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Kullanim Talimati

Uriin Ad @

MsSteripack Sterilizasyon Rulosu ve Poseti

rin Tanim
PMSSteripack Sterilizasyon Rulosu ve Posetleri; cok
katmanli PET / PP (Polietilen Teraftalat / Polipropilen)
kopolimer film ve medikal kagittan olusmaktadir. Her
rulonun ve posetin dis kisminin kagit yiizeyine
kimyasal indikator gostergesi bulunur. Buhar, etilen
oksit ve formaldehit icin Tip | proses indikatér
gostergeleri renk degisikligi yoluyla, sterilizasyon
kosullarinin kar;.land.gm. gosterecek sekilde gorsel
teyit saglayacaktir.

Kullanim Amaci

PMSSteripack Sterilizasyon Rulosu ve Poseti; saglik
calisanlari tarafindan sterilize edilecek baska bir tibbi
cihazi kapatmak icin kullanilmasi amaglanan bir
cihazdir. Urtin icerisine konulan tibbi cihazin sterile
edilmesi ve kullanilincaya kadar icindeki cihazin
sterilitesini sardirmesi amaclanmistir

PMSSteripack Sterilizasyon Ruloalri ve Posetleri; Tip 1
kimyasal proses indikator géstergeleri olusturmak
uzere su bazli, toksik olmayan mirekkeple basilmistir.
Géstergeler 1SO 11140-1 standardina uygundur.
PMSSteripack kimyasal proses indikatérleri,
sterilizasyondan sonra net ve dogru renk degisimi

saglar.
Tip 1 buhar indikatérii buhar sterilizasyon prosesine
maruz sonra gi
dniisir.

Tip 1 etilen oksit indikatérii etilen oksit sterilizasyon
prosesine maruz kaldiktan sonra turkuazdan sar
renge doniisir.

Tip 1 formaidehit indikatori formaldehit sterilizasyon

prosesine maruz kaldiktan sonra kirmizidan yesile

dénastr.

Kullanim Talimati:

1. PMSSteripack Posetler kullanima hazirdir.
PMSsteripack Rulolar istenilen uzunlukta kesilir.

2. Ambalaj i hasarli ise % . Tekrar
kullanmayin. Tek kullanimhiktir.

3. Rulolardan poset olusturmak icin, kalibre edilmis
kapatma cihazi ve dogrulanmis kapatma prosesi
uygulanarak rulonun agik uglarindan birini
kapann/svzdlrmazllglm saglayin. Onerilen kapatma
sicakligi 1 _374°F) arasindadir ve
bekleme suresi 1-6 saniyedir.

4. Delme ve kesilmeleri 6nlemek amaciyla aletlerin

sivri uglarini alet koruyucu ile muhafaza ediniz.

Sterilizasyon islemine tabi tutulacak malzeme,

poset icerisine yerlestirilir. Posetleri kapasitelerinin

%75'inden fazla doldurmayiniz.

Diizgiin bir hava akisi icin malzeme ile posetin her

kenar kaynagi arasinda daima en az 1,5 cm bosluk

birakin.

Poseti kapatmadan énce icerideki havayi elinizle

olabildigince gikariniz.

Posetin acik ucunu valide ve kalibre edilmis

kapatma makinesi ile kapatiniz. Onerilen yapisarma

sicakligl 170 °C-190 °C ve 1-6 saniye bekleme
suresidir.

Isiyla kapanan yerlere baski uygulamaktan kaginin

(6r. duz bir yiizey tizerinde calisirken poseti yatay

olarak doldurun).

9. Sterilizatér alanina yiiklerken, posetleri sepete film
filme ve kagit kdgida bakacak sekilde yerlestirin.

10.Sterilizasyon posetleri sepetin veya konteynerin
icine dikey koyulmali ve gok sikistirlmamalidir,

Zleki aralarinda bir el kayabilmelidir.

11.0n vakum buharl sterilizasyon isleminden sonra en
az 20 dakika kurumaya birakin.

12.Posetleri sterilizatérden cikarirken yirtilmalarini
nlemek amaciyla dikkatli davraniniz. Posetler
giines 15181, su ve diger sivilardan korunabilecek
sekilde muhafaza edilmelidir.

13.Islak poset kullanmayiniz. Poseti degistirdikten
sonra sterilizasyon islemini tekrarlayiniz.

14.Poseti agmak igin, bas ve isaret parmaginizin

yardimi ile posetin plastik ytzint tutunuz ve diger
Liinizin bas ve isaret parmagi ile kagit yiizii geriye
cekiniz. Poseti her zaman ok yéniinden aginiz.
Diizgiin bir soyulma icin poseti yavasca aciniz.

Lot Numaras

Her bir PMSSteripack Sterilizasyon Rulosu ve Poseti;

medikal kagit yiizeyinde LOT numarasiyla basilir. LOT

numarasi, Gretim strecinde Grundn izlenebilirligini

saglar. Herhangi bir sikayetiniz veya geri bildiriminiz
oldugunda LOT numarasini kaydetmeniz ve resmini
vermeniz gerektigini unutmayiniz.

Saklama Kosullar!
PMSSteripack Sterilizasyon Rulolari ve Posetleri orijinal
ambalajinda max. +35°C (+95°F) ve max. % 70 RH'
nemde saklanmalidir. Sterilizasyon ambalaji dogrudan
gelen isiktan, islaklik ve asir nemden korunmalidir.
Eger posetin kagit yiizeyi islaksa kullanmayin ve
belirtildigi gibi bertaraf edin,

Raf Omrii / Son Kullanim Tarihi:
PMSSteripack Sterilizasyon Rulolari ve Posetleri raf
6mr (sterilizasyon éncesi kullanim) tavsive edilen
saklama ve kullanim kosullarinda tretim tarihinden
itibaren 5 (bes) yildir. Uriin Gretim tarihinden sonraki 5
yiliginde kullaniimalidir. Son kullanim tarihi ile birlikte
Gretim tarihi i¢ paket etiketi ve nakliye kolisi etiketinde
basilidir. Uriin icerisine konulan tibbi cihazin sterile
edilmesi ve kullanilincaya kadar igindeki cihazin
sterilitesini stirdiirmesi amaglanmistir
Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse,
ullanici Greticiyi bilgilendirmelidir ve ayrica
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye
devletin yetkili otoritesine rapor verme hakkina
sahiptir.
Imha Talimatlar:
Kullanilmis veya hasarli sterilizasyon rulolarini ve
posetlerini normal ¢ép posetlerine degil ,
otoklavlanabilir tibbi atik posetlerine atin.
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Instruction For Use

Product Name:
PMSSteripack Flat Sterilization Reel and Pouch
Product Description
PMSSteripack Flat Sterilization Reels & Pouches; are
constructed of multilayer PET/PP (Polyethylene
Teraphthalate/Polypropylene) copolymer film and
medical grade paper. A process indicator is applied on
the paper surface of the each pouch and reel exterior.
After exposure to steam, ethylene oxide or
formaldehyde sterilization, the chemical indicator will
provide an accurate visual confirmation by color
changing, indicating that sterilization conditions were
met.
Intended Use:
PMSSteripack Flat Sterilization Reel and Pouch; is a
device intended to be used to enclose another
medical device that is to be sterilized by a health care
provider. It is intended to allow sterilization of the
enclosed medical device and also to maintain sterility
of the enclosed device until used.
Indicator Color Change:
PMSSteripack Flat Sterilization Reels and Pouches; are
printed with water based, non-toxic ink to produce
Type 1 chemical process indicators. The indicators are
in compliance with ISO 11140-1 standard.
PMSsSteripack chemical process indicators provide a
clear and accurate color change after sterilization.
Type 1 steam indicator will change color from pink to
brown after exposure to pre-vacuum steam
sterilization process.
Type 1 ethylene oxide indicator will change from
turquoise to yellow after exposure to ethylene oxide
sterilization process.
Type 1 formaldehyde indicator will change color from
red to green after exposure to formaldehyde
sterilization process.
nstruction For Us:
. PMSSteripack Flat Sterilization Pouches are ready
for use. PMSSteripack Flat Sterilization Reels need
to be cut in required length.
Do not use if the pack is damaged. Do not reuse.
Single use only.
One of the open ends of the reel should be closed
with a calibrated and validated sealing device to
form a pouch. The recommended sealing
temperature is 170°C - 190°C and 1-6 second dwell

-
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4. Cover sharp ends of instruments with an
instrument protector, to prevent puncturing or
tearing.
Place the item to be sterilized into the pouch. Do
not fill pouches to more than 75% of their capacity.
Always leave minimum 1.5 cm gap between the
material and each seal edge of the pouch for a
smooth air flow.
. Manually remove as much air as possible from the
pouch before closing.
Close the open end of the pouch with a calibrated
and validated sealing device. The recommended
sealing temperature is 170°C - 190°C and 1-6
second dwell time.
Avoid stress on the seals during handling, for
example fill the pouch horizontally, working on a
flat surface.
When loading into the sterilizer place the pouches
into the basket in a way that film faces film an
paper faces paper.
10.Sterilization pouches should be put upright in the
basket or container and not too tight together;
such that a hand can slide in between them.
11.Allow dry time for pre-vacuum steam sterilization
process, minimum 20 minutes. PMSSteripack
Sterilization Reels and Pouches have been validated
for a minimum drying time of 20 minutes.
12.Handle pouches with care when removing from the
sterilizer to prevent tearing. Store pouches in an
area protected from sunlight, water and other
liquids.
13.Do not use wet pouch. Repeat the sterilization
process after changing the pouch.
14.To open the pouch, use a thumb and index finger
to hold the paper side and a thumb and index
finger to pull back the film side of the pouch.
Always open the pouch from the direction of the
arrow. For a clean peel open the pouch slowly.
Lot Number:
Each PMSSteripack Flat Sterilization Reel and Pouch; is
provided with a LOT number printed on the medical
grade paper. The LOT number allows the traceability of
the product during the manufacturing process. If there
is any complaint or feedback, you must store the LOT
number and provide picture of it.
Storage Conditions:
PMSSteripack Flat Sterilization Reels and Pouches;
must be stored in their original packaging at max.
+35°C and max. 70% RH humidity. Sterilization
packaging should be protected from direct light,
moisture and excess humidity. If the paper side of the
pouch is wet, do not use it anymore and dispose it as
specified.
Shelf Life / Expiry Date:
The shelf life (pre-sterilization use) of PMSSteripack
Flat Sterilization Reels and Pouches; are 5 (five) years
after manufacture date under recommended storage
and handling conditions. The product must be used
within 5 years from date of manufacture. The expiry
date, as well as the manufacture date is printed on the
inner pack label and the shipping carton label. It is
intended to allow sterilization of the enclosed medical
device and also to maintain sterility of the enclosed
device until used.
If any serious incident has occurred in relation to the
product, user must inform to the manufacturer and
has right to report to the competent authority of the
member state in which user and/or patient
established.
Disposal Instructions
Throw used or damaged sterilization reels and
pouches into the autoclavable biohazard bags, not
into the regular waste bags.
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Gebrauchsanweisung

Produkt Name:
PMSSteripack Klarsichtrollen und -beutel

Produktbeschreibung:
PMSSteripack Klarsichtrollen und —beutel; bestehen
aus mehrlagiger PET/PP Copolymerfolie und

oren vom Typ 1 fiir
Sterilisationsverfahren mit Dampf, Ethylenoxid und
Fomaldehyd zeigen durch Farbwechsel eindeutig an,
dass die Sterilisationsbedingungen erfullt wurden.

BestimmungsgeméiRBe Verwendung:
PMSSteripack Klarsichtrollen und —beutel; sollen
medizinischem Personal eine effektive Methode fiir
die Verpackung von Medizinprodukten bieten, die fiir
die Sterilisation mit Dampf, Ethylenoxid oder
Fomaldehyd vorgesehen sind. Es ist beabsichtigt, die
Sterilisation der eingeschlossenen medizinischen
Gerate zu erméglichen und die Sterilitat der
eingeschlossenen Gerite bis zur Verwendung
aufrechtzuerhalten.
Indikatorfarbwechsel:
PMSSteripack Klarsichtrollen und —beutel; sind mit
wasserbasierten, ungiftigen Tinten bedruckt, die als
Prozessindikatoren vom Typ 1 dienen. Die Indikatoren
entsprechen der Norm 1SO "11140.1. Die chemischen
Prozessindikatoren von PMSSteripack sorgen nach der
Sterilisation fiir eine klare und genaue Farbanderung.
Die Dampfanzeige Typ 1 wechselt von rosa nach
raun, sie dem Dampfsterilisati
ausgesetzt wurde.
Der Ethylenoxid-Indikator vom Typ 1 wechselt nach
Einwirkung des Ethylenoxid-Sterilisationsprozesses
von tiirkis nach gelb.
Der Typ 1-Formaldehydindikator wechselt von rot
nach griin, nachdem er dem
For y ilisationsp wurde.

Gebrauchsanweisung:

1. PMSSteripack Beutel; sind gebrauchsfertig.

PMSSteripack Klarsichtrollen; miissen auf die

gewiinschte Linge zugeschnitten und an einem

Ende verschweiflt werden um sie zu einem Beutel

zu formen.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Nicht wiederver nden. Nur fur den

Gebrauch.

Eines der offenen Enden der Schlauchfolie mit

einem kalibrierten Siegelgerit nach validiertem

Siegelverfahren versiegeln, um einen Beutel zu

en. Die empfohlene SchweiRtemperatur betragt

170 - 190 °C bei einer Haltezeit von 1 - 6 Sekunden.

Scharfe Enden der Instrumente mit einem

Instrumentenschutz abdecken, um ein

Durchstechen und ReiBen zu vermeiden.

Das Sterilgut in den Beutel legen. Die Beutel nicht

zu mehr als 75 % ihres Fassungsvermégens fiillen.

Zwischen dem Material und jedem Siegelrand des

Beutels immer einen Mindestabstand von 1,5 cm

lassen, um eine Belastung der Siegelbereiche zu

vermeiden.

6. Vor dem VerschlieRen so viel Luft wie moglich aus

dem Beutel herausdriicken

Das offene Ende des Beutels mit einem kalibrierten

Siegelgerit nach validiertem Siegelverfahren

versiegeln.

Bei der Handhabung des Beutels eine Belastung

der Siegelnihte vermeiden. Den Beutel waagerecht

auf einer ebenen Arbeitsflache befillen.

Bei der Handhabung des Beutels eine Belastung

der Siegelnihte vermeiden. Den Beutel waagerecht

auf einer ebenen Arbeitsflache befullen.

10.Die Beutel missen aufrecht in den Korb oder das
Tray gestellt werden und diirfen nicht zu en;
aneinander liegen, so dass eine Hand problemlos
dazwischen passt.

11.Nach der Dampfsterilisation vor dem Vakuum
mindestens 20 Minuten trocknen lassen.

12.Die Beutel vorsichtig aus dem Sterilisator nehmen,
um ein ZerreiRen zu vermeiden. Die Beutel vor
Sonnenlicht, Wasser und anderen Flussigkeiten
geschitzt aufbewahren.

13.Keine feuchten Beutel verwenden. Nach dem
Wechseln des Beutels den Sterilisationsprozess
wiederholen.

14.Zum Offnen des Beutels die Papierseite mit
Daumen und Zeigefinger festhalten und die
Folienseite des Beutels mit Daumen un
Zeigefinger der anderen Hand zuriickziehen. Den
Beutel immer in Abziehrichtung 6ffnen. Fur ein
sauberes Ablosen den Beutel langsam und
vorsichtig 6ffnen.

Chargennummer:

PMSSteripack Klarsichtrollen und —beutel., sind auf
der Medizinpapierseite mit einer Chargennummer
bedruckt. Diese Chargennummer erméglicht die
Riickverfolgung des Produkts wahrend des
Herstellungsprozesses. Wenn es eine Beschwerde
oder ein Feedback gibt, missen Sie die LOT-Nummer
speichern und ein Bild davon bereitstellen.

Lagerungshinweise:

PMSSteripack Klarsichtrollen und —beutel; sollten in
ihrer Originalverpackung bei max. +35 °C un

70 % Luftfeuchtigkeit gelagert werden.
Sterilisationsverpackungen sollten vor direktem
Sonnenlicht, Feuchtigkeit und iibermaBiger
Luftfeuchtigkeit geschiitzt sein. Wenn die Papierseite
des Beutels nass ist, verwenden Sie ihn nicht mehr
und entsorgen Sie ihn wie angegeben.
Haltbarkeit / Verfallsdatum:

Die Haltbarkeit (vor der Sterilisation) der
PMSSteripack Klarsichtrollen und -beutel; betragt 5
(fiinf) Jahre ab Herstellungsdatum unter
empfohlenen Lager- und Handhabungsbedingungen.
Das Produkt muss innerhalb von 5 Jahren ab
Herstellungsdatum verwendet werden. Das
Verfallsdatum sowie das Herstellungsdatum sind auf
dem Innenetikett und auf dem Versandkartonetikett
aufgedruckt. Es soll die Sterilisation geschlossener
Medizinprodukte erméglichen und die Sterilitat
geschlossener Gerate bis zur Verwendung
aufrechterhalten.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem
Hersteller und der zusténdigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.
Entsorgungshinweise

Werfen Sie gebrauchte oder beschédigte
Sterilisationsspulen und -beutel in die
autoklavierbaren Biogefahrdungsbeutel, nicht in die
normalen Abfallbeutel.
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Conseils d’utilisation

Nom de produit:
Les rouleaux et sachets de stérilisation PMSSteripack

Description du produit:

Les rouleaux et sachets de stérilisation PMSSteripack
sont fabriqués en film de copolymére PET/PP
multicouche et en papier de qualité médicale. Les
indicateurs de procédé de type | pour la vapeur,
I'oxyde d'éthylene et le formaldéhyde fournissent une
confirmation visuelle en changeant de couleur,
indiquant que les conditions de stérilisation sont
remplies

Usage prévu:

Les rouleaux et sachets de stérilisation PMSSteripack
sont congus pour fournir aux professionnels de la
santé une méthode efficace pour enfermer les
dispositifs médicaux destinés a la stérilisation a la
vapeur, a l'oxyde d'éthyléne ou au formaldéhyde. Il est
destiné a permettre la stérilisation des dispositifs
médicaux fermés et également a maintenir la stérilité
des dispositifs fermés jusqu'a leur utilisation.

