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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
Karslandigin 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 steriltesini srdrmesi 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 ndikator hidojen perokst (Vi)
sterilizasyon prosesine maruz kaldiktan son
larmizidan maviye doniisr.
Kullanim talimat:
1. PMsSteripack DuPont™ Tyveke malzemesinden
etimis Sterilzasyon Posetleri kulanima 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 sikistrimamaid,
&gleki aralarinda bir el kayabilmelid;
11.Posetleri sterilizatorden cikarirken yirtimalarini
nlemek amaciyla dikkati davraniniz. Posetler
gines 51, su ve diger svilardan korunabilecek
sekilde muhafaza edilmelidir

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 yiizii geriye
cekiniz. 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 basilr. LOT

numarasi, dretim strecinde randn izlenebilirigini

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 sakammalci. terilzasyon 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
dretilmis 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 pakeketiketsve navl kol ctkerine pasmre
Uriin igerisine konulan tibbi cihazin sterile edilmesi ve
kullanilincaya kadar igindeki cihazin sterlitesini
sirdirmesi amaclanmist.
Cihazla ilgli herhangi bir ciddi olay meydana gelirse,
kullanici dreticiyi 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™ Tyvke; are intended to provide healthcare
workers with an effective method to enclose medical
devices ntendad fo steiization 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-
Copolymerfli 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 hoizontlly 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 et 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 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 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 s 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 fourtir 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 realzzetcon 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 vaporiazto (VHP) appicatiullasuperfce n
Tyvek® offrono una conferma visiva d
ragglungimento delle condizioni o werzzatione
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
detipo | de perdxido de hidrogeno vaporizado de la
rficie de Tyvek® e 6

los ¢ bosasde 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 operaorisanitriun 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
alanorme 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 gewiinschte
Lnge 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 Ty

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 s permit i esterlizacion de 0s

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

Cambio de color del indicador:

Rollos y bolsas de esterilizacion 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

¥ precso 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 a la longueur requise.

e pas utiliser si 'emballage est endommage. Ne
pas réutliser 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 b inor Halteset von 1-6 Sekunden.

Scharfe Enden der Instrumente mit einem

instrumentenschutz abdecken, um ein

Durchstechen und Reifen zu vermeiden.

Das Sterilgut in den Beutel legen. Die Beutel nicht

2u mehr als 75 % ihres Fassungsvermogens filllen.

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 5o 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:

k® an Tyvek® liegt.

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 Zerreien 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 aufder Tyveke.Seite it iner

lese

»

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

dlsposiufde 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 pacer les
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 donent 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 I 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
de lot surla surface en Tyvek®. Le numéro de lot
permet a racabi du produt 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 humisty | 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 sterilzation 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 oo de LOT 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 st, 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 aufgecruck. s soll cie
Sterilisation geschlossener Medizinpre

‘ermdglichen und die Steriltit gescmossaner Gerate
bis zur Verwendung aufrechterhalt

Alle im Zusammenhang mit dem Pre ke
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 si 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 abiertos del rollo con un
sigillatura calibrato e tramite un processo di dispositivo de sellado calibrado siguiendo un
siilaturs convalidato: L tempertura consigsta proceso de sellado validado para formar una bolsa.
perla sglatura e compresa tra | 105 - “c La temperatura de sellado recomendada oscila
(2212257 *F). e 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 polici tra lo strumento e ciascun bordo siempre, como minimo, un espacio e 1,5 cm (0,6
Sillto dell busa per eitare ecessha tensone 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 oia con un 7. Selle el extremo abierto dela 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 Ias 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 esteriliador ce\oque las
posizionare nel cestello in modo bolsas en una cesta de forma que quet
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 altri liquidi.

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

13,78 oprre s bust, utilsare | police e indice per
reggere il lato in Tyvek® e il 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 raccibiita delprodotto duran

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
ciballage 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 utilisé 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
Seriizzmione devono ossere protette Gall 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
¢ 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 al 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,
(mero 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.
P

condicBes de esterilizagio 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. Os 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 procsssa e exterlagho 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 rlo 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 o5 1-6
segundos.
Cubra as extremidades afiadas dos instrumentos
com um protetor destrumentos par evtar
perfurage:

. Eoloaue o hem  esteriizar na bolsa. N&o 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 esterllizador, cologue-as
num cesto de modo a que a pelicula fique virada
g pehcu\s e 0 material Tyvek® para o material

-

~ @

3

10,47 blsasdeverm ficarna verticalno 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 rasgdes. Armazene as
bolsas numa 4rea protegida da luz solar, 4gua e
outros liquidos.
12:No utize  bolsa molrads, Repita o processo de
esterilizagao depois de mudar
13.Para abiit  boles, uiize um Po\egar & um dedo
indicador para segurar o material Tyvek® e u
polegar & um dad indicador 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 PMISSteripack 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 arhacenat o nimer do ots  farmecer
uma imagem dele.
Corres

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
cstelizacion dehe protegerse de 1 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 originel  ama temperaturs mixima de
435 °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
o0 & bolsasde esterilizagao PMSSteripack feros de
Dupont ™ Tyveke; & de 3 (2s)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 Ao 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.
Toutncident grave surven dans e cacre

Vutilisation du dispositif doit tre signalé auhbncant
eta I qutorié competente de Irat 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
Sutotiaties, & 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 rifiut

