sterylizacji. )

INSTRUKCJA UZYWANIA - _ |
Uzytkownik musi mie¢ na uwadze obowigzujgce krajowe |
miedzynarodowe normy | wytyczne, a takze wewnetrzne protokoty.
1- Umieszczanie artykutow w systemach opakowaniowych:
-urzadzenie powinno zostac zapakowane w taki sposob, aby byto
prezentowane w warunkach aseptycznych,

-opakowania nie nalezy zapetnia¢ w wiecej niz 75%, _
-w przypadku stosowania dwoch opakowan mozliwe powinno
by¢ przemieszczanie opakowania wewnetrznego w opakowaniu
zewnetrznym. Zapewnia to prawidtowe przenikanie czynnika
sterylizujgcego | zapobiega skle;Jarfuu sie opakowan. Gdy taczymy ze
sopbg dwa opakowania, jedno z folii, drugie z papieru, wazne jest, aby
folia stykata sie z folig, a papierem z EE!DIEFEI"T'I. co pozwala na Ustalenie
zawartosci i przepuszczalnosci srodka do sterylizacji. |
-Woreczki nalezy sterylizowac w pozycji pionowej. Rowniez woreczki
mozna umieszczac na tacce papierowg strong zwrocong do gory,
natomiast plastikowa do dotu.

2- Uszczelnianie opakowan: ,

Samozamykajgce torebki sterylizacyjne: o o
- zddac tasme zabezpieczajaca z Paska klejacego, zagig wzdtuz lini
Eiﬂa frukowanej z oznaczeniem ,fold here” (zagigc tutaj)] i mocno
ocisnac,

-zagief:ﬁe I klejenie nie powinny byc przekrzywione; nalezy zwrocic
uwage, aby oba rogi byty dobrze uszczelnione, =

Rekawy do sterylizacji w rolkach i torebki do sterylizaciji:

-zalecane warunki zgrzewania dla zgrzewarki impulsowej:
-temperatura: 463 - 473K /190 - 200°C

-CZas Zgrzewania : 2,55

-nacisk : 5N _ i | ,
-pO zgrzaniu niebieska folia ciemnieje, co pozwala zweryfikowac
integralnosc zgrzewu. __ ;o )
-zgrzew powinien byc jednolity, tj. bez zagiec, pecherzykow, fatdek
lub kanalikow.

3- Sterylizacja:

EO - zgodnie z normg EN 1SO T35
-Stezenie tlenku etylenu: < 750 mgg |

-Temperatura sterylizacji: 320-328°K / 47-55°C

-Wilgotnosc¢ wzgledna podczas sterylizacji: 60-95%

-Czas ekspc:rzy%u <7h

-Cisnienie; 50-1025 mbar

Para wodna - zgodnie z norma EN ISO 17665

-Odpowietrzanie; < ?Gtroy-a roznia <100 mbar

—z%emllzacla: 408-410 K / 135-137°C; 5min lub 394-397 K / 121-124°C;

min

Powyzsza instrukcja zostata zatwierdzona przez firme Bastos Viegas.
Operator ponosi odpowiedzialnosC za zapewnienie, by proces
technologiczny, faktycznie przeprowadzany przy uzyciu sprzetu |
materiatow oraz z udziatem personelu w zaktadzie obrobki, przyniost
oczekiwape rezultaty. . .

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI _

-E’mcilukt przeznaczony do stosowania wytgcznie przez personel
steryiny. : , g
_-Art:,{‘lkuw przeznaczone do pakowania muszg byc catkowicie czyste
| suche.

-Zapobiegac  kontaktowi z ostrymi krawedziami i innymi
Bowerzc niami, ktore moga uszkodzic opakowanie. W przypadku
raku mozliwosci zapobiegniecia takiemu kontaktowi opakowania
nalezy zabezpieczyc. o o _

-Nie sciskac, ocierac, zaginac ani przebija¢, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do naruszenia integralnosci opakowania. -
-Kiedy zmienna fizyczna i/lub’ chemiczna w procesie sterylizac]]
wykracza poza okreslone wartosci graniczne, niezaleznie od wskazan
wskaznika chemicznego nalezy uznac, ze cykl sterylizacji przebiegt
nieprawidtowo. , _ . ‘ .
-Systemy opakowan przechowywac 4Pac - woreczki sterylizacyjne,
samcgzamykajace torebki sterylizacyjne i rolki - w migjscu suchym |
czystym. -

—F’md_\l’.ment Zrzeka sie odpowiedzialnosci w przypadku:

-Nieprawidtowego uszczelnienia lub zamkniecia systemu przez

uzytkownika, o |

-ﬁ[zechﬂwwanla lub obstugi w nieprawidtowych warunkach, |
-Nieodpowiednich warunkow podczas sterylizacji lub nieprawidtowe]
metody sterylizacji. : o ,
-Nalezy przenosic i przechowywac produkt ostroznie, aby zachowac
integralnosc DEakc}wama. _ i s |

-W ~ przypadku przeprowadzania sterylizacji przez jednostk
podwykonawczg zaleca sie zabezpieczenie opakowan prze
ewentualnym Zanieczyszczeniem Za pPOMOCy pokrowca
utrzymujacego sterylnosc.
-Nie sterylizowac ponownie. _ _
-Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo system bariery sterylng).
Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia jakiegokolwiek naruszenia
integralnosci opakowania. | g _ N
-Po sterylizacji nalezy wizualnie sprawdzic opakowanie, aby upewnic
sie, ze Jest nienaruszone, a produkt jest czysty i suchy. Mokre
opakowania uwaza sie za niesterylne. ,
-Sprawdzi¢ wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w przypadku
wykrycia jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego lub
wad, ktore moga negatywnie wptynac na jego dziatanie. |
-Nie uzywac ponownie. Systemy opakowaniowe 4Pac: woreczki
sterylizacyjne, samozamykajgce torebki steryllzaﬂgjne | rolki
sg przeznaczone do Jednorazowego uzytku, aby zapobiec
ryzyku zwigzanemu 2z pogorszeniem wiasciwosci bariery dla
mikroorganizmow | w konsekwencji utratg sterylnosci. -
-Systemy  pakowania 4Pac - woreczki do  sterylizac,
samouszczelniajgce sie woreczki | rolki do sterylizacji utrzymuja
sterylnosc produktu do 180 dni. , S |
-Utylizowac zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla odpadow medycznych,
aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia, zakazenia lub
Zanieczyszczenia.

Nie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentow zwiazanych z uzyciem
waxrobu, {ES“ est one uzywany poprawnie, ale zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2017/745 konieczne jest poinformowanie uzytkownika o fakcie, ze
powazne incydenty zwiazane z uzyciem wyrobu, ktdre zagrazaja zyciu lub
zdrowiu, w tym choroba lub trwate uszkodzenie struktury ciata, muszg zostac
zgtoszone firmie Bastos Viegas | wiasciwemu organowi w danym kraju.

SYMBOLE NA ETYKIECIE - N o
NOznaczenie UKCA 2)Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii

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

|

MERKINNAT JA KLIININEN HYOTY

54Pac-PakkauSJérjestelmlen o (sterilointipussit,
itsesulkeutuvat sterilointipussit ja rullat) tarkoituksena on
sailyttaa pakattuina steriloitujen laakinnallisten laitteiden
steriiliys niiden kayttéédn saakka potilaan infektion
estamiseksi. | )

4Pac-pakkausjarjestelmat -

itsesulkeutuvat sterilointipussi

sterilointipussit,

t ] sit ja rullat - on tarkoitettu
hclz\m;,/r%sten ointiin (sterilointilaitteet ja Prmsesm standardien
EN 285 / EN 13060 ja EN ISO" 17665 mukaisesti) ja
sterilointiin  etyleenioksidilla (EQ) (sterilointilaitteet Ja
prosessi standardien EN 1422 ja EN 1SO 11135 mukalsestlﬂ

LAITTEEN TIEDOT

-Tarkoituksena standardien EN ISO 11607-1/-2 ja EN 868-5
vaatimusten mukaisesti taata mikrobiesteominaisuudet ja
myéhempi sternhydﬁrn_ggllamtu. R o
-Suunniteltu  steriloifujen  laakinnallisten  laitteiden
helppoon ]‘ij monipuoliseen aseptiseen esillepanoon. _
-4Pac-pak ausmrgesﬁelmat: o= sterilointipussit,
itsesulkeutuvat sterilointipussit ja rullat kattavat luokan
| kemialliset indikaattorit sterilointin EQ ja hoyrylla
standardin. EN I1SO 1M40 mukaisesti. EO ‘kemiallinen
indikaattori muuttuu kullankeltainen. talla menetelmalla
kasittelyn jalkeen. Lopullinen vari voi kuitenkin vaihdella
vihreasta ruskeaan riippuen monista tE!-(I%GIStE!, kuten
tulostuslujuudesta Ea ~ valotusolosuhteista. _HD){[){[‘J
kemiallinen  indikaattori  muuttuu  ruskeaksi = talla
menetelmallda kasittelyn jalkeen. Luckan | kemialliset
indikaattorit erottavat prosessoidut prosessoimattomista
pakkauksista eika niilla ole mitaan ohjaavaa tehtavaa
sterilointiprosessissa.