Changement de couleur:

Les rouleaux et sachets de stérilisation PMSSteripack

sont imprimés avec une encre a base d'eau non

toxique pour produire des indicateurs de procédé de
type 1. Les indicateurs sont conformes a la norme 1SO

11140-1. Les indicateurs de processus chimiques

PMSSteripack fournissent un changement de couleur

clair et précis aprés la stérilisation.

L'indicateur de vapeur de Type 1 passe du rose au

brun aprés avoir été exposé au processus de

stérilisation a la vapeur,

Lindicateur d'oxyde d'éthyléne de Type 1 passe du

turqu u jaune aprés exposition au processus de

stérilisation a I'oxyde d'éthylene.

L'indicateur de formaldéhyde de Type 1 passe du

rouge au vert aprés avoir été exposé au processus de

stérilisation au formaldéhyde.

Instructions d'uti

1. Sachets de stérilisation PMSSteripack; sont préts a
I'emploi. PMSSteripack stérilisation rouleaux;
doivent étre coupés a la longueur requise.

2. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Ne
pas réutiliser. Usage unique.

3. Souder I'une des extrémités ouvertes du rouleau
avec un dispositif de scellage étalonné et selon le
processus de scellage validé pour former un sachet.
La température de scellage recommandée se situe
entre 170 et 190 °C (338 et 374 °F), avec un temps
de pose de 1 a 6 secondes.

4. Couvrir les extrémités tranchantes des instruments

avec une protection pour instruments afin d'éviter

toute perforation et déchirure.

Placer I'article a stériliser dans le sachet. Ne pas

remplir les sachets a plus de 75 % de leur capacité.

Toujours laisser un espace minimum de 1,5 cm (0,6

po) entre le matériau et chaque bord de scellage

du'sachet pour éviter toute contrainte sur les zones
de scellage.

Eliminer manuellement autant d'air que possible

du sachet avant de le fermer.

Souder I'extrémité ouverte du sachet avec un

dispositif de scellage étalonné selon un processus

de scellage validé.

Eviter toute contrainte sur les zones de scellage

pendant la manipulation; remplir le sachet

hori: tout en ti il sur une surface

plane.

9. Lors du chargement dans le stérilisateur; placer les
sachets dans un panier de maniére a ce que le film
Soit face au film ot Ie papier face au papior

10.Les sachets doivent étre placés a la verticale dans
le panier ou le plateau et pas trop serrés ensemble,
de sorte qu'une main puisse glisser entre eux.

11.Laisser sécher pendant au moins 20 minutes aprés
la stérilisation a la vapeur pré-vide.

12.Manipuler les sachets avec soin lors du retrait du
stérilisateur pour éviter qu'ils se déchirent.
Conserver les sachets dans un endroit protégé du
soleil, de I'eau et d'autres liquides.

13.Ne pas utiliser de sachet humide. Répéter le cycle
de stérilisation apres avoir remplacé le sachet.

14.Pour ouvrir le sachet, utiliser un pouce et un index
pour tenir le coté papier, et un pouce et un index
pour retirer le cété film du sachet. Veiller a
toujours ouvrir le sachet dans le sens du
décollement. Ouvrir le sachet avec précaution et
lentement pour un décollement net.

Numéro de lot:

Les sachets et rouleaux de stérilisation PMSSteripack;

sont imprimés avec un numéro de lot sur le papier de

qualité médicale. Le numéro de lot permet la
tracabilité du produit pendant le processus de
fabrication. En cas de réclamation ou de commentaire,
vous devez stocker le numéro de LOT et en fournir une
photo.

Conditions de stockag

Les sachets et rouleaux de stérilisation PMSSteripack;
doivent étre stockés dans leur emballage d'origine a
une température max. de +35 °C (+95 °F) et a un taux
d'humidité relative max. de 70 %. L'emballage de
stérilisation doit étre protégé de la lumiére directe, de
I'humidité et de I'humidité excessive. Si le coté papier
de la sachets est humide, ne I'utilisez plus et jetez-le
comme indiqué.

Durée de conservation / Date de péremption:
La durée de conservation (utilisation avant
stérilisation) des sachets et rouleaux de stérilisation
PMSSteripack; est de 5 (cing) ans apres la date de
fabrication dans les conditions de stockage et de
manipulation recommandées. Le produit doit &tre
utilisé dans les 5 ans suivant la date de fabrication. La
date de péremption ainsi que la date de fabrication
sont imprimées sur I'étiquetts
I'étiquette du carton d'expédi
permettre la stérilisation des dispositifs médicaux
fermés et également a maintenir la stérilité des
dispositifs fermés jusqu'a leur utilisation.

Tout incident grave survenu dans le cadre de
I'utilisation du dispositif doit &tre signalé au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le brevet est établi.
Instructions de mise au rebut:

Jetez les rouleaux et sachets de stérilisation usagés ou
endommageés dans les sacs a risque biologique
autoclavables, et non dans les sacs a déchets
ordinaires.
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Istruzioni per I'uso
a

Nome del prodotto:
Rotolo e buste per sterilizzazione PMSSteripack

Descrizione del prodotto:

Rotolo e buste per sterilizzazione PMSSteripack sono
realizzati con una pellicola multistrato in copolimero
PET/PP e carta di grado medicale. Cambiando colore,
gli indicatori di processo di classe | per vapore, ossido
di etilene e formaldeide offrono una conferma visiva
del raggiungimento delle condizioni di sterilizzazione.
Indicazioni d'uso.
Rotolo e buste per sterilizzazione PMSSteripack; sono
progettati per offrire agli operatori sanitari un metodo
efficace per contenere dispositivi medici destinati alla
sterilizzazione a vapore, ossido di etilene o
formaldeide. Ha lo scopo di consentire la
sterilizzazione dei dispositivi medici inclusi e anche
mantenere la sterilita dei dispositivi chiusi fino al
momento dell'uso.

Cambio colore dell'in: ator
Rotolo e buste per sterilizzazione PMSSteripack; sono
dotati di indicatori di processo di classe 1 stampati con
inchiostro atossico a base d'acqua. Gli indicatori sono
conformi alla norma ISO 11140-1. Gli indicatori di
processo chimico PMSSteripack forniscono un cambio
di colore chiaro e preciso dopo la sterilizzazione.
Lindicatore del vapore di classe 1 passa dal rosa al
marrone dopo essere stato esposto al processo di
sterilizzazione a vapore.

Lindicatore di ossido di etilene di classe 1 passa da
turchese a giallo dopo I'esposizione al processo di
sterilizzazione con ossido di etilene.

L'indicatore di formaldeide di classe 1 passa da rosso a
verde dopo essere stato esposto al processo di
sterilizzazione con formaldeide.

Istruzioni per l'uso:

Buste per sterilizzazione PMSSteripack; sono pronti

per I'uso. PMSSteripack sterilizzazione rotolo;

devono essere tagliati nella lunghezza richiesta.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Non

riutilizzare. Prodotto monouso.

. Formare una busta sigillando una delle estremita
aperte della porzione di rotolo con un dispositivo di
sigillatura calibrato e tramite un processo
sigillatura convalidato. La temperatura consigliata
per la sigillatura & compresa tra i 170 °Ce i 190 °C
(338 - 374 °F), per una durata dell'operazione di

1-6 secondi.

. Coprire le estremita taglienti degli strumenti con
una protezione per evitare perforazioni e tagli.

. Inserire I'articolo da sterilizzare nella busta. Non

riempire le buste per piu del 75% della loro

capacita. Lasciare sempre uno spazio minimo di 1,5

cm (0,6 pollici) tra lo strumento e ciascun bordo

sigillato della busta per evitare eccessiva tensione
delle parti sigillate.

Prima di chiuderla, rimuovere manualmente

quanta piu aria possibile dalla busta.

. Sigillare I'estremita aperta della busta con un
dispositivo di sigillatura calibrato, tramite un
processo di slglllatura convalidato.

. Durante I'utilizzo, evitare sollecitazioni sulle parti
sigillate; riempire la busta mantenendola
orizzontale su una superficie piana.

. Quando si caricano le buste nello sterilizzatore,
posizionarle nel cestello in modo che i lati in
pellicola siano rivolti verso i lati in pellicola e i lati in
carta siano rivolti verso i lati in carta.

10.Le buste devono essere collocate nel cestello o

vassoio in posizione verticale e non troppo
ravvicinate, in modo che tra I'una e I'altra possa
passare una mano.

11.lasciare asciugare per almeno 20 minuti dopo la

sterilizzazione a vapore pre-vuoto.

12.Quando si estraggono le buste dallo sterilizzatore,

maneggiarle con attenzione per evitare strappi.
Conservare le buste al riparo dalla luce solare,
dall'acqua e da altri liquidi.

13.Non utilizzare buste bagnate. Se si cambia busta,

ripetere il processo di sterilizzazione.

14.per aprire la busta, utilizzare il pollice e I'indice per

reggere il lato in carta e il pollice e I'indice dell'altra
mano per tirare il lato in pellicola. Aprire sempre la
busta nella direzione di apertura. Per una perfetta
rimozione della pellicola, aprire la busta
lentamente e con attenzione.

Numero lott

Rotolo e buste per sterilizzazione PMSSteripack; viene

fornito con un numero di LOTTO stampato sulla carta

di grado medicale.. Il numero di LOTTO consente la

tracciabilita del prodotto durante il processo di

fabbricazione. In caso di reclami o feedback, &

necessario memorizzare il numero di LOTTO e fornire
un‘immagine.

Condizioni di conservazione:

Rotolo e buste per sterilizzazione PMSSteripack;

devono essere conservati nella confezione orlgmale a

una temperatura massima di +35 °C (+95 °F) e

Unurmidita relativa massima del 70%. Le confestoni per

sterilizzazione devono essere protette dalla luce

diretta, dai liquidi e dall'umidita in eccesso. Se il lato

carta della busta & bagnato, non utilizzarlo piu e

smaltirlo come specificato.

Durata di conservazione / Data di scadenza:

La durata di conservazione (pre-sterilizzazione) rotolo

e buste per sterilizzazione PMSSteripack; &

(cinque) anni dalla data di produzione alle condizioni

di conservazione e manipolazione consigliate. Il

prodotto deve essere utilizzato entro 5 anni dalla data

di produzione. La data di scadenza e la data di

produzione sono stampate sull'etichetta interna e

sull'etichetta della scatola di spedizione Ha lo scopo di

nsentire la ster de edici
inclusi & anche mantenere Ia sterilits dei dlsposmvl
chiusi fino al momento dell'uso.

Qualsiasi incidente grave avvenuto in relazione al

dispositivo deve essere segnalato al produttore e

all'autorita competente dello stato membro

dell'utente e/o brevetto.
Istruzioni per lo smaltimento:

Gettare le bobine e le buste per sterilizzazione usate o

nelle sacche at a rischio
biologico, non nei normali sacchi per rifiuti.
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Instrucciones de uso

&

Nombre del producto:

Rollos y bolsas de esterilizacién PMSSteripack
Descripcion del producto:

Rollos y bolsas de esterilizacion PMSSteripack; estan
compuestos por una pelicula de copolimero PET/PP
multicapa y papel homologado para uso médico. Los
indicadores de proceso de tipo | para vapor, 6xido de
etileno y formaldehido proporcionaran una
confirmacion visual cambiando de color, que indica
que se han cumplido las condiciones para la
esterilizacion

Uso previsto:

Rollos y bolsas de esterilizacion PMSSteripack; estan

disefiados para ofrecer un método eficaz para envasar

dispositivos médicos destinados a esterilizacion
mediante vapor, 6xido de etileno o formaldehido al
personal sanitario. Esta destinado a permitir la

esterilizacion de los dispositivos médicos incluidos y

también mantener la esterilidad de los dispositivos

incluidos hasta que se utilicen.

Cambio de color del indicado

Rollos y bolsas de esterilizacion PMSSteripack; se

imprimen con tinta no toxica a base de agua para

producir indicadores de proceso de Tipo 1. Los
indicadores cumplen con la norma ISO 11140-1. Los.
indicadores de proceso quimico PMSSteripack
proporcionan un cambio de color claro y preciso
después de la esterilizacion.

El indicador de vapor Tipo 1 cambia de rosa a marrén

después de ser expuesto al proceso de esterilizacién

con vapor.

El indicador de 6xido de etileno Tipo 1 cambia de

turquesa a amarillo después de la exposicion al

proceso de esterilizacion con oxido de etileno.

El indicador de formaldehido Tipo 1 cambia de rojo a

verde después de haber sido expuesto al proceso de

esterilizacion con formaldehido.

Instrucciones de uso:

. Bolsas de esterilizacion PMSSteripack; estan listos

para usar. PMSSteripack esterilizacion rollos; deben

cortarse en la longitud requerida.

No utilizar si el envase esta dafiado. No reutilizar.

Un solo uso.

Selle uno de los extremos abiertos del rollo con un

dispositivo de sellado calibrado siguiendo un

proceso de sellado validado para formar una bolsa.

La temperatura de sellado recomendada oscila

entre 170 “Cyy 190 °C (338 °F y 374 °F) y entre 1y 6

segundos de tiempo de permanencia.

Cubra los extremos afilados de los instrumentos

con un protector para instrumentos para evitar

pinchazos y desgarros.

Coloque el item que se va a esterilizar en la bolsa.

No exceda el 75 % de capacidad de las bolsas. Deje

siempre, como minimo, un espacio de 1,5 cm (0,6

in) entre el material y cada borde de seliado de ia

bolsa para evitar tensiones en las areas de sellado.

. Extraiga manualmente todo el aire que pueda de la

bolsa antes de cerrarla.

Selle el extremo abierto de la bolsa con un

dispositivo de sellado calibrado siguiendo un

proceso de sellado validado.

8. No ejerza presion sobre las areas de sellado
durante la manipulacion; llene la bolsa
horizontalmente si trabaja en una superficie plana.

9. Cuando las cargue en el esterilizador, coloque las
bolsas en una cesta de forma que quede una
pelicula frente a otra y un papel frente a otro.

10.Las bolsas deben colocarse en la cesta o bandeja
en posicion vertical y no demasiado juntas, de
forma que se pueda deslizar una mano entre ellas.

11.Deje secar durante al menos 20 minutos después
de la esterilizacién con vapor previo al vacio.

12.Manipule las bolsas con cuidado al retirarlas del
esterilizador para evitar desgarros. Guarde las
bolsas en un lugar protegido de la luz solar, el agua
y otros liquidos.

13.No utilice bolsas himedas. Repita el proceso de
esterilizacion después de cambiar la bolsa.

14.Para abrir la bolsa, utilice el dedo pulgar y el indice
de una mano para sujetar el lado del papel y los
mismos dedos de la otra mano para retirar el lado
de la pelicula de la bolsa. Abra siempre la bolsa en
la direccion indicada. Para una apertura limpia,
abra la bolsa con cuidado y lentamente.

Numero de lote:

Rollos y bolsas de esterilizacién PMSSteripack; llevan

impreso un numero de LOTE en el papel homologado

para uso médico. El nimero de LOTE permite rastrear
el producto durante el proceso de fabricacion.. Si hay
alguna queja o comentario, debe almacenar el
ndmero de LOTE y proporcionar una imagen del
mismo.

Condiciones para el almacenamiento:
Rollos y bolsas de esterilizacion PMSSteripack; deben
almacenarse en su envase original a una temperatura
max. de +35 °C (+95 °F) y con una humedad relativa
max. del 70 %. El envase de esterilizacion debe
protegerse de la luz directa y el exceso de humedad. Si
el lado del papel de la bolsa esta mojado, no lo use
mas y deséchelo como se especifica.
Vida util / Fecha de caducidad:
La vida atil (uso previo a la esterilizacion) de rollos y
olsas de esterilizacion PMSSteripack; es
(cincoafios desde la fecha de fabricacién, si se
respetan las condiciones de almacenamiento y
manipulacién recomendadas. El producto debe
utilizarse dentro de los 5 afios posteriores a la fecha
de fabricacion. La fecha de caducidad, asi como la
fecha de fabricacion, esta impresa en la etiqueta
interior y en la etiqueta del embalaje del envio.
Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacién con el dispositivo debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del estado
miembro en el que esté registrado el usuario o la
patente.
Instrucciones para la eliminacién:
Tire los rollos y las bolsas de esterilizacion usados o
dafiados en las bolsas de riesgo biolégico
autoclavables , no en las bolsas de desechos
normales.
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Instrucoes de Ut

Nome do produto:

Rolos e bolsas de esterilizagdo PMSSteripack

Descrigéo do produto:

Rolos e bolsas de esterilizagao PMSSteripack; s&o
fabricados em pelicula de copolimero PET/PP
multicamada e papel de grau médico. Os indicadores.
de processo de Tipo | para vapor, 6xido de etileno e
formaldeido fornecerdo confirmacéo visual ao mudar
de cor, indicando que as condicdes de esterilizacdo
foram cumpridas.

Rolos e bolsas de esterilizacio PMSSteripack;
destinam-se a dotar os profissionais de saide de um
método eficaz para embalar dispositivos médicos
destinados a esterilizagdo pelo método de
esterilizagdo por vapor, 6xido de etileno ou
formaldeido. Destina-se a permitir a esterilizagdo dos
dispositivos médicos incluidos e também manter a
esterilizagdo dos dispositivos incluidos até o seu uso.