KAYTTOOHJEET

Kayttajan taytyy ottaa huomioon sovellettavat kansalliset
{a_ kansainvaliset standardit ja ohjeet seka sisaiset
olmintatavat. _ - §
1- Tuotteiden sijoittaminen pakkausjarjestelmiin:
-Pak%_austpn sijoitettava niin, ettd oheinen laite esitetaan
aseptisesti.
-Pakkauksen tilavuudesta voidaan tayttaa enintaan 75 %.
-Kahta pakkausta kaytettaessa sisapakkauksen _tulisi
pystya Iulkkuma?n ulkopakkauksen sisalla.  Tama
mahdollistaa sterilointiaineen kunnollisen tunkeutumisen
a estad pakkauksia tarttumasta ?rht_een. Yhdistettaessa
ahta Pakkaugta, _jotka  on valmistettu kalvosta ja
paperista, on tarkeaa, etta kalvo kohtaa kalvon ja paperi
aperin sisalldn  tunnistamiseksi ja sterilointiaineen
unkeutumiseksi., , , ,
-Pussit on steriloitava pystyasennossa. Vaihtoehtoisesti ne
voidaan myds asettaa tarjottimelle paperipuoli yléspain ja
muovipuoll alaspain.
2- Pakkauksen saumaus: .
ltsesulkeutuvat sterilointipussit: _ o o
-Irrota  suojaliuska | limanauhasta, taita linjaa pitkin
(painettu merkinta "taita tasta” - “fold here”) ja paina
tiivisti alaspain. . e .
-Taitoksia ja sulkukohtaa ei saa kaantaa sivuun ja on
Puqle;:hdlttava siita, etta molemmat kulmat on suljettu
HVIIStI,
Sterilointirullat ja -pussit: _ , _
-Suositeltavat saumausolosuhteet impulssisaumaajalle:
-Lampotila; 463 - 473K /190 - 200°C
-Saumausaika -

2,58
-Paine - 5N o ‘
-Kalvo muuttuu saumattaessa tummemman siniseksi
mahdollistaen sauman eheyden silmamaaraisen
tarkastuksen. TN . s e
-Saumojen tulee olla tasaisia eli ilman taitoksia, laikkia,

?ng_’a tai uria.
-Sterilointi:
EQ - Standardin EN ISO y135 mukaan

-EO-pitoisuus: < 750 m% I

-Sterilointilampétila; 320-328 K / 47-55 °C

-Steriloinnin suhteellinen kosteus: 60-95 %
-Altistumisaika: <7 h

-Paine: 50-1025 mbar

Hoyry - standardin EN I1ISO 17665 mukaan

-llmanpoisto: < 3 t?/hjll‘.} <100 mbar _ _

-Sterilointi: 408-410 'K / 135-137 °C; 5min tai 394-397 K /
121-124°C; 20min _ _ ‘ ‘
Ylla mainitut ohjeet ovat Bastos Viegasin vahvistamia.
Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta kasittelylla,
sellaisena .  kuin se  todellisuudessa. suoritetaan
kasittelylaitoksen valineita, materiaaleja ja henkildstoa
kayttamalla, saavutetaan haluttu tulos.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
-Tarkoitettu yksinomaan steriilin kasittelyn henkiléstén

kayttoon.

-F’gkattavj_en__esineh;ien on oltava taysin puhtaita ja kuivia.
-Valta teravia kulmia_ tai muita pintdja, jotka voivat rikkoa
pakkauksen. Jollei niita voida valttaa, ne on suogjattava. .
-Valta puristusta, hankausta, taittamista ja puhkaisua, silla
ne voivat vaarantaa pakkauksen eheyden, o
-Kun sterilointiprosessin _ fyysinen ja/tai kemiallinen
muuttuja, on maariteltyjen rajojen  ulkopuolella,
sterilointijaksoa ei voida katsoa tyydyttavaksi kemiallisella
indikaattorilla saaduista tuloksista huolimatta.. = _
-Sailyta 4Pac-pakkausjarjestelmat -  sterilointipussit,
itsesulkeutuvat sterilointipussit ja rullat - puhtaassa ja
kuivassa ymparistdssa. :

-Valmistaja ei vastaa seuraavista: =~

- kayttgjasta johtuva jarjestelman riittamatén saumaus
tai sulkeminen; o

- sopimattomat sailytys- tai kasittelyolosuhteet;

- sopimattomat sterilointiolosuhteet tai -tapa.
-Kasittele ja sailyta tuotetta huolellisesti, jotta pakkauksen
eheys ei vaaranhu. =~ . e
-Jos sterilointi tehdaan alihankintayksikdssa, pakkaukset
suositellaan suojaamaan mahdolliselta kontaminaatiolta
steriiliyden yllapitosuojalla.

-Ala steriloi'uudelleen, 61 i vE gne g s
-Tarkista steriili estojarjestelma silmamaaraisesti ennen
kayttoa. Ala kayta laitetta, jos havaitset pakkauksen
eheydessa vaurioita. e
-Steriloinnin jalkeen tarkasta pakkaus silmamaaradisesti
varmistaaksesi, etta se on ehja ja tuote on puhdas ja kuiva.
Marat pakkaukset katsotaan'epéasteriileiksi, _
-Tarkista laite silmamaaraisesti. Ala kayta laitetta,  jos
huomaat mitaan merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista,

jotka voivat vaikuttaa suorituskykyyn. o )
-Ala kaytéd uudelleen. 4 ac-pakkaus%arjest_elma_t:
sterilointipussit,  itsesulkeutuvat  steriloinfipussit ja

rullat on tarkoitettu kertakayttoisiksi, jotta valtetaan
mikrobiesteominaisuuksien ja sen seurauksena steriiliyden
vaarantuminen, ) oy w :
-4Pac-pakkausjarjestelmat - sterilointipussit,
|tsek||nn|tt%wat_ sterilointipussit ja _ -kelat sailyttavat
tuotteen sferilliyden jopa 180 paivan ajan. _

-Havita voimassaolevan lainsaadannoén ja/
tai  terveydenhuollon jatteita koskevien
infektionestostandardien mukaisesti valttaaksesi
tartuntoja, infektioita ja saastumista.