Alteracao da cor do indicador:

Rolos e bolsas de esterilizagdo PMSSteripack; s&o
impressos com tinta nao téxica a base de agua para
produzir indicadores de processo de Tipo 1. Os
indicadores estdo em conformidade com a norma ISO
11140-1. Os indicadores de processo quimico
PMSSteripack fornecem uma mudanga de cor clara e
precisa apés a esterilizacao.

O indicador de vapor Tipo 1 muda de rosa para
marrom apés ser exposto ao processo de esterilizagéo
a vapor.

O indicador de éxido de etileno Tipo 1 muda de
turquesa para amarelo apés a exposicio ao processo
de esterilizacao por 6xido de etileno.

O indicador de formaldeido Tipo 1 muda de vermelho
para verde apds ser exposto ao processo de
esterilizagdo com formaldeido.

Instrugdes de utilizag:

. Bolsas de esterilizacio PMSSteripack; estso

prontos para uso. PMSSteripack esterilizacao rolos;

precisa ser cortado no comprimento necessario.

Na&o utilize se a embalagem estiver danificada. Nao

reutilize. Para uma Gnica utilizagao.

. Vede uma das extremidades abertas do rolo com
um dispositivo de selagem calibrado e de acordo
com um processo de selagem validado para formar
uma bolsa. A temperatura de selagem
recomendada situa-se entre os 170 °C — 190 °C
(338 °F — 374 °F) com um tempo de selagem entre
0s 1-6 segundos.

. Cubra as extremidades afiadas dos instrumentos
com um protetor de instrumentos para evitar
perfuracoes e rasgdes.

. Coloque o item a esterilizar na bolsa. N3o encha as
bolsas acima de 75% da sua capacidade. Deixe
sempre uma folga minima de 1,5 cm (0,6 pol.)
entre o material e cada extremidade selada da
bolsa para evitar pressao nas areas vedantes.

. Remova manualmente o méaximo de ar possivel da

bolsa antes de fechar.

Sele a extremidade aberta da bolsa com um

dispositivo de selagem calibrado de acordo com

um processo de selagem validado.

. Evite qualquer tipo de tens3o nas selagens durante
© manuseamento; encha a bolsa horizontalmente
enquanto trabalha numa superficie plana.

9. Ao carregar as bolsas num esterilizador, coloque-as
num cesto de modo a que a pelicula fique virada
para a pelicula e o papel para o papel.

10.As bolsas devem ficar na vertical no cesto ou no
tabuleiro e ndo demasiado comprimidas, de forma
a ser possivel deslizar uma méo entre elas.

11.Deixe secar por pelo menos 20 minutos apés a
esterilizagdo a vapor com pré-vacuo.

12.Manuseie as bolsas com cuidado ao remové-las do
esterilizador para evitar rasgdes. Armazene as
bolsas numa area protegida da luz solar, dgua e
outros liquidos.

13.N3o utilize a bolsa molhada. Repita o processo de
esterilizagao depois de mudar a

14.Para abrir a bolsa, use um polegar e um dedo
indicador para segurar o lado do papel e um
polegar e um dedo indicador para puxar para tras o
lado de pelicula da bolsa. Abra sempre a bolsa na
direcdo de abertura. Abra a bolsa cuidadosa e
lentamente para uma abertura limpa.

Ndmero de LOT!

Rolos e bolsas de esterilizagdo PMSSteripack; sdo

impressos com um numero de LOTE no papel de grau

médico. O numero de LOTE permite a rastreabilidade
do produto durante o processo de fabrico. Se houver
alguma reclamac@o ou feedback, vocé deve armazenar

o nimero do lote e fornecer uma imagem dele.

Condigdes de armazenamento:
Rolos e bolsas de esterilizagdo PMSSteripack; devem
ser armazenados na embalagem original a uma
temperatura maxima de +35 °C (+95 °F) e 70% de
humidade relativa maxima. A embalagem de
esterilizagdo deve ser protegida da luz direta, da
humidade e do excesso de humidade. Se o lado do
papel da bolsa estiver umido, ndo use mais e descarte-
o conforme especificado.
Prazo de validade / Data de validade:
0O prazo de validade (utilizagdo pré-esterilizacdo) dos
rolos e bolsas de esterilizagdo PMSSteripack; é de 5
(cinco) anos apds a data de fabrico nas condigdes de
armazenamento e de manuseamento recomendadas.
O produto deve ser utilizado no prazo de 5 anos a
partir da data de fabrico. A data de validade, bem
como a data de fabrico, estdo impressas na etiqueta
interior e na etiqueta da embalagem de transporte.
Destina-se a permitir a esterilizagdo dos dispositivos
médicos incluidos e também manter a esterilizagao
dos dispositivos incluidos até o uso.
Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou a patente est3o estabelecidos.
nstrucdes de descart
Jogue as rolos e bolsas de esterilizagdo usadas ou
danificadas nos sacos de risco bioldgico autoclavéveis,
n3o nos sacos de lixo regulares.
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MUHCcT KUMSA MO NpUMeHeHuIo

HassaHnune npoaykra:

CTepuusaumoHHbie KaTywku 1 nakeTsl PMSSteripack

Onucanue usgenus:
CTepunmsaumoHHble KaTylwKu 1 nakeTbl PMSSteripack;
N3roTOB/IEHbI N3 MHOTFOC/IOMHOM NNEHKN U3
cononumepa N3T/MNMN 1 Bymarn MeaAUUUHCKOrO
HasHaueHunsa. MHanKaTopbl TUNa 1 AnA npoueccos
CTEPUAM3ALMM NAPOM, STUNCHOKCHAOM 1

naom TouHoe Hoe
NOATBEPIKACHHE TOFO, YTO YCAOBUA CTEPUANIALMM
6bin1 cOBNIOAEHDI.

O6nacTk NpUMeHeHust:

CTepunm3aumMoHHble KaTyLwKn 1 nakeTsl PMSSteripack;
NPeAcTaBAAIOT CO60M 3bdEKTUBHOE CPEACTBO ANA
YNaKOBKI CTEPUAM3YEMbIX MEAMLMHCKNX YCTPORCTE
NPV CTEPUAN3ALMM NAPOM, STUNEHOKCUAOM MM
dopmanbaernaom. OH NpeaHasHaueH ana
CTEPUAM3ALMM 3aKPbITHIX MEAULMHCKIX YCTPOIICTB, @
TaKME ANA NOAACPHAHNA CTEPUNBHOCTH 3aKPbITIX
YCTPOICTB A0 UX UCMONB3OBAHU

NU3meHeHuMe LBeTa uHAUKaTopa:
CTepunnsaumoHHble KaTyLWKW 1 nakeTsbl PMSSteripack;
CHaBeHbl MHAMKATOPaMK npoLecca TMNa 1, KoTopble
HaneuaTaHbl HETOKCUUHBIMM HYEPHUAAMU Ha BOAHOM
ocHose. lokasaTenn cooTBETCTBYIOT CTaHAapTy ISO
11140-1. MHANKATOPbLI XMMUYECKOro npouecca
PMSSteripack o6ecneunsatoT YeTkoe n TouHoe
M3MEHeHMe LBeTa NoCae CTEpMAN3ALMM.

NHuaunkatop napa TMna 1 meHAeT useT C pO30BOro Ha
KOpMUYHEBbI NoC/e TOro, Kak OH noaseprHeTca
cTepunMaauMmu napom.

WNHAMKaTOp OKCMAa aTUNeHa TuNa 1 MeHAeT useT ¢
6MPIO30BOro Ha XKeNTbli Nocne Bo3aencTena
NPpoLEcca CTEPMAM3ALMM OKCUAOM STUNCHA.
MHankaTop bopmanbaernaa Tuna 1 meHseT uBeT ¢
KPacHOro Ha 3eneHbliii nocie 06paboTku
$opmansaernaom.

MHCcTpyKumn no ncnonesosaHuio:
1. Naketbi Ans crepunnaauum PMSSteripack; rotosbl k
ucnonbsosanmio. PMSSteripack crepunnaauns
KaTyLIKI; HY)KHO OTPE3aTh HYKHOM ANMHBI.
He ncnonbayiite usaenve, ecnn ynakoska
nospexaeHa. He NCNONb3YiiTe NOBTOPHO. TONLKO
[AANA OAHOPA30BOTO MCMONB30BAHNA.
TePMETUUHO 3aKPOIATE OAMH U3 OTKPBITLIX KOHLIOB
PYKaBa C NOMOLLBIO OTKANNEPOBAHHOTO
3aNeJaTIBAIOILEro YCTPOCTEA 1 B COOTBETCTBUM C
YTBEPHACHHBIM NPOLECCOM 3aneyaTbiBanms,
4TO6bI Tb naker. Ay
Temnepatypa sanedareisanus coctasnaet 170 °C —
190 °C (338 °F — 374 °F) npyn Bpemenn Bo3aeicTems
1-6 cexyna.
4. 3aKpoiiTe OCTPble KOHUbI MHCTPYMEHTOB
NnpeAoXpaHUTeIbHbIMK Yexnamm,
NPe/A0TBPaLLAIOLMMI NPOKON 1 PA3PbIB NaKeTa.
MomecTuTe CTepumMsyembiii npeameT & naket. He
3aNONHANMTE NaKeTsl CBbIWE 75 % UX EMKOCTH.
Bcerna octasnsiite 3a30p MuHUMYM 1,5 cm (0,6
AI0IMa) MeNAY MATEPNANIOM 1 KaXKABIM
3anevaTbiBa@MbIM KPAeM NaKeTa, 4ToGb!
NpeAoTepaTMTL HarpysKy Ha o6nacti
rePMETUUHOTO 3aKPLITHA.
Mepea, 3aKPbITMEM yAaNUTE BPYUHYIO M3 NaKeTa Kak
MOMHO BONbLIE BO3AYXA.
. TePMETWYHO 3aKPOWTE OTKPbLITHIN KOHEL, PyKaBsa C
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YCTPOACTBA M B COOTBETCTBIMN C yTBEPHACHHBIM
Npoueccom sanedarbiBaHuA.

8. V36eraiiTe Harpysku Ha 3anedatbisaemble o6nacti
8O BPEMA MAHMNYNALMIA C NAaKETOM: 3anoHANTe
nakeT NpeAMeTami Ha ropU3OHTaNLHON NNOCKOM
nosepxHoCTU.

9. WsGeraiite Harpysku Ha 3anedaTbisaemble o6nacti
8O BPEMA MAHMNYNALMIA C NAKETOM: 3anoNnHANTe
NaKeT NpeAMeTamin Ha rOPU3OHTaNLHON NNOCKOM
nosepxHOCTU.

10.Pasmewaiite nakeTbl 8 KOP3UHE UK NOTKE
BEPTUKANBHO 1 HE CMLIKOM MOTHO APYT K APYTY,
TaK, 4TOGbI MEKAY HUMU MOrNa NPOMTH N1aAOHS.

11.Mocne n TeNnbHOM
cTepuansaumnmn paiite EbICOXNVTb B Te4yeHue He
MeHee 20 MUHYT.

12.Mpu ns Topa itece
C NaKETaMI OLTOPOMKHO. XpaHHTe nakeTel B mecte,
3aUWMLLEHHOM OT CONHEUHOTO CBETa, BOAbI, APYTNX
HuAKOCTE.

13.He ucnonbayiite BakHbie naketbl. Mlocne 3ameHs!
naketa npoLecc cTepuanzaLMK creayer
noBTOPUTS.

14.4706b1 OTKPBITH MAKET, C NOMOLLBIO GONBILIOTO 1
YKa3aTeNLHOTO NaNbLUEB OAHOI PyKM yAepKnBaiiTe
CTOPOHY NaKeTa, N3roTOBAEHHYIO M3 Bymary, a

ykasa ApYroit pykn
OTTArMBaNiTE CTOPOHY NaKeTa, U3rOTOBNCHHYIO 13

Navod k Pouzitino

Nazev produktu: @
PMSSteripack ploché sterilizaéni role a sacky

Popis vyrobku:

PMSSteripack ploché sterilizaéni role a sacky jsou
konstruovany z vicevrstvé kopolymerové flie PET/PP
(polyethylen teraftalat/polypropylen) a jakostniho
zdravotnického papiru. Procesové indikatory jsou
naneseny na vnéjsim povrchu papiru kazdého sacku a
role. Po sterilizaci v parnim, ethylenoxidovém nebo_
for y ém sterilizatoru posk

indikétory zménou své barvy presné vizudini
potvrzeni o expozici.

Ucel
PMSSteripack ploché sterilizaéni role a sacky; jsou
zdravotnickymi prostiedky uréenymi k zabaleni
nastroji/jinych zdravotnickych prostredki za Géelem
sterilizace. Zdravotnické prostredky zabalené do
tohoto obalu se vystavi sterilizaénimu procesu a
udrzuji na chranéném misté a7 do pouziti.

Barevna zména indikatori:

PMSSteripack ploché sterilizaéni role a sacky jsou
potisknuty specialnimi netoxickymi, na vodni bazi
vyrab&nymi inkousty, které tvofi chemické procesové
indikatory typu I. Tyto indikatory jsou v souladu se
standardy normy ISO 11140-1 a jejich barevna zména
po sterilizaci je jasna a pFesna.

Procesovy indikator typu 1 pro parni sterilizaci zméni
po expozici v parnich sterilizatorech s evakuaci barvu z
riizové na hnédou. Procesovy indikator typu 1 pro
ethylenoxidovou sterilizaci zméni po expozici barvu z
tyrkysové na Zlutou. Procesovy indicator typu 1 pro
formaldehydovou sterilizaci zméni po expozici barvu z
Eervené na zelenou.

Navod k pouZi

1. PMSSteripack ploché sterilizaéni sacky jsou pfimo.

pripraveny k pouziti. PMSSteripack ploché

sterilizaéni role je tfeba nakratit na pozadovanou

délku

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Nepouzivejte opakované. Pouze pro jednorazové

pouziti

. Pro vytvoeni sa¢ku musi byt jedna z otevienych

stran nakracené &asti role uzaviena kalibrovanou a

validovanou svareckou. Doporucena teplota je

170°C — 190°C po dobu 1 — 6 v

Zabezpeéte ostré &asti naslmje krylkaml na

nastroje, abyste zabranili propichnuti nebo

protrzeni.

. Vloste néstroj do sacku. Nepliite obal z vice ne? 75

% jeho kapacity. Vidy ponechejte nejméné 1,5 cm

volného obalu nad a pod nastrojem tak, aby zistal

dostatek prostoru pro snadné proudéni vzduchu.

Pfed uzavienim obalu svarem odstrarite pokud

mozno co nejvice vzduchu.

Uzavfete otevienou stranu sacku kalibrovanou a

validovanou svareckou. Doporuéena teplota je

170°C — 190°C po dobu 1 — 6 vtefin.

B&hem manipulace s balitkem se vyvarujte

nepfiméfenému namahani cerstvych svari. Pliite

napfiklad obal v horizontélni poloze na rovném

povrchu.

PFi ukladani jednotlivych balicki do sterilizatoru/do

kose vidy kladte stranu papirovou na papirovou a

folii na folii tak, aby bylo zachovano proudéni

vzduchu.

ky skladejte na vysku, ne na plocho, a nikdy

prilis blizko sebe. Mezi bali¢ky musi projit dlafi.

11.Ve sterilizatorech & evakuact vidy volte program
tak, aby susici faze trvala minimaln& 20 minut.
PMSSteripack role a sacky jsou validovany pro tyto
podminky.

12.Po sterilizaci vyjimejte jednotlivé balicky opatrné,
abyste zabranili protrzeni obalu. Skladujte balicky
tak, aby nebyly vystaveny sluneénimu zareni,
vihkosti nebo chemikaliim.

13.VIhké bali¢ky nedavejte do ob&hu. Vyméiite obal a
znovu vysterilizujte.

14.P¥i otevirani podrite papir a folii palci a ukazovacky,
ujistéte se o spravném sméru otevirani jak ukazuje
sipka a pomalu oddélujte papir od félie s vyuzitim
tzv peel efektu.

Cislo Sarze - LOT:

Kazda PMSSteripack plocha sterilizaéni role a sacek se

vyrabi pod specifickym LOT &islem, které je natisknuté

na zdravotnickém papiru. Toto &islo umoziiuje

sledovani vyrobku b&éhem vyroby pro pfipady
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nnewku. Beeraa oTkpbiBaiiTe naket &
paccnavsanua. [iA aKKypaTHOrO PacciamsaHma
OTKPBIBAITE NAKET OCTOPOIKHO N MEANEHHO.

Homep naptum (LOT):

KaTylika u nakeT ana crepunnsaumum PMSSteripack;
HaneuataHo ¢ napTuu Ha r "
MeauumHckoi Gymaru. Homep naptuu (LOT)
NO3BO/NAET OTCNEANTL NPOLLECC NPOU3BOACTBA
nsnenna. ECAU ecTb Kakne-Nnbo »anobbl AU OT3bIBbI,
BbI O/KHBI COXPaHUTL HoMep /IOTA 1 NPeAoCTaBUTL
ero nzobpaskeHme.

Ycnoeusn xpaHeHus:

CTepunnsaumoHHble KaTyLWwKM 1 nakeTsl PMSSteripack;
AOMKHbI XPAHUTLCA B OPUIMHANBLHON yNakoBKe npu
TemnepaTtype He Bbiwe +35 °C (+95 °F) u
OTHOCUTENBLHOWM BNAXKHOCTK He Gonee 70 %.
CTepUAM3aLMOHHAR yNaKoBKa AO/KHA 6biTb
3alMLULeHa OT NPAMOTO CBETa, BAArM W U36bITOUHOM
BAAKHOCTW. ECIM BymarkHan CTOPOHa nakeTa
BnaxHan, 6onbLUIE He UCMOoNb3yiiTe ero u
YTUNU3MPYiiTe, KaK yKasaHo.