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun
laitetta kaytetaan asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti meidan on ilmoitettava, ettd laitteen kayttéon liittyvistd
vakavista tilanteista, joihin liittyy hengenvaara tai terveyden
vaarantuminen, mukaan Ilukien sairaus tai kehon rakenteeseen
kohdistuva pysyva haitta, on ilmoitettava Baston Viegasille tai oman
maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIT

DUKCA-merkinta 2)Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu
edustaja

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

SCOP PROPUS SI BENEFICIU CLINIC
Sistemele de ambalare 4Pac - pungile, pungi de sterilizare cu sistem
de auto etanseizare si rolele pentru sterilizare sunt utilizate pentru
ambalarea dispozitivelor medicale pentru sterilizare n scopul
mentinerii  sterilitatii  dispozitivelor medicale sterile in ambalajul
terminal pana la utilizarea acestora, pentru a preveni infectarea
pacientului.
Sistemele de ambalare 4Pac - pungile, pungi de sterilizare cu sistem
de auto etanseizare si rolele pentru sterilizare sunt proiectate pentru
sterilizarea cu abur (sterilizatoare si proces in conformitate cu
standardele EN 285/EN 13060 si, respectiv, EN ISO 17665) si cu oxid
de etilena (OE) (sterilizatoare si proces in conformitate cu standardele
EN 1422 si, respectiv, EN ISO 1M35).
INFORMATII DISPOZITIV
-In conformitate cu cerintele normelor EN SO T1607-1/-2 si EN 868-5,
cu scopul de a asigura proprietati de bariera microbiana si mentinerea
ulterioara a sterilitatii.
-Proiectate pentru o prezentare aseptica usoara si versatila a
dispozitivelor medicale sterilizate. ‘ N _
-Sisteme de ambalare 4Pac: pungile, pungi de sterilizare cu sistem
de auto etanseizare si rolele pentru sterilizare includ indicatori chimici
de clasa | pentru sterilizare cu OE si abur, in conformitate cu EN 1SO
1M40. Indicatorul chimic pentru OE se coloreaza in galben auriu dupa
procesarea prin aceasta metoda. Cu toate acestea, culoarea finala
poate varia de la verde la maro, in functie de o multitudine de factori,
inclusiv rezistenta imprimarii si conditile de expunere. Indicatorul
chimic pentru abur se coloreaza in maro dupa procesarea prin aceastd
metoda. Indicatorii chimici de clasa | fac diferenta intre pachetele
procesate si cele neprocesate, fara a avea o functie de control asupra

rocesului de sterilizare.

NSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Utilizatorul trebuie s& tind cont de standardele si directivele nationale si
internationale aplicablle, precum si de protocoalele interne.
1- Plasarea articolelor in sistemele de ambalare:
-Pachetul se va incarca in asa fel incat dispozitivul din interior sa poate
ﬂFPrezentat aseptic. _ _ |
-Pachetul nu se va umple cu mai mult de 75 % din capacitatea sa.
-Cand se utilizeaza doua pachete, pachetul interior se va putea
misca in pachetul exterior. Acest lucru permite penetrarea corecta
a agentului sterilizant si previne lipirea pachetelor unul de celalalt.
Atunci cand se combina doua pachete realizate din folie si hartie, este
important ca folia sa fie asezata langa folie si hartia langa hartie, in
scopul identificarii continutului si permeabilitatii agentului sterilizant,
-Se recomanda sterilizarea pungilor in pozitie verticald. Alternativ,
pungile pot fi asezate si intr-o tava cu partea din hartie in sus si partea
din plastic in jos. _
2- Etanseizarea pachetului: |
Pungi de sterilizare cu sistem de auto etanseizare:
-Indepartati folia protectoare de pe banda adeziva, indoiti de-a
lungul liniel (tiparita cu indicatia ,,indoiti aici” - “fold here”) si apasati
cu rermitate.
-Indoiturile si inchiderea se vor efectua drept, fara deformari, avand
grué in acelasi timp ca cele doua colturi sa fie inchise etans.

ole si pungi pentru sterilizare: _ o
-Conditii recomandate pentru etanseizare, pentru unitatile de
etanseizare prin impuls termic:

-Temperaturd: 463 - 473K /190 - 200°C

-Timp de etanseizare - 2,5s

-Presiune - 5N | X o -
-Dupa etanseizare, pelicula se coloreaza in albastru inchis, permitand
gstfel verificarea vizuala a integritatii etanseizarii.
-Imbilnérile vor fi uniforme, insemnand fara cute, pete, incretituri sau
canale.
3-Sterilizarea
EO -in conformitate cu EN 1SO 11135
-Concentratie EO: < 750mg/|
-Temperaturd de sterilizare: 320 - 328 K / 47 - 55 °C
-Umiditate relativa pentru sterilizare: 60-95 %
-Timp de expunere: < 7/H
-Presiupe: 50-1025mbar
Abur - In conformitate cu EN ISO 17665
-Eliminare aer: < 3 vid < 100mbar _
-Sterilizare: 408 - 410 K / 135-137 °C; 5min sau 394- 397 K /
121-124 °C; 20min
Instructiunile_oferite mai sus au fost validate de Bastos Viegas.
Persoanei insarcinate cu efectuarea procesului i revine
responsabilitatea de a se asigura ca procesul de pregatire, asa cum
se desfasoara efectiv acesta, utilizand echipamentele, materialele
si personalul din unitatea de pregatire pentru utilizare, conduce la
rezultatul dorit.
AVERTISMENTE SI PRECAUTII )
—tDezf,lgnate utilizari in exclusivitate de catre personalul de procesare
sterila.
-grticc}tlele care urmeaza sa fie ambalate trebuie sa fie complet curate

| uscate.
?Evitati marginile ascutite sau orice alte suprafete ce ar putea deteriora
pachetul. Daca nu este posibil sa le evitati, se vor lua masuri pentru
protejarea pachetelor. 'y :
-Evitati compresia, frictiunea, indoirea si perforarea, deoarece acestea
ar putea compromite integritatea ambalajului. _ N
-Daca o variabila fizica si/sau chimica a procesului de sterilizare
este in afara limitelor specificate, ciclul de sterilizare se va considera
nesatisfacator, indiferent de rezultatele obtinute cu indicatorul chimic.
-Pastrati sistemele de ambalare 4Pac - pungile,pungi de sterilizare cu
sistem de auto etanseizare si rolele -intr-un mediu curat si uscat.
-Refuzam orice responsabilitate in situatiile; , . N

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

-conditii de depozitarea si manipulare necorespunzatoare;

-conditii sau metode de sterilizare necorespunzatoare.

-Manipulati si depozitati cu grij@ produsul pentru a mentine
integritatea ambalajului. |
-In cazul in care sterilizarea este efectuata de catre o unitate

subcontractata, se recomanda ca ambalajele sa fie pmteljage‘de o
posibila contaminare folosind un capac de mentinere a sterilitatii.
-A nu se resteriliza. _ )

-Inspectati vizual sistemul de bariera steril inainte de utilizare. Nu
utilizati dispozitivul daca detectati vreo incalcare a integritatii
ambalajului. _ _

-Dupa sterilizare, inspectati vizual ambalajul Eentru a va asigura ca
este intact si ca produsul este curat si uscat. Ambalajele umede sunt
considerate a fi nesterile. -

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

-A nu se reutiliza. Sistemele de ambalare, pungile, rolele si pungi de
sterilizare cu sistem de auto etanseizare sunt proiectate pentru a
fi utilizate o singura data pentru a preveni riscul de compromitere a
proprietatilor de bariera microbiana si afectarea ulterioara a sterilitatii.
-Sistemele de ambalare 4Pac - pungi de sterilizare, pungi de sterilizare
ag.ljto-sigilahile si bobine mentin sterilitatea produsului pana la 180 de
Zile.

-Eliminati deseurile in conformitate cu legile aplicabile si/sau
standardele de prevenire a infectilor pentru deseurile medicale,
pentru a minimiza riscul potential de contaminare, infectie sau poluare.

Aparitia unor incidente grave nu este de asteptat cu utilizarea dispozitivului
daca este utilizata corect, dar conform Regulamentului (UE) 2017/745 trebuie
sa informam ca incidentele grave legate de utilizarea dispozitivului, care
pun viata in pericol sau compromit sanatatea, inclusiv boala sau afectarea
permanenta a unei structuri corporale, trebuie notificate catre Bastos Viegas

si Autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE
IMarcaj UKCA 2)Reprezentant autorizat al Regatului Unit

@ ZuoTnuata cuockevaoiag 4Pac:OnkKeg
ATIOCTEIPWONCG, ONKEG ATIOCTELPWONG
CQUTOMATOU KAEICLMATOG Kal poAd.

MPOBAENOMENH XPHZH KAI KAINIKO O®EAOZ ,
Ta oucThuaTa . ouckeuaciac 4Pac - _Bnkeg armooteipwonc,
ONKeEC ATOCTEPWONC QUTOMATOU KASICUATOC Koy poAd
XPNOWOTIOIOUVTAL  YIQL TN OCUCKEUQOLA  LATPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWIV VIOl CQITOCTEIRUION, TIPOKEWEVOU va JlATNRETAL N
ATOCTEPWION TWV TEAKO ATIOCTEIRWHEVLY LATROTEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWY £WC TO CNUEID XPNONG TOUG, WOTE va artodeuxBel n
OAUVON TWV AoBEVLLV. : ; ,
ir:; ouUCTNUATA ouckeuaoiac 4Pac - Bnkeg amooTeEpwong,
NKEC QIMTOOTEPWONG QUTOLIATOU KAEICUUATOC KAl PO
gxegmzm-:t yIQl TNV QIOCTERWON UE EIT%D TIOOTELPWTEC KCll
lQOIKATIC OE OUULORPUIOT dJE Ta EN 285/EN 13060 kal EN
1ISO 17665, avtiotoxa) Kal albuievoleidlo (EQ) (amooTelpwTe
Kal dladikaoia os cuppopdwon Ue ta EN 1422 kal EN IS
QvTioTOoLXa).