Cpok rogHocTtu / Cpok xpaHeva:

Mpu p ycnosuax
TPaHCNOPTUPOBKM CPOK roagHOCTH (A0 MC"OHBBOEGNMR
8 npouecce unn) Ans c

KaTywwek u nakeTos PMSSteripack, N3roToBAEHHbIX
coctasnset 5 (NATb)roaa C AaThl N3rOTOBNEHUA.
WN3aenme A0NKHO BbITb MCNONB30BaAHO B TedeHe 5
NeT ¢ AaTbl U3roToBNeHUA. [laTa CTeUeHUA CPpoKa
FOAHOCTH, a TaKKe AaTa U3rOTOBNEHUA HANeYaTa b Ha
BHYTPEHHE STUKETKE 1 Ha STUKETKE YNaKoBOUHOM
ou Ans un
3aKPBITBIX MEAULMHCKUX YCTPORCT, a Takme Ans
NOAAEPMaHUA CTEPUNBHOCTI 3aKPbITBIX YCTPOKCTE A0
MX UCnoNb3oBAHMS.
Ecau B o) npoaykTa
Cepbe3HbI MHUNMAEHT, NO/Ib30BATENb AC/KEH
COOBILUTL 06 3TOM NPOUIBOAUTENIO U MMEET NPaBo
COOBLMTL OB SToM © KOMIIETEHTHLI GpraK
Ba-uneHa, B 3apeructpup
nonb3oBaTent 1 / AN NaunenT.

MHCTPYKUUK no ytunusaumu:

B ITe ncn nwnn
CTEPUAM3ALMOHHEIE KATYLIKM M NaKeTbl B
aBTOKNABMPYEMBIE NAKETbI ANS BUONOTMHECKIX
0TX0A08, @ He B OBbIHHBIE NaKeTbl ANA OTXOACE.

nebo zpétné vazby. Pro tyto pripady je
nutné LOT &islo ulozit, piipadné pofidit fotografii.
Podminky skladovan

PMSsSteripack ploché sterilizacni role a sacky PMS
Steripack; musi byt skladovany v pavodnim obalu pfi
max. +35 °C a max. 70% relativni vihkosti. Sterilizacni
obaly je tieba chranit pred pfimym svétlem a
nadmérnou vihkosti. Pokud je papirové strana sacku
mokré, jiz jej nepouzivejte a zlikvidujte jej podle pokyni.
Doba pouzitelnosti / Exspirace:

Doba pouitelnosti PMSSteripack plochych
sterilizagnich roli a sagkii je v pipadé dodrzeni
skladovacich podminek 5 (p&t) let od data vyroby
(pied pouzitim ke sterilizaci). Vyrobek musi byt v
tomto asovém dseku poutit. Datum exspirace je
stejné jako datum vyroby vytisknuto na vnitinim obalu
na etiketé a také na etiket& na kartonu. Nastroj v obalu
je sterilni do doby jeho pouziti.

Pokud se v souvislosti s vyrobkem objevi vazna
nehoda, musi uzivatel informovat vyrobce a ma pravo
rovné; informovat kompetentni organ ve své zemi.
Navod k likvidac
PouZité nebo pokozené zboi vkladejte do sacka pro
kontaminovany odpad. Neni vhodné mi: i
ostatnim odpadem.

PMSSteripack” C€ PMSSteripack” C€

Navod Na Pouzitie

(T3

Nazov Produktu:

PMSSteripack ploché sterilizaéné rolky a vrecka
Popis Produktu

PMSSteripack ploché sterilizaéné rolky a vrecka su
zlozene z viacvrstvovych kopolymerovych folii PET/PE
(polyethylen teraftalat/polypropylen) a kvalitného
zdravotnickeho papiera. Procesové indikatory st
nanesené na vonkajiej strane kazdého vrecka a rolky.
Po sterilizacii v parnom, ethylenoxidovom alebo
formaldehydovom steriliztore poskytnt chemické
indikatory zmenou svojej farby presne vizulne
potvrdenie o expozicii.

Ugel Pouzitia:

PMSSteripack ploché sterilizaéné rolky a vrecka, si
zdravotnicke prostriedky uréené k zabaleniu
néstrojov/inych zdravotnickych prostriedkov za
ucelom sterilizacie. Zdravotnicke prostriedky zabalené
do tohto obalu st pripravené k sterilizaénému procesu
a uskladiiuji sa na chranenom mieste a7 do poufitia.
Farebna Zmena Indikatora:

PMSSteripack ploché sterilizaéné rolky a vrecka, si
potiahnuté $pecialnymi netoxickymi, na vodnej baze
vyrobenymi atramentami, ktoré tvoria chemické
procesové indikatory typu 1. Tieto indikatory st v
sdlade s standardnymi normami ISO 11140-1 a ich
farebna zmena po sterilizacii je jasna a presna.
Procesovy indikator typu 1 po sterilizacii pre parnu
sterilizaciu zmeni po expozicii v parnych sterilizatoroch
Procesovy indikator typu 1

farbu z tyrkysovej na ZItd. Procesovy indikator typu 1
pre formaldehydovu sterilizaciu zmeni farbu &ervenej
na zelend.

Navod na Pou:

1. PMSSteripack ploché sterilizaéné vrecka s
pripravené rovno k poutitiu. PMsSteripack
sterilizaéné rolky je potrebné skrétit na pozadovant

2. Nepouzivat v pripade e obal je poskodeny.
Nepouzivat opakované. Iba na jednorazové
poutzitie.

3. Pre vytvorenie vrecka musi byt jedna z otvorenych
stran skratenej Easti rolky uzavreta kalibrovanou a
validovanou zvarackou. Odporucan teplota je
170°C -190°C v trvani 1-6 sekiand.

4. Na ostrych koncoch musia byt umiestnené krytky
néstrojov, aby sa zabranilo prepichnutiu alebo
roztrhnuti

5. Viozte néstroj do vrecka. Neplfite obal na viac ako
75% jeho kapacity. Vzdy nechajte najmenej 1,5 cm
volného obalu nad a pod néstrojom tak, aby zostalo
dostatok priestoru na pre ahké prudenie vzduchu.

6. Pred uzatvorenim obalu zvarom odstrafite pokial je
to mozné ¢o najviac vzduchu.

7. Uzavrite renu stranu vreck: u a
validovanou zvarackou. Odpori¢and teplota je
170°C -190°C v trvani 1-6 sektnd.

8. Pocas manipulacie s balikom vyhnite s.
neprimeranému tlaku Eerstvych zvarov. Pliste obal v
horizontalnej polohe na rovhom povrchu.

9

Pri ukladani jednotlivych bali¢kov do sterilizatoru

/do ko3a vidy pokladajte stranu tyvek na tyvek a

foliu na féliu tak, aby bolo zachované prudenie

vzduchu.

10.Balicky ukladaijte vertikalne, nie horizontalne, a
nikdy blizko seba. Medzi balickami musi prejst dlafi.

11.V sterilizdtoroch s evakuaciou vzdy volte program
tak, aby faza susenia trvala minimalne 20 minut.
PMSSteripack sterilizaéné rolky a vrecka si uréené
pre tieto podmienky.

12.Po sterilizacii vyberajte jednotlivé balicky opatrné
aby sa zabranilo pretrhnutiu obalu. Pri manipulaci
S balickami sa odporéa poutitie rukavic. Skladujte
bali¢ky tak, aby neboli vystavené priamemu
sineénému ziareniu, vihkosti alebo chemikaliam.

13.vihké balicky nepouzivajte. Vyberte obal a znova
vysterilizujte.

14.Pri otvérani podrite papier a fliu palcom a
ukazovakom, uistite sa 7e smer otvarania je spravny
ako ukazuje $ipka a pomaly oddelujte papier a foliu

_ s pouzitim tzv. peel efektu.

Cislo Sarze — LOT:

Kazda PMSSteripack ploch sterilizaénd rolka a vrecko,

sa vyraba pod pecifickym LOT &islom, ktoré je

vytlagené na zdravotnickom papiere. Dané &islo

umozriuje sledovanie vyrobku pocas vyroby v pripade

reklamacie alebo spatnej vazby. Pre tieto pripady je

potrebné LOT &islo odloZit, pripadné prediozit foto. Ak

existuje nejaka staznost alebo spatna vazba, musite

jeho obrazok.

Podmienky Skladovan

PMSSteripack ploché sterilizaéné rolky a vreckd PMS

Steripack; musia byt skladované v pévodnom obale pri

max. +35 °C a max. 70% relativnej vihkosti. Sterilizacné

obaly je potrebné chranit pred priamym svetiom a

u vihkostou. Ak je 4 strana vrecka

mokra, uz ho nepouZivajte a zlikvidujte ho podla pokynov.

Doba Poutzitia / Exspiracia:

Doba pouzitia PMSSteripack plochych sterilizaénych
roliek a vreciek, je v pripade dodrZania skladovacich
podmienok 5 (pat) rokov od datumu vyroby (pred
pouzitim pred steriliziciou). Vyrobok musi byt v tomto
Easovom lseku poutzity. Datum exspiracie rovnako ako
aj datum vyroby je vytlaéeny na vnitornom obale na
te a tieZ na etikete na karténe. Ma umoznit
sterilizaciu priloZenej zdravotnickej pomécky a tiez
zachovat sterilitu prilozenej pomacky az do jej
poufzitia.

Ak v suvislosti s vyrobkom sa vyskytne zévazna chyba,
pouzivatel musi informovat vyrobcu a ma pravo
informovat kompetentny organ vo svojom 3tate.
Navod na Likvidaciu:

Pouzité alebo poskodené obaly vyhadzujte do vriec
uréenych na kontaminovany odpad. Nie je vhodné
vyhadzovat do vriec uréenych na bezny odpad.

Instructiuni de utilizare

Nume produs: .
Role si Pungi plate PMSSteripack pentru sterilizare
Descriere produs:

Rolele si Pungile pentru sterilizare plate PMSSteripack
sunt alcatuite din film copollmer multistrat PET/PP
(Tereftalat de Polietilena artie de uz
medical. Un indicator de proces este aplicat pe
suprafata din hartie a fiecarei pungi sau role in
exteriorul suprafetei de ambalare a produsului. Dupa
expunerea la sterilizarea cu abur, etilen oxid sau
formaldehida, indicatorul chimic va asigura o
confirmare vizuala exacta prin schimbarea culorii,
indicand ca, conditiile de sterilizare au fost intrunite.
Utilizare

Rola si Punga pentru sterilizare plate PMSSteripack

sunt dispozitive concepute astfel incat un lucrator din

domeniul sanatatii poate inchide in interiorul lor un alt
dispozitiv medical care urmeaza a fi sterilizat. Sunt
concepute sa permita sterilizarea dispozitivelor

medicale din interiorul lor si, de asemenea, s

mentina sterilitatea acestor dispozitive pana cand sunt

utilizate.

Virare Culoare Indicator:

Rolele si Pungile pentru sterilizare plate PMSSteripack

sunt imprimate cu indicatori chimici de proces de Tip 1

a caror cerneala netoxica este pe baza de apa.

Indicatorii sunt in conformitate cu standardul 1SO

11140-1. Indicatorii chimici de proces PMSSteripack

ofera o virare clara si exacta a culorii dupa sterilizare.

Indicatorul de Tip 1 pentru abur isi va modifica

culoarea din roz in maro dupa expunerea la procesul

de sterilizare cu abur cu pre-vacuum.

Indicatorul de Tip 1 pentru etilen oxid isi va modifica

culoarea din turcoaz in galben dupa expunerea la

procesul de sterilizare cu etilen oxid.

Indicatorul de Tip 1 pentru formaldehida isi va

modifica culoarea din rosu in verde dupa expunerea la

procesul de sterilizare cu formaldehida.

Instructiuni de u are:

. Pungile pentru sterilizare plate PMSSteripack sunt
gata de utilizare. Rolele pentru sterilizare plate
PMSSteripack trebuie taiate in lungimea necesara.

. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. A nu
se reutiliza. Produs de unica utilizare.

. Unul dintre capetele desfacute ale rolei trebuie lipit
cu o masina de lipit calibrata si validata pentru a
forma o punga. Temperatura de lipire recomandata
este intre 170°C si 190°C si cu o stationare de 1-6
secunde.

4. Acoperiti capetele ascutite ale instrumentelor cu
un capac de protectie pentru a preveni perforarea
sau ruperea.

. Introduceti obiectul care urmeaza a fi sterilizat in
interiorul pungii. Nu umpleti pungile mai mult de
75% din capacitatea lor. Lasati intotdeauna un
spatiu de minim 1,5 cm intre material si fiecare
margine de etansare a pungii pentru un flux lin de
aer.

. Scoateti manual cat mai mult aer din pungi inainte
de inchidere.

. Lipiti capatul deschis al pungii cu 0 masina de lipit
calibrata si validata. Temperatura de lipire
recomandata este cuprinsd intre 170 ° C si 190 ° C
cu 1-6 secunde timp de stationare.
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8. In timpul manipularii evitati presiunea asupra
marginilor lipite ale pungii umpland, spre exemplu,
punga orizontal, lucrand pe o suprafata plata

9. Atunci cand le incarcati in sterilizator, pozitionati

pungile in cos atfel incat filmul sa fie orientat spre
film si hartie spre hartie.
10.Pungile pentru sterilizare trebuie sa fie asezate in
pozitie verticala in cos sau container si nu prea
apropiate, astfel incat mana sa incapa intre ele.
11.Pentru procesul de sterilizare cu abur pre-vacuum,
lasati o perioada de uscare de minim 20 de minute.
Rolele si Pungile pentru sterilizare PMSSteripack au
fost validate pentru un timp de uscare de minim 20
de minute.
12.Manevrati pungile cu atentie atunci cand le
scoateti din sterilizator pentru a preintampina
ruperea lor. Depozitati-le in zone ferite de
expunerea la lumina directa a soarelui, apa sau alte
lichide.
13.Nu folositi pungi ude. Repetati procesul de
sterilizare dupa ce ati inlocuit punga.
14.Pentru a deschide punga, apucati cu degetul mare
si degetul aratator de la 0 mana de hartie si trageti
de film tinandu-I cu degetul mare si degetul
aratator de la cealalta mana. Desfaceti intotdeauna
punga in directia indicata de sageata. Pentru o
deschidere curata, desfaceti punga incet.
Numar LOT:
Fiecare Rola si Punga plata pentru sterilizare
PMSSteripack este furnizata avand un numar de LOT
imprimat pe hartia de uz medical. Numarul de LOT
permite trasabilitatea produsului in timpul procesului
de fabricatie. In cazul unei reclamatii sau unui
feedback, trebuie sa pastrati numarul de LOT si sa ne
puneti la dispozitie o poza a acestuia.
Cond de depozitare:
Rolele si Pungile pentru sterilizare plate PMSSteripack
trebuie depozitate in ambalajul original la max. +35°C
si max. 70% RH umiditate. Ambalajul pentru sterilizare
trebuie ferit de expunerea la lumina directa a soarelui,
umezeala si umiditate in exces. Daca partea din hartie
a pungii este uda, nu o folositi si aruncati-o conform
indicatiilor.
Durata de viata / Data de expirare:
Durata de depozitare (pre-sterilizare) a Rolelor si
Pungilor pentru sterilizare plate PMSSteripack este de
5 (cinci) ani de la data fabricatiei in conditiile de
i si manipulare r e. Produsul
trebuie utilizat in termen de 5 ani de la data de
fabricatie. Data de expirare, ca si data de fabricatie,
sunt imprimate pe ambalajul exterior al pungii si pe
eticheta de pe cutia de transport. Sunt create sa
permita sterilizarea dispozitivelor medicale aflate in
interior si sa mentina sterilitatea acestora pana la
utilizare.
Dac3 s-a produs vreun incident grav in legaturs cu
produsul, utilizatorul trebuie sa informeze
producitorul si are dreptul s raporteze autoritatii
competente din statul membru in care utilizatorul si /
sau pacientul sunt stabi
Instructiuni privind eliminarea:
Aruncati rolele si pungile de sterilizare folosite sau
deteriorate in pungile autoclavabile inscriptionate cu
pericol biologic, nu in pungile obisnuite pentru
deseuri.
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Gebrauchsanweisung

Uriin Adi: Adl Product Name: Produkt Name:

terilization Reels and Pouches made of P und -beutel aus
dretilmi S(er\l\xasyen Rulose Poseti DuPont™ Tyvek® DuPont ™ Tyvek®
Uriin tan Product description: Produktbeschreibung:

Sterilization Reels and P

S Daport™ Tyvek®
(retilmis Sterilizasyon Rulosu ve Posetleri; Gok
katmanli PET / PE kopolimer film ve kaplanmarnis
Tyvek®'den yapilmistir. Her rulonun ve posetin dis
kisminin Tyvek® yiizeyinde kimyasal indikatsr
gostergesi bulunur. Buharlastinimis hidrojen peroksit
(VHP) sterilizasyonuna maruz kaldiktan sonra,
kimyasal indikator, sterilizasyon kosullarinin
Karslandign gsterecek sk gorel ey
saglayac:
Kullanlm amact
PMSSteripack DuPont™ Tyvek® malzemesinden
retilmis Sterilizasyon Rulosu ve Posetleri; saglik
calisanlan tarafindan hidrojen peroksit (VHP)
sterilizasyon yontemi e sterilize edilecek bir tibbi
cihazi kapatmak icin etkili bir yontem sunmay
amaglayan bir cihazdir. Urin icerisine konulan t
cihazin sterile edilmesi ve kullaniiincaya kadar
cihazin sterilitesini sirdrmesi amaglanmistir.
Indikatér géstergesi
PMSSteripack DuPont™ Tyvek® malzemesinden
(retilmis Sterilizasyon Rulosu ve Posetleri; Tip 1
kimyasal proses indikator gostergeleri olusturmak
{izere su bazll, toksik olmayan murekkeple basilmistr.
Gostergeler IO 11140-1 standardina uygundur
PMSSteripack kimyasal proses indikatorleri,
sterilizasyondan sonra net ve dogru renk degisimi
saa.
Tip L formaldetit ndikatory hidrojen perokst (Vi)
sterilizasyon prosesine maruz kaldiktan son
larmizidan maviye donisr.
Kullanim talimat:
1. PMsSteripack DuPont™ Tyveke malzemesinden
etimis Sterilzasyon Posetleri kullanima hazirdr:
PMSStenipack Dubont™ ek malzemesinden
retilmis Sterilizasyon Rulosu istenilen uzunlukta
Kesilir.
2. Ambalaj malzemesi hasarl ise kullanmayiniz. Tekrar
kullanmayin. Tek kullanimikor:
3. Rulolardan poset olusturmak icin, kalibre edilmis

kapatin/sizdirmazligini saglayin. Onerilen kapatma
sicakligi 105°C - 125°C arasindadir ve bekleme
siresi 1-6 saniyedir

4. Delme ve kesilmeleri dnlemek amaciyla aletlerin
sivri uglarini alet koruyucu ile muhafaza ediniz.

5. Sterilizasyon islemine tabi tutulacak malzeme,
poset icerisine yerlestirilr. Posetleri kapasitelerinin
975'inden fazla doldurmayiniz. Dizgin
akist igin malzeme ile posetin her kenar kaynag!
arasinda daima en az 1,5 cm bosluk birakin.