NAHPO®OPIEX ZYZKEYHZ

-2 £ OUOpdwon Ke T antautiosls twv EN 1SO 11607-1/-2 ka EN
868-5, e OKOTIO TN OLIAcPAAIoN WIOTATWY JUKPORLaKOU dpayLoU
KL TNV ETIAKOAOUBN CUVTNPENON TNG ATIOCTEpWONG. | _
2 XEOIAOMEVA VIO TNV EUKOAN KAl TIOAUXPNOTIKN CQonTTTKN
EMEEEPYAOIA  TWV  ATOCTEPRWMEVWY  LOTPOTEXVOAOYIKWY
TIPOLOVTUIV.

-2UCTNMOTA cucKeuaolag 4Pac; Brnkeg amogteipwong, BNKeG
ATMOCTERWIONG AUTOMCOTOU KAEICIUATOS KAl POAQL ATTOCTEIRUIONC
TIE VOUY XNKoUG OsikTe mtng}m{:ma I glﬂ ATIOCTEIPWON

N ISO 140. g

M35,

l.I.EpEO KCL CTO CUDWVA LIE TO XNUKOC OEIKTNC
yia 10 EQ YIVETAL XpUOCO KITOWVO META TNV ETEEEPYATIA bﬁ QAUTNV
N HEB0OO. QOTOCO, TO TEAKO XPWUCL LITTIOPEL VAL TIOIKIAEL o
MPACWO_ EWC KAPE KAl EE0PTATAL QIO TIOAOUG TIOPAYOVTEC,
CULTTEPAQBAVOLLIEVNC, TNG LOXUOC EKTUTIWCNC KAL TWV CUVBNKUV
ekBeoncg. O XNKOC DEIKTNG VICL TOV ATO YIVETAL KADE ETA TNV
gﬂEEED\fﬂGlﬂ. LE QUTAV TN LEB000. OL XNUKOL OEIKTEG KaTnyopiag |
LAPOPOTIOLOUV TIC ETIE %p\rﬂﬂusvscau O TIC N ETEEEQYACMEVEG
OUCKEUQOLEC, XWPIC VA EAEYXOUV TN OLAdIKAOIA ATTOC TERWONC.

OAHTIEZ XPHZHZ ) _ , , ,
O xproTng TIPETIEL VAL AGBEL uTtown TA LoXUOoVTA £BVIKA Kal Slebvn
npc:-tunr:lﬁacll KATEUBUVTNPIEC YRAIES, KOBUIC KL TOL ECITERIKA
TIDWTOKOAACL

1- TormoBeTNGN QVTIKEWEVWVY OTA CUCTNHATA aucrk%uug%lﬁzﬁE
; {

-[MPETIEL VA TIANPWIVETE TN CUCKEUAOIQ £TOL WOTE VA Old

qu CLONTTTLKI ETT YOOI TNG ECWKAELOEVNC CUCKEUNG.

-H cucokeuacia dev TIPETEL VA TIANPWVETAL Avw ToU % NG
wpenTKotNTac tna. , . .
-Otav  XpNowlotiolouvTal U0  CUCKEUAOCIEG, N EC0WITEPIKN
CUOKEUAOIa TIOETIEL VA MTIOPEL VA KIVETAL EVIOC TNG
cEWTEPIKNG oOuokeuaolas. 'ETol,  ETUIRETETAL N, OWoTh

OlEICOUCT TOU ATIOCTEIPWTIKOU KAL EUTIOOICETAL N KOANON TwV
CUQKEUAOLWY METAEU Touc. Otav cuvdualovtal OUO CUGKEUAGIEG
Ao MeEPBpavn Kay Xaptl €val ONuUAvIiko n pepBpavn, va
CIKOUHTTAL TN MEMBEAVN KAl TO XOPTL VA CKOUUTIAL TO XAPTI, UE
OKOTIO TNV QVAyVWPELON TOU TIERLEXOLIEVOU KAl TN OIEICOUCH ToU
ATMOCTEPUITIKOU. ) : :
-OL _ONKeC  TIPETIEL VO ATIOCTERWVOVTAL O KABeTn Bgon.
EVAANOKTIKA ITIOPQUY ETTIONC VA TOTIOBETOUVTAL g€ OIOKO LE TN
5 VN TIASUPA ETIAVID KL TNV TIAQOTIKN TIASUPAL KATW.
- ylon TNG CUCKEUQOLAG: ,
GNKEC ATTOCTEIPWONS QAUTOMOTOU KAEIGIUATOC; ,
-—EKOAANNOTE TNV TIROCTATEUTIKN AwPLdA Ao TNV AUTOKOANTN
Tawia, ot OTE ETIAVUI OTN YRAUN (EKTUTIWON ME TNV EVOEIEN
«OTAWOTE dw» - “fold here”) kal TIIECTE KAAQL : ;
-Ta onUEla AvaollmtAwong KAl TO KAEIOWO Oty TIPETIEL va Elval
g‘;puBr:l KAl TIPETIEL VA DPOVTICETE VA EXOUV KAEICEL KOAQ Kal OL

UO YWVIEG,
Po ::51; Kal ,Bf;ﬁxsq QarogTteipwong: _ ,
-[MPOTEIVOUEVES, CUVBNKES OPPAYIONG, VIO CUCKEUES OdpAyIoNG
ILE BEPILOCUYKO, TE -

- Qepliokpaoic: 465 - 473K /190 - 200°C

- XpOvog odbpaylong - 2,55

-[egn -5 , _ _ ,
-Otav £xouv odpAYICTEL, N MEMBPAYN ATIOKTA OKOUPOTEPD UTTAE
QWG ETUTPETIOVTAS TOV OTTTKO EAEYXO TNG AKEQAUOTNTAC TNG
ﬂémwﬁng\.h, . : , : :
-Ol QUYKQANCOELG TTIPETTEL va £lval OUAAEC, ONA. XWPIG TTTUXEG,
ONAdLa, CAPEC N KavaAd.
3-ATIOOTEPWON
EO - Zuudau.wugs To EN ISO 11135
-2UykevTpwan EO: < 750mg/L
-OepoKpacia anooTeipwaong: 320 - 328 K/47 - 55 °C
—%xsrtmn Uypaoia arooteipwong: 60-95 %
- npovo%em gonc < 7H
-Miegn: 50-1025 mbar
ATOG - ZUpdwva e To EN ISO 17665
-Adaipeon agpa: < 3 Kevo < 100 mbar o
;%né::gl:apwﬁn: 408 - 410 K/135-137 °C, 5min 1 394- 397 K/121-124

, 20min

Ol odnyiec avwTEQW EXoUV eykplBel amo tnv Bastos Viegas.
[apQuUEVEL OPOOIOTNTA TOU EKTEACUVTOC TNV EHE%QVHUM val
o]lole] IOEL TIWC N ETECEQYAOIA, OTIWG OVIWCG EKTEAEITAL HE TN

XPNoN €EOTIMOMOU, UAIKWY KA TIQOCWITIIKOU OTIC EYKATACTACELC
ETIEEEQYAOIAC, ETUTUYXAVEL TO ETIBUMNTO ATIOTEAECIAL

HPOEIQ.?EHOIHIEIZ KAI ﬂPO&:hAEEIZ , _ ,
-MPQOoPICETAL VIO XPrON ATIOKAEIOTIKA QTTO TIROCWITTIKO APOdIo
Yll_l‘:l IEQYACIES AMOOTEIPWIONG. | _ . ,

-TaL TIPOC CUCKEUQOIAL QVTIKEUEVA TIPETIEL VA Eival ATOAUTWG
KABopA KaL oTeEyva. | ; , , i
-ATIODEUYETE AIXLINPES OKLEG Kl u}ahs%emchuvasc TIOU |ITTOPEL
va kaTaotpeouy TN CcucKeEuaoia. Av Oev gival OUvaTo va TIG
CITODUYETE, TOTE TIPETIEL VCL TIDOCTATEUOVTAL :