6. Poseti kapatmadan 6nce igerideki havay! elinizle

labildigince gikariniz

7. Posetin agik ucunu valide ve kalibre edilmis
kapatma makinesi ile kapatiniz. Onerilen yapistirma
sicakligi 105 °C-125 °C ve 1-6 saniye bekleme
siresidir.

8. Isiyla kapanan yerlere bask uygulamaktan kaginin
{or. di bir ylsey erinde alsrken poset! atay
olarak doldurun)

5. Sterlizattr lantha yiklerken, poseter sepete fiim

Ime ve kigit kigida bakacak sekilde yerlestirin.
10.Sterilizasyon posetler sepetin veya konteynerin
ikey koyulmali ve cok sikistirimamaid,
&gleki aralarinda bir el kayabilmelid;
11.Posetleri sterilizatorden cikarirken yirtimalarini
nlemek amaciyla dikkatl davraniniz. Posetler
gnes 51, su ve diger svilardan korunabilecek
sekilde muhafaza edimelidir

12.Islak poset kullanmayiniz. Poseti degistirdikten
sonra sterilizasyon islemini tekrarlayiniz.

13.Poseti agmak igin, bas ve isaret parmaginizin
yardimi le posetin plastik yiizin tutunuz ve diger
elinizin bas ve isaret parma ile kit yiizi geriye
gekiniz. Poseti her zaman ok y6niinden aginiz
Diizgin bir soyulma icin poseti yavasca aginiz

Lot

Her bir PMSSteripack DuPont™ Tyvek®

retilmis Sterilizasyon Rulosu ve Posetleri;

Tyvek®yiizeyinde LOT numarasiyla basilir. LOT

numarasi, dretim srecinde randn izlenebilirligini

saglar. Herhangi bir sikayetiniz veya ger bildiriminiz
oldugunda LOT numarasini kaydetmeniz ve resmini
vermeniz gerektigini unutmayiniz.

Saklama kosullar
PMSSteripack DuPont™ Tyvek® malzemesinden
resimisStriizasyon Rulosyve Posetler orjnal
ambalajinda max. +35°C (+95°F) ve max. % 70 RH'
nemde saanmaldi. Sterizasyon ambala dogrudan
gelen isiktan, slakik ve asiri nemden korunmalidir.
4 1t yiizeyi islaksa kullanmayin ve
belirildigi gibi bertaraf edin.
Raf dmrii / Son kullanim tarihi:
PMSSteripack DuPont™ Tyvek® malzemesinden
retilmis Sterilizasyon Rulosu ve Posetleri raf omrii
(sterilizasyon dncesi kullanim) tavsiye edilen saklama
ve kullanim kosullarinda retim tarihinden itibaren 3
{ae) yid.Uran artim tariinden sonrla 3 i inde
kullanimalidir. Son kullanim tarihi le birlikte
Sorin 1 pakeketketsve navl kol etkerine pasmre
Uriin igerisine konulan tibbi cihazin sterile edilmesi ve
kullanilincaya kadar igindeki cihazin sterlitesini
sirdirmesi amaclanmist.
Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse,
kullanici ireticiyi bilgilendirmelidir ve ayrica
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye
devletin yetkil otoritesine rapor verme hakkina
sahiptir.
Imha talimatla
Kullanilmi veya hasarl sterilizasyon rulolarini ve
posetlerini normal ¢op posetlerine degil,
otoklavlanabilir tibbi atik posetlerine atin

DuPont™ Tyvek®; are constructed of multilayer PET/PE

hydrogen peroxide (VHP) sterilization, the chemical
indicator will provide an accurate visual confirmation
by color changing, indicating that sterilization
conditions were m

Intended ust
PMsSteripack Sterilization Reels and Pouches made of
DuPont™ Tyveke; are intended to provid healthcare
workers with an effective method to enclose medical
devices ntendad fo steiizatin i vaporzed
hydrogen peroxide (VHP) sterilization method. Itis
intended to allow sterilization of the enclosed medical
devices and also maintain sterility of the enclosed
devices until usec

Indicator color changt

und -beutel aus
DuPont ™ Tyvek?; bestehen aus mehrlagiger PET/PE-
Copolymerfoli und unbeschichtetem Tyve
Prozessindikatoren vom Ty
Steriisationsverfahren mit gasformige
Wasserstoffperoid (VHP) auf der Twek“’~0berﬂache
zeigen durch Farbwechsel eindeutig an, dass di
Stentisationsbedingungen el werden
BestimmungsgeméRe
PMSsteripack Klarsichtrollen und -beutel aus
o sollen

PMSSteripack” C€

Conseils d’utilisation

Nom du produit: .
Les rouleau et sachets de stérilisation PMsSteripack
en DuPont ™ Tyvek®

Description du produi
Les rouleaux et sachets de stérilisation PMSSteripack
en DuPont ™ Tyvek® sont fabriqués en film de
copalymere PET/PE multcouche ct en matériay
/ek® non endut. Les indicateurs de procédé de

Type 1 pour le peroxyde d'hydrogéne vaporisé
appliqué sur la surface en Tyvek® fournissent une

nfirmation visuelle en changeant de couleur,
indiquant que les conditions de stérilisation sont

DuPont ™ Tyvek Personal eine
licktive Methode firdie Verpackung von
Medizinprodukten bieten, die fiir die Sterilisation mit
gasfrmigem Wasserstoffperoxid vorgesehen sind. Es
ist beabsichtigt, die Sterilisation der eingeschlossenen
medizinischen Gerdte zu ermbglichen und

teriitit der eingeschlossenen Geréte bis zur

rwendung aufrechtzuerhalten.

Indikatorfarbwechsel

terilization Reels and Pouches made of
DuPont™ Tyvek®; are printed with water based, non-
toxic ink to produce Type 1 chemical

indicators. The indicators are in compliance with ISO
11140-1 standard. PMSSteripack chemical process
indicators provide a clear and accurate color change
after sterilization.

Type 1 hydrogen peroxide indicator will change color
from red to blue (or lighter) after exposure to
vaporized hydrogen peroxide (VHP) sterilization

Instruction for use:

1. PMSSteripack Sterilization Pouches made of
DuPont™ Tyvek®; are ready for use. PMSSteripack
Sterilization Reels made of DuPont™ Tyvek®; need
to be cut in required lengtl

2. Do not use if the pack is damaged. Do not reuse.
Single use only.

3. One of the open ends of the roll should be closed
with a calibrated and validated se: e to
form a pouch. The recommended sealing
temperature is between 105°C and 125°Cand 1-6

4. Cover sharp ends of instruments with an
instrument protector, to prevent puncturing or
tearing.

5. Place the item to be sterilized into the pouch. Do
not fill pouches to more than 75% of their capacity.
Always leave minimurm 1.5 cm gap between the
material and each seal edge of the pouch for a
smooth air flow.

6. Manually remove as much air as possible from the
pouch before closing.

7. Close the open end of the pouch with a calibrated
and validated sealing device.

8. Avoid stress on the seals during ha
example il the pouch horizontlly wcvkmg ona
flat surfac

5. When loadingInto thesterlzr pace the pouches
into the basket in a way that film faces film an

aper faces paper.

10.PMSSteripack Sterilization Reels and Pouches made
‘of DuPont™ Tyvek®; should be put upright in the
basket or container and not too tight together;
such that a hand can slide in between them.

11.Handle pouches with care when removing from the
sterilizer to prevent tearing. Store pouches in an
area protected from sunlight, water and other
liquids

12.00 not use wet pouch. Repeat the sterilization
process after changing the pouc

13.To open the pouch, use a thumb and index finger
o hold the paper side and  thumb and index
finger to pull back the film side of the pouch.
Always open the pouch from the direction of the
arrow. For a clean peel open the pouch slowly.

Lot number:

Each PMSSteripack Sterilization Reel and Pouch made

of DuPont™ Tyvek®; is provided with a LOT number

printed on the Tyvek® material. The LOT number
allows the traceability of the product during the
manufacturing process. If there is any complaint or
feedback, you must store the LOT number and provide
picture of it.

Storage conditions:
terilization Reels and Pouchs de of

p und -beutel aus DuPont™
Tyvek?; sind mit wasserbasierter, ungiftiger Tinte
bedruckt, die als Prozessindikator vom Typ 1 dient. Die
Indikatoren entsprechen der Norm IS0 11140-1. Die
chemischen Prozessindikatoren von PMsSteripack
sorgen nach der Sterilisation fir eine klare und genaue
Farbanderung

en Duont  Tyvek® sont congus pour foursir aux

PMSSteripack” C€

Istruzioni per l'uso

Nome del prodotto:

@

PMSSteripack” C€

Instrucciones de uso

Nombre del groduclo:

Rotolo e buste per steril p:
realizzato in DuPont ™ Tyvek®

Descrizione del prodotto:
Rotolo e buste pe

Rollos ipack hechos
de Dubont™ Tyvek

Descripcién del producto:

PMSSteripack” C€

Instrucdes de utilizagcao

Nome do produto
Rolos € bolsas de esterliacdo PMSSteripack fetos de
DuPont ™

Descrlgao do produto:

Tealizato i Dupont ™ Tyueks; sono realzzet con una
pellicola multistrato in copolimero PET/PE multistrato
S Tyvek® non rvestio. Camibiands colore g
indicatori di processo di Classe 1 per perossido di
idrogen vaporizzto (VHP) appicatiullasuperfce n
Tyvek® offrono una conferma visiva d
ragglungimento delle condizioni o werizzadione
Indicazioni d'uso:

Rollos y bolsas d 6 ipack hechos

DuPont ™ Tyvek®; estan compuestos por una
pelicula de copolimero PET/PE multicapa y material
Tyvek® sin recubrimiento. Los indicadores de proceso
de tipo | de perdxido de hidrogeno vaporizado de la
rficie de Tyvek® e 6

los ¢ bolsasde eserliacho feitos de
uPont ™ Tyvek®; séo fabricados em pelicula de

copolimero PET/PE mulicamada e papelde grau
édico. Os indicadores de processo de Tipo | para

vapor, éxido de etileno e formaldeido fornecerdo

visual mediante el cambio de color, que indica que se
han cumplido las condiciones para la esterilizacién.

Uso gre isto:

Rotolo e buste per
realizzato in DuPont ™ Tyvek?; sono progettati per
fornire agl operaorisaitri un metodo eficace per

our
enfermer les msposmis médicaux destinés a la
sterlsation au peroxyde dycrogene vaporisé I et
destiné a permettre la stérilisation des disposi

médicaux fermés et également & maintenir la e
des dispositifs fermés jusqu'a leur utilisation.
Changement de couleu

Les rouleaux et sachets de stérilisation PMSSteripack
en DuPont ™ Tyvek® sont imprimés avec une encre &
base d'eau non toxique pour produire des indicateurs
de procédé de Type 1. Les indicateurs sont conformes
& lanorme IS0 11140-1. Les indicateurs de processus
chimiques PMSSteripack fournissent un changement
de couleur clair et précis aprés la s«ennsanun

1; nach Eir g vor
gasfrmigem Wasserstoffperoxid wechselt die Farbe
des Indikators von rot zu blau (oder heller).
Gebrauchsanweisung:

1. PMsSteripack Beutel aus DuPont ™ Tyvek®; sind
gebrauchsfertig. PMSSteripack Klarsichtrolien aus
DuPont ™ Tyvek®; missen auf die gewinschte
Linge zugeschnitten und an einem Ende
verschweit werden um sie zu einem Beutel zu

formen.
Bei beschdigter Verpackung nicht verwenden,
Nicht wiederverwenden. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch.

Eines der offenen Enden der Schlauchfolie mit
einem kalibrierten Siegelgerat nach validiertem
Siegelverfahren versiegeln, u einen Beutel zu
b

w

Uindicateur de peroxyde d'hydrogéne de T

changera de couleur S rouge au blow (ou phus e )
aprés exposition au processus de stérilisation au
peroxyde d'hydrogéne vaporisé (VHP).
Instructions d'utilisatiol
1. Sachets de stérlisation PMSSteripack en DuPont ™

medici destinati al
sterilizzazione con perossido di mragenu vaporizzato
(VHP). Ha o scopo di consentire la sterilizzazione dei
dispositivi medici inclusi e anche mantenere la sterilita
dei dispositivi chiusi fino al momento dell'uso.
Cambio colore dell'indicatore:

Rotolo e buste per sten\lzzazmne PMSSteHPack
realizzato in DuPont ™ *; sono dotati

indicatori di processo d. Classe 1 stampati con
inchiostro atossico a base d'acqua. Gli indicatori sono
conformi alla norma ISO 11140-1. Gli indicatori di
processo chimico PMSSIerlpack forniscono un cambio
di colore chiaro e

Rollo: 6 hecl
de DuPont ™ Tyveke: estin disefiados para frecer un
método eficaz para envasar dispositivos médicos
destinados a eszennzwen mediante peréxdo de
hidrogeno vaporizado al 0. Esta
destinado  permitr i esterlizacion de 105

dispositivos médicos incluidos y también mantener la
esterilidad de los dispositivos incluidos hasta que se

Cambio de color del indicador:

Rollos y bolsas de esterilizacin PMSSteripack hechos
de DuPont ™ Tyvek®; se imprimen con tinta no téxica
a base de agua para producir indicadores de proceso
de tipo 1. Los indicadores cumplen con fa norma ISO
123401, Los Indadores de proceso quimico

mbio de color claro

Uindicatore di perossido di idrogeno di Classe 1
cambiera colore da rosso a blu (0 pi chiaro ) dopo I
esposizione al processo di terilizzazione con
perossido di idrogeno vaporizzato (VHP).

Islruzioni per I'uso:

1. Buste p lizzato in

¥ preciso despuds de la esterilzacién
Elindicador de perdxido de hidrégeno tipo 1 cambiard
de color de rojo a azul (o mds claro ) después de la
exposicion al proceso de esterilizacion con peréxido
de hidrégeno vaporizado (VHP).

i de uso:

DuPont ™ Tyvek; sono pvonn perl'uso.
rotolo realizzato in

sont préts  l'emploi.
stériisation rouleaux en DuPont ™ Tyvek®; doivent
étre coupés & la longueur requise.

e pas utiliser si 'emballage est endommage. Ne
pasréutiiser Usage un
Souder l'une des extrémités ouvertes du rouleau
avec un dispositif de scellage étalonné et selon le
processus de scellage validé pour former un sachet.
La température de scellage recommandée se situe
entre 105 et 195 °C (021 61 257 ), avec u temps

ilde

105125 °C b0 inor Halteset von 1-6 Sekunden.

Scharfe Enden der Instrumente mit einem

instrumentenschutz abdecken, um ein

Durchstechen und Reien zu vermeiden.

Das Sterilgut in den Beutel legen. Die Beutel nicht

2u mehr als 75 % ihres Fassungsvermogens fiillen.

Zwischen dem Material und jedem Siegelrand des

Beutels immer einen Mindestabstand von 1,5 cm

lassen, um eine Belastung der Siegelbereiche zu

vermel

Vor dem Verschliefen so viel Luft wie moglich aus

dem Beutel herausdriicken.

Das offene Ende des Beutels mit einem kalibrierten

Siegelgerét nach validiertem Siegelverfahren

versiegeln.

Bei der Handhabung des Beutels eine Belastung

e vermeiden. Den Beutel waagerecht

auf einer ebenen Arbeitsfliche befiillen.

Beim Einlegen in den Sterilisator die Beutel so im

Korb anordnen, dass jeweils Folie an Folie baw:

ryvek® an Tyvek® lie

10.Die Beutel miissen aufrecht in den Korb oder das
Tray gestellt werden und diirfen nicht zu eng
aneinander g, o dass eine Hand problemlos

asst.

15 el vorsichtig aus dem Sterilisator nehmen,
um ein ZerreiBen 2u vermeiden. Die Beutel vor
Sonnenlicht, Wasser und anderen Flissigkeiten
geschitzt aufbewahr

12 eine feuchten Beutel verwenden. Nach dem

Wechseln des Beutel den terlsatonsprozess
wiederl

13.7um Offnen des Beutelsdie Tyvek®-Seite mit
Daumen und Zeigefinger festhalten und die

Folienseite des Beutels
Zeigefinger der anderen Hand zurickziehen. Den
Beutel immer in Abzierichtung 6ffnen. Fir ein
sauberes Ablosen den Beutel langsam und
vorsichtig ffnen.

Chargennummer:

PMSStenfpack Kiasirhtrollen und -heutelsus

DuPont ™ Tyveke;sind auf der Tyveke.Seite it iner

iese

»

B

o

de pose de 1

. Couvrir les extrémités tranchantes des instruments
avec une protection pour instruments afin d'éviter
toute perforation et déchirure

. Placer larticle a stériliser dans le sachet. Ne pas

remplir les sachets a plus de 75 % de leur capacité.

Toujours laisser un espace minimum de 1,5 cm (0,6

po) entre le matériau et chaque bord de scellage

dusachet pour éviter toute contrainte sur les zones

de scellage.

Eliminer manuellement autamd air que possible.

du sachet avant de le fer

. Souder Fextrémité ouverte du sachet avec un

disposiufde scellage talonné selon un processus

de scellage va

B oo continte sur les zones de scelage

pendant la manipulation; remplir e sachet

horizontalement tout en travaillant sur une surface

S

®

©

Lors duchargement dans e stérisateus pacerles
sachets dans un panier de maniére a ce que le film
st face au flm et suface en Tyvek® St face
Ia surface e
10.Ce3 Sachets doment tre placés a s verticale dans
le panier ou le plateau et pas trop serrés ensemble,
e sorte qu'une main puisse glisser entre eux.
11.Manipuler les sachets avec soin lors du retrait du
sterilisateur pour éviter quils se déchirent.
Conserver les sachets dans un endroit protégé du
soleil, de I'eau et d'autres liquides,
12.Ne pas utiliser de sachet humide. Répéter le cycle
de stérilisation aprés avoir remplacé le sachet.
13.Pour ouvrir le sachet, utiliser un pouce et un index
pourtenile cBté ek et un pouce et un ndex
pour retirer le coté film du sachet. Veille
Toulours ouvrr e sachet dans e sens du-
décollement. Ouvrir le sachet avec précaution et
lentement pour un décollement net.

Les sachets et rouleaux de steérilisation PMSSteripack
e Dupont ™ Tyveke: sont imprimés avac un numero
delot sur la surface en Tyvek®. Le numéro de lot
permet a racabi du prodit pendant e processus
de fabrication. En cas de réclamation ot

DuPont™ Tyvek®; should be stored in their original

i 35°C and max. 70% RH humidity.
Sterilization packaging should be protected from direct
lght, molsture an excess humisy | the papor e
of the pouch is wet, do not use it anymore and
dispose it as specifie

Shelf life / Expiry date:
The shelfIife (pre-sterilization use) of PMSSteripack
Sterilization Reels and Pouches made of DuPont™
Tyvek®; are 3 (three) years after manufacture date
under fecommended storage and handling conditions,
‘The product must be used within 3 years from date of
manufacture. The expiry date, as well as the
manufacture date is printed on the outer pouch wrap
ping carton label. It is intended to allow
sterilization of the enclosed medical devices and also
maintain sterility of the enclosed devices until used.
If any serious incident has occurred in relation to the
product, user must inform to the manufacturer and
has right to report to the competent authority of the
member state in which user and/or patient
established.
Disposal instructions:
Throw used or damaged sterilization reels and
pouches into the autoclavable biohazard bags, not
into the regular waste bags

ermoglicht die Ruckverle\xung des Produkts wahrend
des fenn es eine Beschwerde

vous deve: stoler e omérode 0T et
en fournir une phot
de

oder ein Feedback gibt, missen Sie die LOT-
speichern und ein Bild davon bereitstellen.
Lagerungshinweise:

PMSsterpack Karsichirolen und -beutel a

D sollten i ihrer Dngmalverpackung
bei max +35 °C und max. 70% Lutfeuchtigkan
gelagert werden. Sterilisationsverpackungen sollten
vor direktem Sonnenlicht, Feuchtigkeit und
GbermaRiger Luftfeuchtigkeit geschitzt sein. Wenn die
Papierseite des Beutels nass ist, verwenden Sie ihn
nicht mehr und entsorgen Sie ihn wie angegeben.
Haltbarkeit / Verfallsdatum:

Die Haltbarkeit (vor der Sterilisation) der
PMsSteripack Klarsichtrollen und -beutel aus DuPont™
Tyvek?; betrsgt 3 (drei) Jahre ab Herstellungsdatum
unter den empfohlenen Lager- und
Handhabungsbedingungen. Das Produkt muss
innerhalb von 3 Jahren ab Herstellungsdatum
verwendet werden Das Verfalldatum sowe das
Herstellungsdatum sind auf dem Inn
dem Versandkartonetiket aufgecruckt. s soll cie
Sterilisation geschlossener Medizinpre

‘ermdglichen und die Steriltit gescmossaner Gerate
bis zur Verwendung aufrechterhalt

Alle im Zusammenhang mit dem Pre e
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden

Entsorgungshinweise

Werfen Sie gebrauchte oder beschadigte
Sterilisationsspulen und -beutel in die
autoklavierbaren Biogefahrdungsbeutel, nicht in die
normalen Abfallbeutel.

DuPont ™ Tyvek?; devono essere tagliati nella
lunghezza richiesta.

1. Bolsas de esterilizacion PMSSteripack hechas de
DuPont ™ Tyvek®; estan listos para usar.
PMISSteripack esterilizacion rollos hecha de

uPont ™ Tyvek®; deben cortarse en la longitud

2. Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Non a.
riutilizzare. Prodotto monouso. 2. No utilizar i el envase ests dafiado. No reutilizar.

3. Formare una busta sigillando una delle estremita Un solo uso.
aperte della porzione di rotolo con n dispositivo di 3. Selle uno de los extremos abertos del rollo con un
sigillatura calibrato e tramite un processo di dispositivo de sellado calibrado siguiendo un
siilatura convalidato: La tempertura consigsta proceso de sellado validado para formar una bolsa.
perla sgilatura e compresa tra | 105 “c La temperatura de sellado recomendada oscila
(2212257 *F). per una durata delloperazione d 1-6 entre 105y 125 °C 221y 257 *Fly entre 1y 6
Seeondi segundos de tiempo de permanencia

4. Coprire le estremita taglienti degli strumenti con 4. Cubra los extremos afilados de los instrumentos
una protezione per evitare perforazion e tagli. €on un protector para instrumentos para evitar

5. Inserire [articolo da sterilizzare nella busta. Non pinchazos y desgarros.
riempire le buste per pil del 75% della loro 5. Coloque el item que se va a esterilizar en Ia bolsa.
capacita. Lasciare sempre uno spazio minimo di 1,5 No exceda el 75 % de capacidad de las bolsas. Deje
cm (06 pollci tra lo strumento e ciascun bordo siempre, como minimo, un espacio de 1,5 cm (0,6
Sillto dell busa per eitare ecessha tensione in) entre el material y cada borde de selfado de la

elle parti sigilat bolsa para evitar tensiones en las areas de sellado.

. Prima di chudenia,rimuovere manuaimente 6. Extraiga manualmente todo el aire que pueda de la
quanta pit aria possibile dalla bus bolsa antes de cerrarla.

7. sigillare lestremita aperta della ocia con un 7. Selle el extremo abierto de la bolsa con un
dispositivo di sigillatura :ahmm, tramite un dispositivo de sellado calibrado siguiendo un
processo di sigillatura convalidat proceso de sellado val

8. Durante l'utilizzo, evitare Sallectoroni sulle part 8. No ejerza presion sobre las dreas de sellado
sigillate busta marterendola durante la manipuacir; lene a bolsa
orizzontale su una superficie pian: horizontalmente si trabaja en una superficie plana.

9. Quando si caricano le buste nello slenhzmwre, 5. Cundo a5 cargue en of esteriiador ce\oque las
posizionarle nel cestello in modo bolsas en una cesta de forma que que
pellicola siano rivolti verso | Ian in| pelhco\a eilatiin ﬂ&htu\a frente a otra y un material Twek' Tente s

ek siano rivolt verso i lati

10.Le buste d Collocate el cestel 100 colocarse en la cesta o bandeja

Vassoio in posizione verticale e non troppo
rawvicinate, in modo che tra l'una e I'altra possa
passare una mano.

11.Quando si estraggono le buste dallo sterilizzatore,
maneggiarle con attenzione per evitare strappi.
Conservare le buste al riparo dalla luce solare,
dallacqua e da altriliquidi.

12.Non utiizzare buste bagnate. Se si cambia busta,
ripetere il processo di steriizzazione.

13,78 oprre s bust, tilsare | police e indice per
reggere il lato in Tyvek® e l pollice e l'ndice
dellaltra mano per tirare il lato in pellicola. Aprire
sempre Ia busta nella direzione di apertura. Per una
perfetta rimozione della pellicola, aprire la busta
lentamente e con attenzione.

Numero lotto:

Rotolo e buste per sterilizzazione PMSSteripack

realizzato in DuPont ™ Tyvek®; viene fornito con un

numero di LOTTO stampato sul Tyvek®. Il numero di

LOTTO consente a racciabiita delprodotto durane

processo di fabbricazione. In caso di reclam

ecback, & necassatio memor e i umero di
LOTTO e fornire un'immagin
Condizioni di conservazione:

Les sachets et rouleaux
en DuPont ™ Tyvek®; doivent étre stockés dans leu
cballage d'ongine b une température max. de +35 °C
(+95 °F) et & un taux dhumid e max. de 70 %
Lemballage de stérilisation doit étre protégé de la
lumiere directe, de Ihumidité et de I'humidité
excessive. Sile coté papier de la sachets est humide,
ne l'utilisez plus et jetez-le comme indiqué.

Durée de conservation / Date de péremptior

La durée de conservation (utilisation avant
stérilisation) des sachets et rouleaux de stérilisation
PMSSteripack en DuPont ™ Tyvek®; est de 3 (trois) ans
aprés la date de fabrication dans les conditions de
stockage et de manipulation recommandées. L
produit doit étre utlisé dans les 3 ans st la date

Rotolo e buste per sterilizzazione PMSSteripack
realizzato in DuPont ™ Tyvek®; devono essere
conservati nella confezione originale a una
temperatura massima di +35 °C (+95 °F) e a un'umidita
relativa massim Le confezioni per
Serilizsmione devono ossere protette Gall luce
diretta, dai liquidi e dall'umidita in eccesso. Se il lato
carta della busta & bagnato, non utilizzarlo pi e
smaltirlo come specificato.
Durata di conservazione / Data di scadenza:
La durata di conservazione (pre-sterilizzazione) rotolo
¢ buste per steilzzatone PMSSteripack realizzato in
yvek?; & di 3 (tre) anni dalla i
produsions alle condizioni diconservazione ¢

en posicion vertical y no demasiado juntas, de
feslizar una mano entre ellas.

11.Manipule las bolsas con cuidado a retirarlas del
esterilizador para evitar desgarros. Guarde las
bolsas en un lugar protegido de Ia luz solar, el agua
y otros liqui

12.No utilice bolsas himedas. Repita el proceso de
esterilizacién después de cambiar la bolsa.

13.Para abrir Ia bolsa, utilice el dedo pulgar y el indice
de una mano para sujetar el material Tyvek® y los
mismos dedos de la otra mano para retirar el lado
de Ia pelicula de la bolsa. Abra siempre Ia bolsa en
la direccion indicada. Para una apertura limpia,
abra la bolsa con cuidado y lentamente,
amero de LOTE:

Rollos y bolsas de esterilizacién PMSSteripack hechos

e
LOTE en el material Tyvek®. El nimero de LOTE
permite rastrear el producto durante el proceso de
fabricacién. Si hay alguna queja o comentario, debe
almacenar el nimero de LOTE y proporcionar una
imagen del mismo.
i

condicBes de esterilizado foram cumy

Utilizagéo previst:
Rolos e bolsas de esterilizagio PMSSteripack feitos de
DuPont ™ Tyvek®; destinam-se a dotar os profissionais
de satide de um método eficaz para embalar
dispositivos médicos destinados 3 esterilizacéo pelo
étodo d lizaga Sxido é
vaporizado. Destina-se a permitir a esterilizagdo dos
dispositivos médicos incluidos e também manter a
esterilizago dos dispositivos incluidos até o seu uso.

Alteragdo da cor do indicador:

Rolos e bolsas de esterilizagio PMSSteripack feitos de
&0 impressos com tinta no téxica

& base de dgua para produzir indicadores de processo

de Tipo 1. s indicadores esto em conformidade com

anorma S0 11140-1. Os indicadores de processo

quimico PMSSteripack fornecem uma mudanca de cor

clara e precisa apos a esterilizacdo.

O'indicador de peréxido de hidrogénio Tipo 1 mudaré

de vermelho para azul (ou mais claro ) apés

exposizao a0 procksso e exterlaghe por pertido

de hidrogénio vaporizado (VHP)

Instrugdes de utilizaca
1. Bolsas de esterilizagdo PMSSteripack feitas de
DuPont ™ Tyvek?; esto prontos para uso.
PMsSteripack esterilizagdo rolos feito de DuPont ™
ecisa ser cortado no comprimento.

. Nao e se a embalagem estiver danificads. Ndo

reutilize. Para uma unica utiliza

Vede ura das extremidades abertas do rolo com

um dispositivo de selagem calibrado e de acordo

de selagem validado para formar
uma bolsa. A temperatura de selagem
recomendada situa-se entre s 105 ~ 125 °C (221~
257 °F) com um tempo de selagem entre 05 1-6
segundos.
Cubra as extremidades afiadas dos instrumentos
com um protetor destrumentos par evtar
perfurage:

. Eoloaue o kem  esteriizar na bolsa. Nao encha as
bolsas acima de 75% da sua capacidade. Deixe
sempre uma folga minima de 1,5 cm (0,6 pol.)
entre 0 material e cada extremidade selada da
bolsa para evitar pressdo nas dreas vedantes.

. Remova manualmente o maximo de ar possivel da

bolsa antes de fechar.

Sele a extremidade aberta da bolsa com um

dispositivo de selagem calibrado de acordo com

um processo de selagem validado.

. Evite qualquer tipo de tensao nas selagens durante
o manseamantt; encha 3 bolsa horzonialménte
enquanto trabalha numa superficie plana

. Ao carregar as bolsas num esterilizador, cologue-as
num cesto de modo a que a pelicula fique virada
g pehcu\s e 0 material Tyvek® para o material

IS

~ @

o

10,47 blsasdeverm ficar na vertical no cesto o no
tabuleiro e ndo demasiado comprimidas, de forma
a ser possivel deslizar uma mao entre elas.
11.Manuseie as bolsas com cuidado ao remové-las do
esterilizador para evitar rasges. Armazene as
bolsas numa 4rea protegida da luz solar, 4gua e
outros liquidos.
12:Nso utize  bolsa molrads, Repita o processo de
esterilizagéo depois de mudar
13.Para abiit  boles uiize um Po\egar & um dedo
indicador para segurar o material Tyvek® e u
polegar & um dad inicador para pusar para rés o
fado de pelicua da bolsa. Abra sempre  polsa na
dirego de abertura. Abra a bolsa cuidadosa e
lentamente para uma abertura limpa.
Numero de LOTE:
Rolos e bolsas de esterilizaggo PMSSteripack feitos de
DuPont ™ Tyvek®; 5o impressos com um numero de
LOTE no material Tyvek®. O nimero de LOTE permite a
rastreabildade do produto durante o processo de
0. Se houver alguma reclamacio ou feedback,
v deve armhacena o nimer do ots  farmecer
uma imagem dele.
Carres

parael
Rollos y bolsas de esterilizacién PMSSteripack hechos
le DuPont ™ Tyvek®; deben almacenarse en su envase
ongmz\a\ma temperatura max. de +35 °C (+95 °
'a humedad relativa max. del 70 %. El envase de
cSteizacion dehe protegerse de i uz Girectay o
d. Si el lado del papel de la bolsa
esta mojado, no lo use mas y deséchelo como se
especifica.
Vida atil / Fecha de caducidad:
La vida util (uso previo a la esterilizacion) de rollos y
bolsas de esterilizacion PMSSteripack hechos de
DuPont ™ Tyvek®; es de 3 (tres) afios desde la fecha de
fabricacion, si se respetan las condiciones de

e
Rolos e bu\szs de esteilzagio PMSSteipack feitos de
DuPont ™ ; devem ser armazenados
embalagem originl  ama temperaturs mixima de
+35°C (+95 °F) e 70% de humidade relativa maxima. A
embalagem de esterilizagdo deve ser protegida da luz
direta, da humidade e do excesso de humidade. Se o
lado do papel da bolsa estiver Gmido, n3o use mais e
descarte-o conforme especificado.

Prazo de validade / Data de validade:

0 prazo de validade (utilizagéo pré-esterilizagso) dos
o105 & bolsasde esterilizagdo PMSSteripack feros de
Dupont ™ Tyveke; & de 3 (25)anos apos a data de
fabrico nas condicdes de armazenamento

oduto deve ser

producto debe uiizarse dentro de los 3 afios
la fecha de fabricacion. La fecha de

de fabrication. La date de e la date
e fabrication sont mprimées sur [étiquette
intérieure et sur 'étiquette du carton d'expédition

N1
i

e S s o Dmduzlone la
data di scadenza e la data di produzione sono.

P fabricacion, esta
impresa en la etiqueta interior y en la etiqueta del
envio.

est destiné 3 permettre la stérilisation d
médicaux fermés et également a maintenir la stériité
des dispos usqu's leur tisation.
Toutincident grave surven dans e cacre

Vutilisation du dispositif doit tre signalé auhbncant
eta qutorié competente de Iiat membre dan

lequel l'utlisateur et/ou e brevet est établi,
Instructions de mise au rebut:

Jetez les rouleaux et sachets de slenhsanm\ usagés ou
endommagés dans les sacs 3 risque biologi
Cutotiaties, & non dars e sacs 3 Gecher

ordinaires,

P e
scatola di spedizione. Ha lo scopo di consentire la
sterilizzazione dei dispositivi medici inclusi e anche
mantenere la sterilita dei dispositivi chiusi fino al
momento dell'uso.

Qualsiasi incidente grave awenuto i relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente dello stato membro
dell'utente e/o brevetto.

Istruzioni per lo smaltimento:

Gettare le bobine e le buste per sterilizzazione usate o
danneggiate nelle sacche autoclavabili a rischio
biologico, non nei normali sacchi per rifiuti

Cuslquier inidente grave que se haya producido en

relacion con el dispositivo debe notificar

febricante v la autoridod comperente del Lo

miembro en el que esté registrado el usuario o la

patente.