-ATIOPEUYETE TN CUMTTIECN, TNV TPPEN, TNV avadimAwaon Kal TN
SLATENON, KABWCE QUTA WTTOPEL va OIOKUBEUCOUY TNV GKEQALOTNTA

NG CUCKEUQOLaG. | | : ; :
“Otav Wa GuUoKh /KAl XNUKA METABANT Tne dadikaoiag
CTIQOTELPWONG | OEl €KTOC TWV KABOPIOUEVWY Oplwy, O
KUKAQC QTTOOTEIPWONG TIPETIEL va Bewpeltal IKQWVOTTOUTIKOCG,
AVEEQOTNTA ATIO TA ATOTEAECUATA TIOU AQuBAvVOVTAL Ao TOV

XNMIKO OEIKTN. , . ,

-AIOTNPEETE TQ . CUCTAUMOTA ouokeuagiag 4Pac - Onkeg

ATMOCTEPWONG,BNKESG ATTIOCTEIPWANC AUTOMUATOU KASICILATOC KAl

POAQL -gE KABOPO KA ENEC nEpLBa}a,ou,

-Aev QEPOUE KAIQ EUBUVN O TIEQLITTWON: ) :
-QVETIAPKOUC ODPAYIONC N KAEICIUCTOS TOU CUCTNATOC ATto

TOV ¥PnNatn i ; g e
-OKATAANAWY Uuuer%{mvrunoem{suunc N duAaéne, )
-GKATAMNAWY  ouvBNKWY  armooTelpwong n  HeBodou

AMOCTERWONG, , o
-Na XEWICECTE KAl VA ATIOBNKEUETE TO TIPOIOV TIPOCEKTIKA, WOTE
vaL OLATNPELTAL N AKEPAUOTNTA TNS CUCKEUAOIAS,. ,
-EQv N ArooTelipwon TIRAYATOTIOETAL ATIO MOVADA EEWTEQIKOU
CUVEQYATN, CUVIOTATQAL N TIROOTAOoIA TWV CUCKEUQOLWY ATto
TiiOavn LOAUVON KE KAAULLLO CUVTAPNONG TNG CTEROTNTAG,

-Mnv ETIAVATIOCTEPUVETE, , , J
-Mplv amo ™ XPNon EMEEWENCTE OTTTIKA, TO QTTOCTELQWIEVO
guoTNUa TeooTtaolac. Mnv  XPNOUIOTIOIEITE TO TIPOIOV eV
OO TWOETE TIAEARIAoN TNS AKEPALOTNTAG TNG CUCKEUACIAG. |
-MeTa TNV _armogteipwon, BswWPNoTE OTTTIKA TN CUCKEUOoIa
VoL VoL geﬁmwesqs OTL Elval ABIKTN KAl OTL TO TPOIOV Eival
KaBapo kal gteyvo. OL BPEYEVESG CUOKEUQOIES BewpouvTal N
ATMOQTEPWHMEVES. | ,
-EruBewpnote Drrcmgﬁm TIROIOV. MNV. XPNOUIOTIOLEITE TO TIROIOV
£QV EVIOTIOETE ONUASIA POOPAC N EAATTWMATA TIOU UTIOREL val
UTToRaBUcouUY TIC ETUOOCELG TOU. | ) _
-MnVv EMAVAXENCYLOTIOEITE. ZUCTHATA CUCKEUAOIAS 4Pac; Brkeg
ATOCTEPWONGENKEG ATTOCTEIPWIONG QUTOUATOU.  KAEICIUATOC
KAl POAQ TIPOOPLLOVTAL YIA A HEMOVWILEVN XPNon TE va
CITIOTPATIEL _ O KIVOUVOC CQEVNTIKNG ETIOPAoNC OTIC  OIOTNTES
TOU MIKPORBIOKOU payuou Kol ETAKOAOUBA OTIC OIOTNTES
OTEPOTNTAC, , , . .
-Tal CUCTNMATA CUCKEUAOIAC 4Pac - Brikeg anogTeipuionc, BNKEeG
QAIOCTEPWONG AUTOLATOU K?xsgmumo% KOL poAQL OlaTnpouY TN
OTEROTNTA TWV TIPOIOVTWV YA £0G Kal 180 NUEPES. | ,
-ATIOPPIPTE CUPDWVA LIE TOUC LOXUOVTEC TOTILKOUC VOLIOUC N/Kal
TA TIROTUTIA TIROANWNG, LOAUVONC QITO TA un:%hnm UYELOVOLUKNG
TMEQIBAMNG, TIPOKEWIEVOU VA EAAXIOTOTIOINCETE TOvV TUBAVO
KivOuvo OAUVONC, AOILWENG N pUTTAVONC.

Me v opfn xenon TG CUOKEUNGS OEV QVOLEVETAL va KUlouv cofapad
TIEQIOTATIKAL LJOTO00, CUNDVA LE Tov kavoviopo (EE) 2017//745, uttoxpeoupaoTe
va 0ag TANPOGHOPNCOULE OTL OE TIERITTTWOT ERPAVIONS COBAPWY TIEQICTCTIKWY
TIOU OXETICOVTQL WE T Xenon NG OUOKEUNG, TA ONoid TMEQIOTCTIKA Eival

#

arenTka yia ™ dwr N BETouv CE KIVOUVO TNV UYEIQ, CUMTIEPIAAUBQVOEVNG
QOBEVEIQS ) MOVILNG BI)]\aBr] QOOUNG TOU CWHATOC, TIPETIEL VAL KOWVOTIOLOUVTAL OTN

Bastos Viega kal otnv apuoold agpxn TN Xwpac oac.

SYMBOAA ETHN ETIKETA
DEZnuavon UKCA 2)EEouciodoTnuevog avTimpoowTiog Tou
Hvwpuevou BaolAsiou
@ Systémy balenia 4Pac: Sterilizaéné vrecka,
samozatvaracie sterilizacne vrecka a cievky.
UCEL URCENIA A KLINICKY PRINOS _ * -
Sg,lste_-my balenia 4Pac - sterilizacné vrecka, samozatvaracie
sferilizacné vrecka a cievky su urcené na balenie zdravotnickych
pomocok na sterilizaciu s cielom zachoval sterilitu
zdravotnickych pomaocok sterilizovanych v kone€¢nom obale az
do ich pouzitia, aby sa zabranilp infekcii pacienta. o
Styatemy balenia 4Pac - sterilizacne vrecka, samozatvaracie
sterilizacne vrecka a cievky su urCené na sterilizaciu I\Pam
sterilizacné zariadenia a Emces sU v sulade s normami EN 285/
N 13060 a EN ISO 17665) a etylenoxidom (ECEB 55terlllza::ne
ﬁ?élg?ema a proces su v sulade normami EN 1422 a EN |SO
INFORMACIE O POMOCKE o S , ;
-Cielom je zabezpecit vlastnosti mikrobialne barleg a nasledne
ggrazasme sterility v sulade s normami EN I1SO 11607-1/-2 a EN