Instrucciones para la eliminacién:

Tire los rollos y as bolsas de esterilizacién usados o

dafiados en las bolsas de riesgo biologico
noen las bolsas de d

o
utilizado no prazo de 3 anos a partir da data de
fabrico. A data de validade, bem como a data de
fabrico, estéo impressas na etiqueta interior e na
etiqueta da embalagem de transporte. Destina-se a
permitir a esterilizacéo dos dispositivos médicos
incluidos e também manter a esterilizaggo dos
dispositivos incluidos até o uso.

Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e 3
autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou  patente estdo estabelecidos.
Instrugées de descarte

Jogue as rolos e bolsas de esterilizado usadas ou
danificadas nos sacos de risco biolégico autoclavaves,
o nos sacos de lixo regulares.
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Navod k Pouziti

®

Nazev

i 1 naverst P
w3roTosneHb! 13 DuPont ™ Tyvel

Onucanme usgenun:

CTepunu3aumoHHbie KaTywky u nakeTsl PMSSteripack
M3roTosnenbl u3 DuPont ™ Tyvek®; u3roTosneHbl M3
MHOTOC/IORHOI NAeHKM U3 cononumepa MN3T / M3 u
Tyvek® 6e3 nokpbiTia. Ha nosepxocts Tyvek®
aHECeHSI UHAWKATOPbI NPOUECca THNa 1 ATA
CTepWAM3aUA NapaNH NEPOKCHAR BOROPOR3,
KOTOPble, M3MEHA UBeT Noc/e CTepuaMsauA,
oBecneunsalor Bu3yansHoe NOATBEPKAEHHE TOrO, 4TO.
YCNOBMA CTEPUAM3IAUMH Bbinn COBAIOARHDI.
O6nactb

KATYWIKW W NaKeTe!
WaroToBneHI U3 DuPont ™ Tyvek®; npeAcTaBAAoT
06O deKTUBHOE CPEACTBO 417 YNaKOBKH

ipack sterilizatn role a sétky 2 materidlu
DuPont™ Tyvek®
Popis vyrobki
PMSSteripack sterilizatni role a sétky z materidlu
DuPont™ Tyvek®; jsou konstruovny z vicevrstvé
kopolymerové fdlie PET/PE a nepotazeného materidlu
ek?. Procesovy indikitor e nanesen na povrchy
idém jednotlivém sétku nebo
ol 02 S trany, Po sarlizaiv pardeh peroic
vodiku (4,0, poskytne chemicky inikitor zménou
arvy  presné vizudini poturzent o expozici.
Ucel pou:
PMSsteripack sterilztni role kv 2 materislu
DuPont™ Tyvek®; jsou zdray prostredky
urdenymi Fnéstroll/mjeh adrovatrickych
Drostredkuza elem sterilzace. Zdravotnické

CTEpUAM3ALYM NAPaMH NEPOKTUAA BOROPOAA. OH
TSRS A1 CTEpMISaLYA SaUCHTAX

crepunsHoCTH 3aprwux VTRORETS 0 Wi

wcnonb308aHM.

M:MeneNMe gaera MHauKaTopa:
KaTyWKY ¥ NakeTs!

waroToBnet: u3 DuPont ™ Tyvek®; cHaGKeHs!

UHAMKATOPaMA NpoU€cca THNa 1, KoTopble

PE/ACTABAAIOT COBO/ HETOKCMUHbIE YeDHWNA Ha

oy
s«enhzzcmmu orocesu 2 i chrinnm misté
a2 do pouiti.

Earevné zména indikator:
PMSSteanck sterilzacnirole 3 sxcky 2 materislu

PMSSteripack” C€

Navod Na Pouzitie
Nazov Produktu:

PMsSteripack sterilizatné rolky a vrecka DuPont™
Tyvek®

Popis Produktu

PMSSteripack sterilizainé rolky a vrecka z materidlu
DuPont™ Tyvek®, i zlofene z viacvrstvovjch
Kopolymerovich foli PET/PE a nepotaiendho
materislu Tyvek. Procesovy indikitor je naneseny na
povrchu Tyvek materialu na kazdom jednotlivom
wrecku alebo rolke a to  vonkajiej strany. Po
sterilizacil v pardch peroxidu vodiku (H,0,) poskytne
chemicky indiktor zmenou svoje farby presne
vizudlne potvrdenie o expozici.

| Pol
PMsSSteripack sterilizaéné rolky a vrecka z materidlu
DuPont™ Tyvek®, s zdravotnicke prostriedky urcené k
zabaleniu nastrojov/inych zdravotnickych prostriedkov
za utelom sterilizacie. Zdravotnicke prostriedky

2abalené do tohto obalu s pripravené

sterilizaénému procesu a uskladiujd sa na chranenom
mieste a do pouitia

Farebna Zmena Indiktora:

DuPont’
nemmkyrm e voni b vyrdbénymi inkausty, ktré
tvori chemické procesové indiktory typu I. Tyto
indikétory jsou v souladu se standardy normy ISO
11140-1 a jejich barevn zména po sterilizacije jasnd a

80AHO# ocHoBe. [NoKazaTenu
Cranpapry 150 11140-1. MHAWKATOPb! XMMAHECKOTO
npouecca PMSSteripack ofecneuwsaror etkoe u

UBET C KPACHOTO Ha CHHMIA (Wu Gonee coeTnbil )

1 pro sterizac v parich
peroxidu vodiku m 01 améni po expo

Dlasmovinsterilzatorech (40.) barvo 2 ferven na
modrou nebo svétle modrou.

Navod k pouzi

npouecca
ucnapermem nepexwc Bonopoa (VHP)
WHCTpykumm no ucnonb3osanmio:
1. Makeres ana Crepunmsauny PMSSteripack
usroToners 3 DuPont ™ Tyvek®; roross! K

1 terloain stky  aterdlu
DuPont™ Tyvel veny k po
PMS Steripack aetnirale £ matent Dapont
Tyvek® role je tfeba nakratit na pozadovanou
délku

2. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Fayuron wrorosnen s DuPont ~ Tyvek”;

HYHO OTPE3ATS HYKHOM ATMH

e WenonesyATe WSAETME, e yraKoska

noBpexaea. He ucnonb3yiiTe NOBTOPHO. Tonbko

371 0QHOPa30010 CNOBI0BaHMS.

3. TepMeTHHO 33KPOTTE OAUN 13 OTKPLITBIX KOHUOB
PyKaBa C NOMOLLbIO OTKAIMEPOBAHHOTO
3aNEYaTHIBAIOIETO YCTPOFCTSA U B COOTBETCTBM ©

kované. Pouze pro jednorézové
pouiti.

feni sz usi byt jedna z otevrenych
stran nakracené Esti role uzaviena kalibrovanou a
valldovanuus\lxreckuu Doporutens teplota jo
105°C- 125°C po dobu 1- 6 vt

. Zabezpette oot em néstroje krvtkzml na
néstole, abyste zabrénii propichnut nebo
protri

S

70601 CopApOESTe e Peronenayean
1€paTYPa 3aNeNaTHISANMA COCTaBARET

105 125 C (231 557 ) o spemen

B03A€/CTOA 1 -6 CeKYHA.

3aKPOIiTe OCTPbIE KOHLb! MHCTDYMEHTOB.

NIPEAOXPAHUTELHbINM HeXTaMH,

NIPEAOTBPALIAIOIMMM IPOKOA U PA3PBIB NaKETa.

ToMecTuTe Crepuauyembii npeamer & naker. He

3NOANAATE NaKeTbl CoblUe 75 % WX eMKOCTH,

crasnaiiTe 3a30p MuHMMYM 15 ci (0,6

BH0TiNG) MEWAY MATEPHATION H KaMALIM

SaneyaTbiBaeMsIM Kpaem nakera, 4ToGbl

TBEAOTARETATS KaIPY2KY a OGRacT

TEPMETHIHOTO 33K

Mepen sakpeivem ypanme BDYHHYIO M3 naKeTa KaK

MOXHO Gonbue 60

7. TepMETAIND SEKPOFTE OTHPHTLIA KOHE pYKaBa ¢

-

5. ] do sécku. Neplite obal : vice net 75
%jeho kapamy Vidy ponechejte nejméné 1,5 c

“olnéino abalu rad a pod nistrejem tak, aby 2istalo

dostatek prostoru pro snadné proudénf vaduchu

obalu svérem odstraite poku

moin o neivcs vaehi.

Usaviete otevlenou sran stk kllbrovariou a

validovanou svéfeckou. Doporugend teplota je

105°C 155-C po doby 16 viern.

. Behem manipulace s balitkem se vyvarujte
nepriméFenému namahani Cerstuych svard. Plite
napfiklad obal v horizontalni poloze na rovném

®

povrchu.
Pii uklddani jednotlivych balitki do sterilizatoru/do
Ketevidy Kade stran yvek na tyveca i na fli
byl zachovino proudéni vaduchu
10. Ezhcky skladejte na vysku, ne na plocho, a nikdy
blizko sebe. Mezi banckv musi projit dlari.

©

YCTPOJICTB H B COOTBETCTBAM C YTBEPKACHHbIM
npoueccom sanevarLisaHMA.

WsGeraire Harpyski a 3anesarsisaembie o61acTn
80 BPEMA MAHNTY LA C NaKETOM: 3NORHAITE
NaKeT NIpEAMETaNH Ha TOPU3OHTaNLHO NOCKDT
nosepxHocT

. Mp 3arpy3Ke 5 CTepWM3ATOp pasmewaiiTe nakeTs!

i
11.Po yjimeite jednotlivé balicky opatrng,
abyste abrantl protrsant obalu. Doporucue e mit
na rukou pfi manipulaci s balicky rukavice.
Sisdite bl tak,sby nebyly ystarery
eni, vihkosti nebo chemikdliim.
12 baltky nediveite do obéh. wméte obal a
‘znovu ysterilizuite,
PFi otevirani podrite papir a feli palci a ukazovatky,

B KOP3UHE Tak, 4TOGb) nMeHKa
Rnehke, & warepAan Tyveks - K narepuany Tyveks.

10.Pa3meuLaiiTe NaKETe! B KOP3UHE WM /I0TKE
BEPTUKANGHO 1 He CULIKOM NAOTHO ADYT K APYTY,
TaK, 4TOGb! MEX Y HUMH MOTa NPOATH N3A0HS.

sméru otevirani jak ukazuje
ok a pomala da8luRe papir 04 fae 5 oL
tav peel efektu.

Ci Io Sarze - LOT'

11Ty nswnesern
C NaGKETaMMA OCTOOXHO. XDaHUTE NaKeTbi & MecTe,
3AUMLIEHHOM OT COHESHOTO CBeTa, BOAbI, APYIX
HupKoCTER

12.He wcnonu3yire nawbie nakery. flocne samenti
nakera npouece crepu3auAn cregyer

0BTOpHTS.
13.470661 OTHPBITH NAKET, € NOMOLLLIO 6ONbLLIOTO
i pyku i

nirole  siekcz
mz(enalu Duront™ ek vy

terlzaing olly s ureckn 2 materl
DuPont Tyvek st potiahnute Speciainy
netoxickymi, na vodnej baze vyrol
atramantant, Kioré tori charmicl procesové
indikatory typu 1. Tieto indikétory su v sulade s
&tandardnymi normami ISO 11140-1 a ich farebnd
zmena po sterilizicif je jasnd a presnd. Procesowy
indiktor typu 1 po stellzlfv paréch peradu

w (H,0,) zment po expozicii v plazmovyct
o (H,0,) farbu z Zervenej na modrd alebo
svetlo modra.

Navod na Pou:

1. pMSSteripack serlzatné rolly a recka 2 mterilu
nt™ Tyvek®si pripravené rovno k pe
PMSSteripack sterilzatnd rolky » mater s
DuPont™ Tyvek® je potrebné skt na potadovand
disku

~
z

v pripade Ze obal je poskodeny.
Nepoulivat opakované. Iba na jednorazové
pouiitie.

Pre vytvorenie vrecka musi byt jedn z otvorenych
stran skrétenej Casti rolky uzavreta kalibrovanou
validovanou zvérackou. Odporicand teplota je
105°C-125°C v trvani 1-6 sekund.

Na ostrych koncoch musia byt umiestnené krytky
néstrojov, aby sa zabranilo prepichnutiu alebo

a.

Vioke néstrojdo vrecka Neplite obal na viac ako
% jeho kapacity. Vidy nechajte najmenej 1,5 cm
VaTneht obats a4 3 pad nistraiom ok, sy st
dostatok priestoru na pre fahké prudenie vaduchu.
Pred uzatvorenim obalu zvarom odstrdiite pokial je
to mo#né éo najviac vaduchu.
Uzavrite otvorend stranu vrecka kalibrovanou a
validovanoy vrhou, Odporicand teplots je
vani 1-6 seking
Pocas manipuldce s baiom whnite sa
neprimeranému tlaku Zerstvjch zvarov. Plite obal v
horizontalnej hu.
Pri ukladani jednotlivych bali¢kov do steriizétory
/do kosa vidy pokladaite stranu tyvek na tyvek a
f6liu na féliu tak, aby bolo zachované pridenie
vaduchu

N oo

10.8alicky ukladajte vertikéine, nie h ne, a
blizko seba. Medzi balickami mus’ prejst diari
11.po sterilizicii vyberajte jednotiive balicky opatrné,

aby sa zabranilo pretrhnutiu obalu. Pri manipulicii
s balickami sa odpordica poutitie rukavic. Skladujte
balicky tak aby nebol wystavené priamermu
slneénému 7 alebo chemikaliam.

12.VIhké baieky nepouiate. oberts 0o 5 zneva
wsterilizujte.

13.P otvarani podrite papier a foliu palcom a
ukazovékom, uistite sa 7e smer otvarania je spré\
skolazue Spka a pomaly oddefe papier s i
s pouitim tav. peel efektu.

lo Sarze - LOT:

terilizand rolka a vrecko 2

natisknuté na ryveku Toto tilo
umoue Sledovani jrobku bahem viro

Fribacy reklamace nebo zpbind vagby. 1o 4G
piipady je nutné LOT &islo uloit, pripadné pofidit

CTOPOHY NMaKeTa, W3FOTOBNEHHYIO W3 MaTEpMana

TYieke,  Gonctin n yiasarensbu naiaun
PYTOM YW OTTATMBliTE CTOPOH)

USTOTOBNEHHYIO U3 NeHKH. Breraa olxpnlsame

teridly

DuPont™ Tyvek®; musi byt skladovny v originalnich

obslech pf vhkost vaduchy me 35 s 70% Wrobek
n proti primému svétlu,

prolinani vzdu§né vihkosti. Pokud je tyvek strana obalu

aKKYPATHOTD pacCnauaNA DTKpmnawe naker
oCTOpONMHO U

Howmep napruu (Lon_
Karywka u naker ana crepunnsaumn PMSSteripack
U3rOTOBNEHSI U3 DUPONE ™ Tyvek®; CHaBeH HOMEpOM
MAPTUM, HanesaTanwLIm Ha nonoTHe copra Tyvek®.
Homep naptuw (LOT) nossonset oTcneauts npouece
NPOM3B0ACTEa M3ARMR. EC/I €CT5 KaKMe-6O.
KaA0Gbl UM OT3BIBL, 51 AOTKHEI COXDAHUT HOMEP
NIOTA U npeoCTaBuTh ero ua0Bpaesme.

Yenoeus xpanenus:
cr \Tywk u nakers!
waroTosneHb! u3 DuPont ™ Tyvek®; aomkHb
XPaHHTECA 5 OPHTHMANSHOT YNaKOSKe N
Temneparype He abie +35 °C (+95 °F)
OTHOCHTENbHOI BAAXHOCTH He Gonee 70 %.
CrepunuzaONan YTaK0YG AOTKHA STy

33WMLIeHa OT NPAMOTO CBETa, BAark W M3BLITOHHOR
BMaKHOCTH. ECIM BYMaHas CTOOHa naKeTa
BnaHan, Gonblue He MCNOb3yiTe ero u
VTWMSUpY e, KaK YKa3aHO.

Cpok roaHocTy /| Cpok xpaHeHu;
TIpH peKOMeHAYeMbiX YCTOBMAX XpaHeHH U
TPAHCNIOTAPOBKM CPOK FOAHOCTH (0 MCTIONB30BaHUA
& NDOUECCE CTRPUAMALIM) A1 CTEPUAMIALIMOHHbIX
KaTywek u nakeTos PMSSteripack, uroToBneHHbix
waroToBNEH! W3 DUl cocraanser 3 (1pu)
104 C AaThi M3rOTOBRRHMA. M3aeTMe BOMHHO GbiTh
UCNON630B3HO B TeHeHMe 3 7T C AaTbl MTOTOBNEHMS.
[1aTa MCTeNeHWA CPOKa TOAHOCTH, @ TakKe AaTa
edaranbi Ha i
Ha STUKETKE yNaKOBOUHOI KOPOBKMH. OH
MIpeHasHatEH AT CTEPNMTALMM JaKPBITLIX
MEAUUAHCKIX YCTPOWCTS, 3 TAKIE AR NOAACPHAHMA
CTEUBHOCTH 3aKPBITLIX YCTPOTCTS 20 WX
UCnonb30BaHA.
EC7M 5 OTHOWEHMH NPOAYKTa NIPOMSOLIEN KaKOI-NMGO

CO0BUATB 06 3TOM B KOMNETeHTHbIT OpraH

nonb3oBaTeNs U / WAW NaUMeHT.
MHCTpyKumm no ytunusaum
i i

CTRPW/MIALYOHHIE KTYLIKM Y NaKETH! B
aBTOKNABUpPYEMBIE NAKETb! /U1 GUONOTUHECKMX
TXOAOR, @ HE B OBbI4HBIE NAKEThI A1A OTXOAVE.

vihid, azlikvidujte jej dle
doporuéeni.