-Navrhnuté su_ na jednoduchu a wuniverzalnu asepticku
prezentaciu sterilizovanych zdravotnickych zariadeni. o
-Systéemy balenia 4Pac: Sterilizacné vrecka, samozatvaracie
stérilizacné vrecka a cievky zahfnaju chemicke mc:llkatn:}az triedy
| na sterilizaciu EO a cjg:arc}u podla normy EN ISO M40, Farba
tohto chemického indikatora pre EQ sa po spracovani_tymto
spdsobom zmeni na zlatozlta. Konecna farba sa vsak moze lisit
od zelen_ei po hnedu v zavislosti od mnohych faktorov vratane
pevnosti tlace a podmienok expozicie, Farba tohto chemickeho
Indikatora pre paru sa po spracovani tymto spdsobom zmeni na
hnedu. Chemicke |nd|kat0r5[(trledy | rozliSuju spracovane baliky
od nespracovanych bez funkcie kontroly sterilizacného procesu.
NAVOD NA POUZITIE S o ,
Pouzivatel musi zohladnit platne vnutrostatne a medzinarodne
normy a pokyny a tiez interné protokoly.
1- Umiestnenie poloziek do systemov balenia: i —
-Balik musi byt naplneny tak, aby sa zabezpecilo asepticke
spracovanie uzatvoreného zariadenia. ‘ ;
-Balik nesmie byt naplnem{(na viac ako 75 % svojho objemu.
-Ked sa quzwaju dva baliky, vnutorny balik sa musi poh?(bc:yat
vo vonkajsom  baliku. To zabezpecuje, aby sterilizacny
rostriedok spravne prenikal a aby sa baliky "nezlepill. Pri
ombinovani dvoch baleni vyrobenych z folie a _Paplerq je
dolezite, aby sa folia dotykala folie a papier papiera. Tak mozno
Iep5|$_ é%l?(n ifikovat obsah a zarucit prenikanie sterilizacneho
Rrostriedkul. ; i , & B g ;
-Vrecka by sa mali sterilizovat vo vertikalnej polohe. Alternativne
je tiez mozne vrecka polozit na tacku papierovou stranou nahor
a plastovou stranou nadol.
2- Uzatvorenie balika: . . )
Samozatvaracie sterilizacne vrecka: . ‘ 5
-Z lepiace] pasky odlupnite u:x:hrann¥ pasik, zahnite pozdiz
rys#yu t{vy"tlacene oznacenie ,tu prehnut” - “fold here™) a pevne
zatlacte.
-Zahyby a uzaver nesmu byt sikmé a musi sa davat pozor, aby
boli obidva rohy riadne uzatvorené.
Sterilizacné cievky a vrecka: o _ , ,
-Og:lpg{(ucane podmienky na uzatvaranie pre impulznu tepelnu
zvaracku:

-Teplota: 463 - 473K /190 - 200°C

- Doba uzatvarania : 2,5s

-Tlak : SN | ; ; -
-Farba folie sa po uzatvoreni zmeni na tmavomodry, co
umoznuje vizualne skontrolovat neporusenost uzatvorenia.
-Zvary musia byt hladke, t.J. bez zahybov, skvrn, zvrasnenia alebo
kanalikov,
3- Sterilizacia

Q - Podla normy EN ISO M35
-Koncentracia EQ: < 750 mg |
-Teplota sterilizacie: 320 - 328 K/47 - 55 °C
-Relativna vihkost sterilizacie: 60 - 95 %
-Doba expozicie: <7 h
-Tlak: 50 -1 025 mbar
Para- Podla normy EN ISO 17665
- Odvod vzduchu: < 3 vakuum <100mbar
- sterilizacia: 408 - 410 K/135 - 137 °C; 5 min alebo 394- 397 K/121
-124 °C; 20min - } | ,
F’Dk%ﬂ}f uvedené . vyssie schvalila spolocnost Bastos Viegas.
Osoba vykonavajuca spracovanie zodpoveda za vykonanie
Spracovanie pomocou vhodného vybavenia, materidlov a
personalu v_zariadeni na vykonavanie spracovanie tak, aby sa
dosiahol pmzadmvanz vgzsl ok.
UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA ; o
-Pomocku moze pouzivat len personal, ktory vykonava sterilné
spracovanie, : : » b g ;
-Viyrobky urcene na balenie musia byt Uplne Ciste a suché.
-Zabrante tvorbe ostrych okrajov a inych povrchov, ktoré b}é
n'ﬁahh roztrhnut balik.” Ak sa tomu neda zabranit, musia by
chranené.
-Zabrante stlaceniu, treniu a prepichnutiu balika, pretoze by
mohlo ddjst k ohrozeniu jeho integrity. = o
-Ak fyzicka a/alebo chemicka premenlivost procesu sterilizacie
nedosahuje stanovene Ilimity, cyklus sterilizacie musi byt
povazovany za nedostatocny nezavisle od vysledkov, ktoré boli
ziskané s chemickym indikatorom. L _
-Uchovavajte  Systémy _balenia 4Pac - Sterilizacné vrecka,
samcgzaéyarame sterilizaCne vrecka a cievky - v Cistom a suchom
prostredi. . , :
-Nepreberame ziadnu zodpovednost v Bnpade: , ,

-ze pouzivatel nedostatoCne utesni alebo uzatvori systém;
-nevhodnych podmienok na skladovanie a manipulaciu;

, _-Inevhc:clnyf:h sterilizacnych podmienok alebo spodsobu
sterilizacie.
-Pri manipulacii a skladovani tohto vyrobku postupujte opatrne,
aby nedoslo k poruseniu balenia.  ~ , .
-Ak sterilizaciu vykonava subdodavatel, odporuca sa, aby
sa obaly chranili pred moznou kontaminaciou krytom na
zachovanie sterility.
-Nesterilizujte opakovane. : T ;
-Pred pouzitim_vizualne skontrolujte sterilny barierovy system.
Ak zaregistrujete akekolvek porusenie” obalu, pomocku
nepouzivajte. . o e
-Po sterilizacii vizualne skontrolujte obal, aby ste sa uistili, ze je
neporuseny a vyrobok je Cisty a suchy. VIhkeé obaly sa povazuju
za nesteriine.. , ) o
-Pomocku vizualne skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak
zaregistrujete akykolvek naznak poskodenia alebo akukolvek
chybu, ktora by mohla negativne ovplyvnit jej funkénost. .
-Nepouzivajte opakovane. Systemy balenia 4Pac: Sterilizacnée
vrecka, samozatvaracie sterilizacné vrecka a cievky su urcene
na jednorazové pouzitie, aby sa zabranilo rizikam suvisiacim
so zhorsenim vlastnosti mikrobialne] bariery a s naslednym
porusenim sterility. L , ‘
-Baliace systemy 4Pac - sterilizacne _vrecka, samolepiace
sterilizacné vrecka a mevkjr udrziavaju sterilitu vyrobku az 180 dni.
-Pomocku zlikvidujte v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi
a/alebo opatreniami proti Sireniu infekci Pre zdravotnicky Gdl.')ﬂd.
MII‘II[]"I:?HEI:.IJEtE tak potencialne riziko kontaminacie, infekcie alebo
znecistenia.

Ak sa pombcka pouzjva spravne, neocakava sa vyskyt zavaznych udalosti,
Podla nariadenia_ (EU) 2017/745 sa viak zavazné udalosti suvisiace s
pouzivanim pc}maclgﬁ ktoré su Zivot alebo zdravie ohrozujice, vratane
chorcby alebo trvaleho poskodenia Struktiry tela, musia hlasit spolocnosti
Bastos Viegas a prislusnemu organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA
N0Oznacenie UKCA 2)Splnomocneny zastupca Spojengho kralovstva

a gxouv A

G 13060, illetve EN

t -Kadar

4Pac csomagolasi rendszerek: sterilizacios
tasakokat, onzaro sterilizalo tasakok és

tekercseket.

RENDELTETESSZERU

ELONYOK o o

A 4Pac csomagolasi rendszereket - sterilizacios tasakokat,
onzaro sterilizalo tasakok es tekercseket - a sterilizalando
orvostechnikai eszkdzdk csomagolasara hasznaljak annak
érdekében, hogy a végtermeékkent sterilizalt orvostechnikai
eszk6zOk csiramentessege.a felhasznalasig fennmaradjon és
a paciens fertézédesének megeldzeséhez,

A 4Pac csomagolasi rendszereket - sterilizacios tasakokat,
onzaro sterilizald tasakok eés tekercseket - gozzel (a
sterilizatorok és_a folyamat megfeleinek az EN 285/E

: SO 17665 szabvanyok eldira amak%
es etilen-oxiddal (EO) (a sterilizatorok és a folyama
megfelelnek az EN 1422, illetve EN I1SO M35 szabvanyok
el8irasainak) torténd sterilizalasra tervezték. .