Doba ouzl(elnos(l | Exspirace:
Inosti PMSSteripack ste zacmch rolia
séeki 2 materialu DuPont™ Tyvek®; je v
dodrian skadovacich podminek 3 () foky ot
vyroby (pfed pouzitim ke sterilizaci). Vyrobek musi hv(
v tomto asovém dseku pouit. Datum exspirace je
stejné jako datum vyroby vytisknuto na vnitfnim obalu
na etiketé a také na etiketé na kartonu. Nastroj v obalu
e sterilni do doby jeho pouzi
Pokud se v souislosts virobkem objevf véind
oda, musi uiivatel informovat yrobce a m prévo
rovné? informovat kompetenti orgén ve své zemi.
Navod k
Poutité nebo poskozené zboti vkladejte do satkii pro
kontaminovany odpad. Neni vhodné misit 2bozi s
ostatnim odpadem.

Kaida
aterialy Dubont ek, 53 wrdba pod Speciicim
LOT ¢islom, ktoré je natlacené na tyveku. Dané cislo

alebo spatne] vizby Ak existuje nejak staznost alebo
spbtnd b, musite i 8slo LOT a posytni eho

obré:
Podmlenk Skladovani;
PMSSteripack sterilizatné rolky a vrecka 2 materialu
UPont™ Tyveke, musia byt sisdované v orlindinych

obaloch privihkosti vaduchu medai 3
musi byt chréneny proti priamermu vl ot
preniknutiu vadusne] vihkosti. Pokial je tyvek strana
obalu vihks, vyrobok nepouzivajte a zlikvidujte ho
podfa odporucent.
Doba Poutzitia / Exspiracia:
Doba pouitia PMSSteripack steriizaénych roliek a
weciekz materilu Dufont™ Tyek®, e vpripade.
dodrzania skladovacich podmienok 3 (tri) roky
détumu wroby (pred pouitim pred sterlhzaclou)
Vyrobok musi byt v tomto ¢asovom useku pouity.
Détum exspirécie rovnako ako aj datum vyroby je
wytlageny na vnitornom obale na etikete a tie? na
etikete na karténe. Ma umoznit steriliziciu prilozenej
adravotnickej pomocky a tiez zachovat sterilitu
prilofene] pembcky at do jej poutitia

Ak suvislosti s msa Wskytne ziaind chyba,
poutivatel musl mformovat virabiu a s p
formavat Kompatantny argan o svejom stdte
Néavod na Likvidaci

Pouiité alebo poskodens obaly vyhadzujte do vriec
uréenych na kontaminovany odpad. Nie je vhodné
WWhadzovat do wiec uenjh s beEni odpad

PMSSteripack” C€

Instructiuni de utilizare

Nume produs: I
Role i Pungi pent terlzare PMS5teripack fabricate
din Tyvek®DuPont

w

PMSSteripack” C€

Auusinisigaun

dondnsinou
shuuaznusud PMSSteripack vivan Dupont ™Tyvek®
AMENAEUDIAUAN:

@oifyann Dupont™

Rolele si Pungile pentru sterilizare
fabricate din Tyvek®DuPont™ sunt alcatuite din film
copolimer multistrat PET/PE si Tyvek® fara strat
protector. Un indicator de proces este aplicat pe

Tyvek®; a%mnvla'niww Awias PET / PE
oisundoufs dsd (indicator)
q»auuuduﬂuihvaa’lwm

suprafata Tyvek® a fiecarei pungi sau rol
suprafetei de ambalare a produsului. Dupa expunerea
Ia sterilizarea cu peroxid de hidrogen vaporizat (VHP),

o (H202)
usgazimendoudoiudnauiouanfsanuznsa

indicatorul chimic va asigura vizuala
imbarea culorii, indicand ca, conditille

de sterilizare au fost intrunite.

Utilizare:

Rolele si Pungile pentru Sterilizare

Snnuszaednslal:
PMSS(enpack shuuazneshidiofivhain DuPont™

fabricate din Tyvek*DuPont™ pun la dispozi
Jacratoror i domenll sanatat o mevoca eicenta
de inchidere a

steriizaii cu ajutorul peroxidului de hidrogen

vaporizat (VHP). Sunt concepute sa perm

sterizarea dispozitvelor medicale din mtenavul lor si,
mentina sterilitat

nnu urllummmuediutingdnalmriidols
ST A

202 N

e

mswavudussshusd (Indicator):

mspuzmve pana cand sunt utlizate.

Virare culoare indicator.

Rolele si Pungile pentru sterilizare PMSSteripack

fabricate din Tyvek®DuPont™ sunt imprimate cu

indicatorichimic de proces de Tip 1 a caror cerneala

netacaeste e baza de apa, Inicatori sunt in

cu standardul 150 11140-1. Indicatoril

Chimid de proces PMSSteripack ofera o virare cara s

exacta a culorii dupa sterilizare.

Indicatorul de Tip 1 pentru peroxid de hidrogen isi va

modifica culoarea din rosu i albastru (sau mai

deschis) dupa expunerea a procesul de sterilizare cu

peroxid de hidrogen vaporizat (VHP)

Instructiuni de uti

1. Pungile pentru sterilizare PMsSteripack din
o ~ e utilizare. Rolele

pentru steriizare PMSSteripack din

Tyvek®DuPont™ trebue taiate in lungimea

necesara.

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. A nu

se reutiiza. Produs de unica utilizare.

. Unul dintre capetele desfacute ale rolei trebue lipit

cu o masina de lipit calibrata si validata pentru a

forma o punga.

Temperatura de lipire recomandata este intre

105°C 5 125°C sfcu o statonare e 1.6 secunde.

&

enasidoiinann Dupont ™

Tyvek?; .

infiUszian 1
i:ﬁwliﬂmumsﬁ"uw 150 11140-1

dnlddmuyalalasiaumadoonlud aswduudann
Huas DU Hirdumsosoun)

PMSSteripack’ C€
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Jy/wl\“‘)m‘w\d ) P Sl S

ls) u‘g Du?ont ;JW k® 5 3.
,Jw yrpet ooy

,A )s,-m ) ywu...ﬁ

u\s,_l\dbukgwhuv.uu_.g‘u.wnu%m"‘ Tvek?
o o el 5329 koYU By e

eiadll dny O g i
) o3 g I gl e Sa
e Jmmwﬂ\u(ijfuuﬂ;

21 350Y) Cilaglal

DuPONt ™ (s &6 yiaa PMssxenpa:k e u«hﬂ 1
i

onlud
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1. udnsdnusivosaoaido PMssteripack Tina®

oA msunl

Toudonsiamumenitdpinslaim

mhruamnmwwuaamﬂa PMSSteripack Tnn ®
winiiA g se

uwwwyamwwmuaama PMSsSteripack

Tnnn® dilunsiiaos

»

msdimsignuiEN

R bt sk - F

Qi au‘iumﬁﬂwuﬂnuaauwhl 105-125
onTAduA Dusea 1-6 3
quauwmrnmwmmummmamu
Walosumsmnsauazmatiniauoigosaoaida
6. 1aaumnxmmwwua;luh-umuaamﬂ

v o

. Acoperiti capetele ascutite ale
un éapac de protecti pentru a preven perforerea
sau ruperea.
Introduceti obiectul care urmeaza a fi serilizat in
interiorul pungii. Nu umpleti pungile mai mult de
75% din capacitatea lor. Lasati intotdeauna un
spatiu de minim 1,5 cm intre material si fiecare
margine de etansare a pungii pentru un flux in de
aer.

B

. Scoateti manual cat mai mult er din pungs ina
de inchidere. Lipiti capitul deschis al pungii cu o
masina de lipit calibrata si validata. Temperatura de
lipire recomandatd este cuprinsa intre 105 ° Csi
125° C cu 1-6 secunde timp de stationare.

8. In timpul mani i presiunea asupra

75%
waquuamaaa; 2
uszua 1S woudinies
swingUnsaluaruaudavasvoslaonido
3 1ammaaamm-uwaamﬁamﬂmaummwmm
muunmumaawaﬂnmsmmmswn iy
lnuaamAi unstion 9 10¢
155 i a mwu.nm 16 amm
8. wanAsmsAobiARUsAsLLOUT
.ﬂamuamaoﬂmaaumaumn{mmwmmmmlm
fA3asoushida b \nwnuﬂaunnw i
uazd A
m.uammwawaamuaa VMSStenpack Tng®
aoagny
—mﬁ—mwuﬁﬂﬂ’mmimhﬂaﬁaﬂmlﬂﬁf
14l

marginilor lipite ale pungii umpland, sp
punga orizontal, lucran
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LOT Number:

DUPON™ goiey—sme PNISteripack i
1935 i £ sas LOT number 3 >

©

plat
Reurc camale ocorcan i sterinton porionat
pungile in cos atfel incat filmul sa fie orientat spre
film si hartie spre hartie.

W muuamaam-aammmnuaumm A

uaeyos . .
12.;xw‘hwamaam~aamq i

10.Rolele si
fabricate din Tyvek"DuPont™ trebuie sa fie asezate
iin pozitie verticala in cos sau container si nu prea
apropiate, astfel incat mana sa incapa intre ele.

11:Manevati pungle cu atentie atun cand le

ateti din sterilizator pentru a preintampina

Taperea lor Depoitatie i sone forie
expunerea la lumina directa a soarelui, apa sau alte
lichide.

12.Nu folositi pungi ude. Repetati procesul de
sterilizare dupa ce ati inlocuit punga

13.Pentru a deschide punga, apucati cu degetul mare
si degetul aratator de la 0 mana de hartie si trageti
de film tinandu-| cu degetul mare si degetul
aratator de Ia cealalta mana. Desfaceti intotdeauna
punga in directia indicata de sageata. Pentru o
deschidere curata, desfaceti punga incet.

Numar Lot:

Fiecare Rola si Punga pentru steriizare

umwa’a
13T
"

ot q

LOT Number:

wAnsusivasasaido PMsSteripack Tina®

114=~'[uﬂun1smmmwamnmvﬂwumaumwam
wiaifiadam

oy LOT number tAvgUUBIAU-1TM 1

naninauiTunissaisu:

uindnuiowaonido PMssteripack Tunn®

psnniuinn luussyinsiiauangu

Tugnmgi biviu 35 ssmwaidua
uasAauAwvinglsiAu 70%

fabricate din Tyvek®DuPont™ este furnizata avand un
numar de LOT imprimat pe materialul Tyvek®.
Numarul de LOT permite trasabilitatea proc
timpul procesului de fabricatie. In cazul unei ! reclamati
sau a unui feedback, trebuie sa pastrati numarul

LOT si sa ne puneti la dispozitie o poza a acestua
Conditii de depozitare:

Pungile pentru sterilizare PMSSteripack fabricate din
Tyvek® DuPont™ cu indicator chimic (TP) trebuie
depozitate in ambalajul original la max. +35°C si max.
70% RH umiditate. Ambalajul pentru sterilizare trebuie
ferit de expunerea la lumina directa a soarelui,
umezeala si umiditate in exces. Daca partea din hartie
2 pungii este uda, nu o folositi si aruncati-o conform
indicai

Durata de viata / Data de expirare:
Qurta e depositre pre steliare) o Rolelor

Pungllr pentru steilzare PMSSeripack fabncate din
TyvekeDupont™ este e 3 (re) oni de o data
Ticaiel i conditle de depanltare sl manipulare
recomandate. rodusul trebue utlza intermen de 3
 Ia data de fabricatie. Data de expirare, ca

G fabricate, sunt Imprimate pe ambailul sterior al
pungii si pe eticheta de pe cutia de transport. Sunt
create sa permita sterilizarea dispozitivelor medicale
aflate in interior si sa mentina sterilitatea acestor
pana la utilizare.

Dac s-a produs vreun incident grav in legaturd cu
produsul, utilizatorul trebuie 53 informeze
producitorul si are dreptul s3 raporteze autorittii
competente din statul membru in care utiliztorul
5i/ sau pacientul sunt stabilt

Instruct privind eliminare:

Aruncati rolele si pungile de sterilizare folosite sau
deteriorate in pungile autoclavabile inscriptionate cu
pericol biologic, nu n pungile obisnuite pentru

ndunsio e T
sulgulauidavauaciinauienudunsuisalis
e

wmsiusaY / Sunumaiy:
wiaAnuiasaoaigs PMssteripack Tuian®
AddisumsousidaioymaAuin 3 U ndviunan
mliitoulumsiiydnuiinaaludasiu
a}aﬁg:uéwfmfnw‘tu 3 aw.pn-iuauaq

“uundoy

unmm\auwﬁm  Smidouunfntond

Etey
by J:L\M‘ P ot ot
< ,f,u NIRRT ]

S 8 A § Al ot S5 ) 10 03
Liul S e Sonarand oo
sl

“PMS

PMIS Tibbi Cihazlar Teknolojsi San. Ve Tic. A.S.
Karadusar Mah, Serbest Balge, 11Cad. o 46,

A No: i | 5020 ers TUREY
7400320238 7042 | . 490238 65 o

st con | posaomamedial com
MADE IN TURKEY

03.08.2023 / PMS-TKL-07



=PMS Instructions For Use

Kullanim Talimati

PMSSteripack®

Crepe Papers and
SMMS Wrapping Papers



>

INnstructionm For Use

PRODUCT NAME :
PMSSteripack Crepe Papers and SMMS Wrapping Papers (Standard, non woven, soft, smms)

PRODUCT DESCRIPTION :

PMSSteripack Crepe Papers and SMMS Wrapping Papers; Crepe papers are separated into 3 groups,
namely; standard, soft and nonwoven. Standard and soft crepes content cellulose whereas nonwoven
products content both cellulose and synthetic fiber. SMS wrapping papers are made of 100%
polypropylene material, and are used by the end users in customized sizes . These products are in
compliance with standards TS EN ISO 11607 and TS EN 868-2.

INTENDED USE:
It is intended to be used as sterilization packaging for other medical devices to be sterilized by
healthcare professionals.

PRODUCT DIMENSION(cm)

Wrapping Paper (Blue, Green, White) 30X 30
Wrapping Paper (Blue, Green, White) 40X 40
Wrapping Paper (Blue, Green, White) 45X 45
Wrapping Paper (Blue, Green, White) 50X 50
Wrapping Paper (Blue, Green, White) 60 X 60
Wrapping Paper (Blue, Green, White) 75X 75
(
(
(

Wrapping Paper (Blue, Green, White) 90 X 90
Wrapping Paper (Blue, Green, White) 100X 100
Wrapping Paper (Blue, Green, White) 120X 120

INSTRUCTION FOR USE:
Appropriate size of wrapping paper is used depending on the size of the material to be
sterilized.
Type of wrapping paper shall be determined regarding the weight and kind of the material.
(Figure-1)
In order to prevent microorganizm penetration and for safer, firmly packaging, two fold
wrapping shall be done.
Packing shall be carried out as specified in Figure-2.
Cover sharp ends of instruments with an instrument protector, to prevent puncturing or
tearing.
Autoclave tapes with indicators shall be preferred in packing operation.
Indicator strips shall be placed into the packages to verify whether the sterilization process is
carried out or not.
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8- Worapping papers are resistant to steam sterilization at 121°C and 134°C.

9- Wrapping papers are suitable for steam, ethylene oxide, formaldehyde, plasma (no cellulose
content) and gamma sterilization.

10- Wrapping papers are for single use. In case of repeating the sterilization operation, packing
material must be changed.

11- After sterilization, care must be taken to prevent the packages from damaging.

12- Sterilized packs shall be stored in special rooms, kept on shelves.

13- Packs shall be kept away from direct sunlight, humidity and the places having contamination
risk.

14- Sterilized packs (Standard, non woven, soft, sms) preserve bacterial barrier properties during 6
months when stored at recommended conditions.

15- In case of using the packages, outer wrapping shall be removed first out of the working
environment. Then, inner wrapping shall be removed in working place.

LOT NUMBER:

Each PMSSteripack Crepe Papers and SMMS Wrapping Papers; is provided with a LOT number
printed on the inner pack label and the shipping carton label. The LOT number allows the traceability
of the product during the manufacturing process. If there is any complaint or feedback, you must store
the LOT number and provide picture of it.

STORAGE CONDITIONS:

PMSSteripack Crepe Papers and SMMS Wrapping Papers; must be stored in their original packaging
at max. +35°C and max. 70% RH humidity. Wrapping papers should be protected from direct light,
moisture and excess humidity. If wrapping paper is wet, do not use it anymore and dispose it as
specified.

SHELF LIFE / EXPIRY DATE:
1- The shelf life (pre-sterilization use) of PMSSteripack Crepe Papers and SMMS Wrapping Papers;
are 5 (five) years after manufacture date under recommended storage and handling conditions.
The product must be used within 5 years from date of manufacture. The expiry date, as well as
the manufacture date is printed on the inner pack label and the shipping carton label.
2- Sterilized packs (Standard, non woven, soft, sms) preserve bacterial barrier properties during 6
months when stored at recommended conditions.
It is intended to allow sterilization of the enclosed medical device and also to maintain sterility of the
enclosed device until used.

If any serious incident has occurred in relation to the product, user must inform to the manufacturer
and has right to report to the competent authority of the member state in which user and/or patient
established.

DISPOSAL INSTRUCTION:

Throw used or damaged wrapping papers into the autoclavable biohazard bags, not into the regular
waste bags.
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Crepe

Reinforced Crepe

Nonwoven

Interleaved

Interleaved SMS / Nonwoven

- Weight up to 3 kg (for double layer packaging)
- Small and medium-size trays, light packs, instruments

- Weight up to 6 kg (for double packs)
- Small surgical trays
- Small surgical packs of medium size and weight

- Weight up to 12 kg (for double packs)
- Surgical instrument trays, orthopedic trays and packs,
heavy and large-size packs

- Combination of various grades and colours to suit every
type of application

- Weight up to 15 kg (for double packs)
- Orthopedic trays and packs, very heavy packs
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