ESZKOZADATOK _ S |
-Az EN 1SO 11607-1/-2 és EN 868-5 elbirasainak értelmében
a ceél, hogy mikrobialis gatat, majd azt kovetden
csiramentesseget biztositsanak. ) , ,
-A sterilizalt orvosi eszkdzdk egyszerd, sokoldalu aszeptikus
csomagolasara terveztek. T

-4Pac csomagolasi rendszerek: sterilizacios tasakokat,
onzar¢ sterilizalo tasakok és tekercseket - A sterilizacios
tasakok és tekercsek 1. osztalyu vegyi indikatorokat
tartalmaznak az EO és gdzzel tortend sterilizalashoz, az
EN ISO 11140 szabvanynak megfeleléen. Az EQ reagalo
vegyi indikator aranysarga szinure valtozik, miutan ezzel a
modszerrel feldolgozzak. A végsé szin ?(z_mtjban a zoldtdl a
barnaig terjed, szamos ’genf,/ez,o, tobbek kdzdtt a nyomtatasi
erd és az expozicios kordlmenyek flUggvenyeben. A gdbzre
reagald vegyi indikator b’i na szinure valtozik, miutan ezzel
a modszerrél feldolgozzak. Az 1. osztalyu vegyi indikatoro
megkulénbdztetik a feldolgozott és a fel nem dc}llgmzc::tt
Cfmmﬂagcpkat, de nincs szereplk a sterilizacios folyamat
ellendrzeseben.

HASZNALATI UTMUTATO ‘ *
A hasznalonak fi E@Iembe kell vennie az alkalmazando
nemzeti eés nemzetkdzi szabvanyokat és iranymutatasokat,
valamint a belsd szabalyzatokat.”
1- Targyak elhelyezése a csomagolasi rendszerekben:
-A r:sc:magmt,%gy kell feltolteni, h:::rgly, a benne levé eszkdz
aszeptikus modon kerlljén csomagolasra. . | ,

-A  csomagolast nem szabad kapacitasanak 75%-anal
nagyobb mertékben feltolteni. _ i
-Amennyiben ket csomagot hasznalnak, a belsé csomagnak
szabadon kell mozognia a kuilsé csomagolasban., Ez
lehetdve teszi a sterilizald anyag megfeleld bejutasat, es
me%qkad,alyﬂljza} hogy a csomagok egymashoz tapacjgana :
Ha keét, foliabdl és papirbol készult csomagot egyesitenek
fontos, hogy a folia fdlidval, a papir Peplhg papirral
erintkezzen a tartalom azonositasa es a sterilizald anyag
athatolasa érdekében, _ o
-A  tasakokat fluggdleges helyzetben kell sterilizalni.
Alternativ megoldaskenta tasakok egy talcaba is
F\?h'ezlyezhetmk a papiroldallal felfelé és a muanyagoldallal
efele.
2- A;csﬁumagrpl,a’sﬁ lezarasa:

Onzaro sterilizalo tasakok: , , _
-Valassza le a vedofdliat az dntapadd szalagrdl, hajtsa le
a vonal menten (a “fold here” [Itt hajtsa vissza] sz6veggel
ngﬂmta;va , majd nyomja ossze erdsen. . _
-A hajtasok és lezarasok ne legyenek ferdek. Ugyelni kell
arra, hogy mindkeét sarka szorosan le legyen zarva.
Sterilizacios tekercsek és tasakok: _
-Ajanlott  lezarasi feltételek az impulzusos
keszulekhez: 5

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

-Lezarasi idd - 2,5s

-Nyomas-5N ; e : w
-Ha lezarjak, a folia sotétebb kekre valtozik, ami lehetdve
teszi_ a  léegmentesség szemrevételezéssel torténd
ellendrzéset. o

-A  hegvarratok simak Jegg}enek, azaz ne mutassanak
athajtasokat, foltokat, gyurodeseket es csatornakat.
3-Sterilizalas ,

EO - az EN ISO M35 szerint
-EO-koncentracio: < 750 mg/|
-Sterilizalas hdmerseklete: 520 - 328 K { 47 - 55°C
-Sterilizalas relativ paratartalma: 60-95%

-Kezelési idO: <7 ora

-Nyomas: 50-1025 mbar

GOz - Az EN ISO 17665 szerint

-Leue_Pq eltavaolitasa: < 3 vakuum <100 mbar

-Sterilizalas: 408 - 410 K /6135-137"1:; 5 perc vagy 394- 397
K /121-124°C; 20perc . _ ,
A fenti utasitasokat a Bastos Viegas hitelesitette. A
feldolgozo felelGssege annak biztositasa, hogy a feldolgozas,
valamint a feldolgozd letesitményben rendelkezesre allo
berendezések, anyagok és személyzet alkalmazasaval elérje
a kivant eredmenyt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK = |
-Kizardlag sterilizacios fmlgzamatc:nt vegzOo egeészsegugyi
szakemberek altali hasznalafra tervezve. = :
-A csomagolasra varg termekeknek teljesen tisztaknak és
szarazaknak kell lennitk. , ,

-KerUlje az éles peremekkel es egtyeb. a csomagot
megrongalo fellletekkel vald erintkezést. Amennyiben nem
lehet ezeket elkerulni, vedelemmel kell ellatni a csomagolast.
-Kerulje a nyomast, surlodast, 6sszehajtast és kilyukasztast,
mivel ezek arthatnak a csomagolas épsegenek. ,
-Ha a sterilizacios folyamat “egyik fizikal és/vagy. vegyi
valtozoja a megadott hatarértekeken tullep, a sterilizacios
ciklust elegtelennek kell mingsiteni, a vegyi indikator altal
adott eredmenytdl fuggetlendl. S e

-A 4Pac csomagolasi rendszereket - sterilizacios tasakokat,
onzaro sterilizalo tasakok es tekercseket - tiszta, szaraz
kornyezetben tartsa. ) ) ,

- Nem vallalunk felelésseget a kovetkezok eseten:

- A rendszer elegtelen |ezarasa a felhasznalo altal;

- Nem megfelelo tarolasi es kezelesi feltetelek;

- Nem me%felelp sterilizalasi feltételek, illetve modszer.
-Gondosan kezelje es tarolla a termeket a csomagolas
sertetlensegenek megodrzese erdekében.

-Ha a sterilizalast alvallalkozo vegzi, gajanlott a csomagokat
sterilizalo tasakokkal vedeni az esetleges szennyezodésektdl.
-Ne sterilizalja yjra. : ; - :
-Hasznalat eloft szemreveételezéssel ellengrizze a steril
barrierrendszert. Ha a csomagolas épsegenek barmilyen
seruléset eszleli, ne hasznalja az eszkodzt. |

-Sterilizalas utan szemrevetelezeéssel ellendrizze, h::::r%/ a
csomagolas sertetlen, es a termek tiszta es szaraz. A nedves
csomagolasok nem szamitanak sterilnek. .
-Szemrevetelezéssel vizsgalja meq(az eszkozt, Ne hasznalja
az eszkozt, ha barmilyen, annak teljesitmenyet esetleg
vegzeh{eztetqallaglfomlas vagy hiba jelét eszleli.
-Ujrafelhasznalni tilos. A4Pac A csomagolasi rendszerek:
sterilizacios tasakokat, Onzaroc sterilizald tasakok eés
tekercseket egyszeri hasznalatra tervezték, hf::%;y_ gy
megeldzzek a mikrobas szennyezodes és a kesdbbi sterilitasi
gondok kialakulasanak kockazatat. =~ o
-A 4Pac r_:s,pmagi(olﬂr,endszerek - fertétlenitd tasakok, onzard
fertotlenitd tasakok es tekercsek - akar 180 napig biztositjak
a termek fertotlenitett allapotat. , ,
-Artalmatlanitas a vonatkozo Jogsz,abal%qknak és/vagy
az egeszegugyi hulladekra vonatkozo fertdézesmegeldzesi
eldirasoknak ~ megfeleléen, hogy minimalizaljuk a
szennyezddes,  fertdézes vagy = kdrnyezetszennyezés
lehetseges kockazatat.

HASZNALAT ES  KLINIKAI

hdézard

Az eszkdz hasznalataval komoly esemenyek bekdvetkezese nem varhato
el, azonban az {EUR 2017/745 rendelet szerint tajékoztatnunk kell, hog

az eszkdz hasznalataval kapcsolatos sulyos eseményekrél, amelye

eletveszelyesek vagy veszélyeztetik az egeszseget, beleertve a betegséget
vagy valamely testrész maradando karosodasat, értesiteni kell a Bastos
Viegas-nak es az On orszaganak illetekes hatosaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK
DUKCA jelélés 2)Egyesllt Kiralysag meghatalmazott képviseldje

SL

PREDVIDENI NAMEN IN I{LIHIL‘NA KORIST _ _
Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske vrecke, samozatesnitvene
StEI"IhE&lCILS_kE vrecke in zvitki - se uporabljajo za pakiranje
medicinskih pripomockov za sterilizacijo in so predvideni
za vzdrzevanje steriinosti koncno steriliziranih medicinskih
prippmockoy do njihove uporabe z namenom preprecitve
okuzbe bolnika. - ) ‘
Pakirni sistemi 4Pac_- sterilizacijske vrecke, samozatesnitvene
sterilizacijske vreCke in zvitki - so zasnovani za sterilizacijo s paro
steriliza C}HI In postopek v skladu s posameznim standardom
N 285/EN 13060 oziroma EN SO ?665% In z etilenoksidom
(ELD) ( enhzatoql in é:)c:rstmpek v skladu s standardom EN 1422
oziroma EN ISO 1113 3 .
INFORMACIJE O PRIPOMOCKU _
-\ skladu z zahtevami iz standardov EN ISO 11607-1/-2 in EN
868-5 d[&; njihov C(I:|{| zagotavljanje lastnosti mikrobne pregrade in
posledicnéga vzdrzevanja sterilnosti. § .
-Sistemi so zasnovani Za preprosto in vecstransko asepticno
uporabo steriliziranih medicinskih ﬁrlpomﬂckom ,
-Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske vrecke, samozatesnitvene
sterilizacijske vrecke in zvitki - vkljucujejo kemi¢ne indikatorje
razreda | za sterilizacijo z EQ in s paro v skladu s standardom
ISO M40. Kemicni indikator za EO se po obdelavi s to metodo
obarva zlato rumeno. Vendar pa se lahko koncna barva razlikuje
od zelene do rjave, odvisno od Sstevilnih -;:ie&avmkﬁv, vkljucno
z jakostjo tiska in pogoji izpostavljenosti. Kemjicni indikator
Za paro se po obdelavi s to metodo obarva rjavo. Kemicni
Indikatorji razreda | razlikujejo med obdelanimi in neobdelanimi
ovojninami, pri cemer ne nadzirajo sterilizacijskega postopka.

NAVODILA ZA UPORABO = , .
Uporabnik mora upostevati veljavne nacionalne in mednarodne
standarde in smernice ter notranje protokole.
1- Postavljanje artiklov v pakirne sisteme: :
-Pripomocek je treba v ovojnino vstaviti tako, da se bo uporabil
v asepticnem stanju. . _ _
-Bri polnjenju ovojnine se ne sme preseci 75 % njene prostornine.
-Ce se uporabita dve ovojnini, mora biti zagotovljena moznost
premikanja notranje ovojnine v zunanji_ ovojnini, To omogoca
pravilno prodiranje sredstva za sterilizacijo In_preprecuje
:sprqemanje ovojnin. Pri kombiniranju dveh ovojnin, izdelanih
iz filma in papirja, je pomembno, da se film dotika filma, papir
pta ;;*iap|rjg, zaradi identifikacije vsebine in prodiranja sredstva za
Steriizacljo, o 5e pa g 2 ;
-Vrecke je_treba sterilizirati v navpichem polozaju. Alternativno
lahko vrecke postavite tudi na pladen), in sicer tako, da je
Ea irnata stran obrnjena navzgor, plasticha stran pa navzdol.
-Zatesnitev ovojnine: }
Samozatesnitvene sterilizacijske vrecke: , }
-Odstranite zascitni trak z Iepllnegea traku, ga DFEDD%I"IItE vzdolz
Crte (opremljene z besedilom ,fold here” (prepognite tuka))) in
mocno pritisnite. , L _ .
-Pregibi in zapiranje ne smejo potekati posevno in poskrbeti je
treba, da sta oba robova dobro zatesnjena.
Sterilizacijski zvitki in vrecke: 1
-Priporoceni pogoji zatesnitve za
zatesnitveno enoto: ;
-Temperatura: 463 - 473K /190 - 200°C
-Zatesnitveni cas : 2,55
-Tlak : 5N , .
-Po zatesnitvi se film obarva temo modro, kar omogoca
vizualni pregled celovitosti tesnjenja. _ _
-Sgopimc}rgja biti gladki, tj. brez pregibov, pik, gub ali kanalov.
3- Sterilizacija SO T35

EQO - v skladu s standardom E
-Koncentracija EO: < 750 mg/|
-Sterilizacijska temperatura; 520-328 K/47-55 °C
-Sterilizacijska relativna vlaznost: 60-95 %
-Cas ?05 avljenosti: <7 h
lak: 50-1025 mbar
Para - v skladu s standardom EN ISO 17665
-Qdstranjevanje zraka: < 3 vakuums< 90 mbar
;%tezr'gzaclja: 08-410 K/135-137 °C: 5min ali 394-397 K/121-124
; 20min L . . . .
Zgornja navodila je potrdila druzba Bastos Viegas. |zvajalec
je se vedno odgovoren za zagotovitev, da postopek, kot je
dejansko opravljen z uporabo opreme in materialov ter s strani
osebia v namenskem prostoru, doseze zeleni rezultat.
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI , , :
-Namenjeno izkljucno uporabi s strani osebja za sterilno
obdelavo. 2 - i &
-Izﬁ,eIkL Ki jih je treba pakirati, morajo biti popolnoma cisti in
suni.
-zogibajte se ostrim robovom in drugim povrsinam, ki bi lahko
DU{;H]:I.'E.E' poskodovali. Ce se jim ni mogoce izognit, jih je treba
zascititi,
-Preprecite stiskanje, trenje, pregibanje in prebadanje, saj bi s
tem lahko ogrozili celovitost ovojnine.” T
fizicna in/ali kemijska spremenljivka sterilizacijskega
postopka presega opredeljene mejne  vrednosti, je tre
sterilizacijski cikel obravnavati kot nezadovoljiv, in sicer
neodvisno od rezultatov, pridoblienih s kemicnim indikatorjem.
-Hranite pakirni sisteme | 4Pac _- sterilizacijske_ . vrecCke,
samozatesnitvene sterilizacijske vrecke in zvitki -v Cistem in
suhemokolju. _
-Zavracamo vsakrsno odgovornost v primeru: , _
-pomanijkljive zatesnitve ali zaprtja sistema s strani uporabnika;
-neprimernih pogojev za shranjevanje ali ravnanje z izdelkom;
-neprimernih  sterilizacijskin © pogojev  ali
sterilizacijske metode. o o _
-Z izdelkom skrbno ravnajte in ga shranjujte, da ohranite
celovitost embalaze. o - o
-Ce sterilizaci|o izvaja podizvajalska enota, je priporocljivo, da so
pakiranja zascitena pred morebitno kontaminacijo s pokrovom
za vzdrzevanje sterilnosti.
-Ne sterilizirgjte ponovne o , .
-Pred uporabo preglejte sterilni_ pregradni sistem. F’ngumgcka
ne uporabljajte, Ce zaznate kakrsno koli razpoko v embalazi.
-Po sterilizaclji vizualno preglejte embalazo, da se prepricate, da
je neposkodovana in da je izdelek Cist in suh. Mokri paketi se
stejejo za nesterilne, _ } L
-Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, Ce zaznate
kakrsno koli okvaro ali nagakc:, ki lahko vpliva na delovanje.
-5amo za enkratno uporabo. Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske
vrecke, samozatesnitvene sterilizacijske vrecke in zvitki so
Rl;edwdem za enkratno uporabo z namenom preprecevanja
egan) za ogrozitev lastnosti mikrobne pregrade in posledi¢no
ogrozitev sterilnosti. w x . o
-Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske vrecCke, sterilizacijske
vrecke z zapirali in zvitki vzdrzweltes erilnost izdelka do 180 dni.
-Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z
veliavno zakonodajo in/ali standardi za preprecevanje _okuzb,
da zmanjsate mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali
onesnazenja.

Pri pravilni uporabi pripomocka ne griﬁakujemc} resnih incidentov, vendar vas
moramo v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da Jﬁ treba podijetje Bastos
Viegas in pristojni organ vase drzave obvestiti o resnih incidentih, povezanih
Z upcrabo pripomocka, ki Dgrozago Zivllenje ali ogrozajo zdravie, vkljuéno z
boleznijo ali trajno okvaro telesne strukture.

Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske vrecke, =
samozatesnitvene sterilizacijske vrecke in zvitki.

impulzno  toplotno

neprimerne
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