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 las 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 esterilizago 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,
ndo 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 u3s
MHOTOC/ORHOI NAeHKM U3 cononumepa MN3T / M3 u
Tyvek® 6e3 nokpbiTia. Ha nosepxocts Tyvek®
aHECeHS UHAWKATOPb! NPOUECca THNa 1 ATA
CTepAM3aUAM NapaNH NEPOKCHAR BOROPOR3,
KOTOPbie, M3MEHA UBeT NocTe CTepuaMsaUAY,
oBecneunsalor Bu3yansHoe NOATBEPKAEHHE TOMO, UTO.
YCNOBMA CTEPUAM3AUMH Bbian COBAIOARHDI.
O6nactb

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

ipack sterilizatn role a sétky z 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 indiktor e nanesen na povrchy
idém jednotlivém sétku nebo
ol 02 S trany, Po sarlizaiv pardeh peroic
vodiku (4,0, poskytne chemicky indikdtor zménou
arvy  presné vizudini poturzent o expozici.
Ucel pou:
PMSsteripack strilzatni role kv 2 materislu
DuPont™ Tyvek®; jsou zdray prostedky
urdenymi Fnéstroll/imjeh adrovatnickych
Drostredkuza elem sterilzace. Zdravotnické

CTepMAM3ALYM NAPaM¥ NEPOKTUAA BOROPOAA. OH
TSRS A1 CTEpMISaLYA SaUCHTAY

crepunsHoCTH 3aprwux VTRORETS 0 Wi

wcnonb308aHM.

M:MeneNMe gaera MHauKaTopa:
KaTyWKY ¥ NaKeTs!

waroToBnet! u3 DuPont ™ Tyvek®; cHaGKeHs!

UHAMKATOPaMA NpoLecca THNa 1, KoTopble

PE/ACTABNAIOT 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 1ol PET/PE 3 nepotaiendho
materislu Tyvek. Procesovy indikitor je naneseny na
povrchu Tyvek materialu na kazdom jednotlivom
vrecku 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
PMSSteripack sterilizaéné rolky a vrecka z materidlu
DuPont™ Tyvek®, s zdravotnicke prostriedky urcené k
zabaleniu nastrojov/inych zdravotnickych prostriedkov
za utelom sterilizicie. Zdravotnicke prostriedky

2abalené do tohto obalu s pripravené

sterilizaénému procesu a uskladiujd sa na chranenom
mieste a do pouitia.

Farebna Zmena Indikitora:

DuPont’
nemmkyrm 6 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

80O/ ocHoBe. [NoKazaTenu
Cranpapry 150 11140-1. VHAWKATOPb! XMMAYECKOTO
npouecca PMSSteripack ofecneuwsaror etkoe u

UBET C KPACHOTO Ha CHHMIA (Wu Gonee coeTnbil )

1 pro sterizac v parich
peroxidu vodiku m 0 améni po expo

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

Navod k pouzi

npouecca
ucnapermem nepexwcn 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 astnirale £ matent Dapont
Tyvek® role je treba nakratit na pozadovanou
délku

2. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Faryunon wrorosnen s DuPont > Tyvek”;

HYHHO OTPE3ATS HYKHOM ATMH

e WenonesyTe WsAEnWE, e yraKoska

nospexaea. He ucnos3yiite NOBTOpHO. Tonbko

371 0QHOPa30010 HCNOBI0BaHMS.

3. TepMeTHHO 33KPOTTE OAUN 13 OTKPBITHIX KOHUOB
PyKaBa C NOMOLLbIO OTKAIMEPOBHHOTO
3aNEYaTHIBAIOUIETO YCTPOTCTSA U B COOTBETCTBN ©

kované. Pouze pro jednorézové
pouiti.

fenis: si 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 aem néstroje krvtkzml na
néstole, abyste zabrénii propichnut nebo
protri

S

70601 CpopApOEATe e Peronenayean
1€paTYPa 3aNeNaTHIBANMA COCTaBARET

105 155 C (231 557 ) o spemenn

B03A€/CTBA 1 -6 CeKYHA.

3aKPOIiTe OCTPbIE KOHLb! MHCTDYMEHTOB.

NIPEAOXPAHUTELHbINMM SeXTaMH,

NIPEAOTBALIAIOIMMM IPOKOA U PAIPBIB NAKETa.

ToMecTuTe Crepuayembii npeamer & naker. He

3NOANAATE NaKeTbl CoblUe 75 % WX eMKOCTH,

crasnaiire 3a30p MuHMMYM 15 ci (0,6

BH0iNG) MEXAY MATEpHANION H KaMALIM

3aneyaTeiBaeMsIM Kpaem nakera, 4ToGbi

TBEAOTARETATS KaIPY2KY a OGRacT

TEPMETHIHOTO 33K

Mepen 3akpeivem ypanme BDYHHYIO M3 naKeTa KaK

MOXHO Gonbue B0

7. TepMETAIND SEKPOFTE OTHPHTLI KoM pYKaBa ¢

-

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

“oinéno abalu rad a pod nistrejem tak, aby 205t

dostatek prostoru pro snadné proudénf vaduchu

obalu svérem odstraite poku

moino ca neivics vaehi.

Usaviete otevlenou sran stk kllbrovariou a

validovanou svéfeckou. Doporugena teplota je

105°C 155-C po doby 16 viern.

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

®

povrchu.
Pii uklddani jednotlivych balitkis do sterilizatoru/do
Kete vidy Kade stran tyvek na tyveca i na fli
¥ bylo zachoving proudéni vzduch.
10. Ezhcky skidejte na vysku, ne na plocho, a nikdy
blizko sebe. Mezi banckv musi projit dlari.

©

YCTPOCTBa U B COOTBETCTBMM C YTBEPKACHHIM
npOUecCom 3anevaTbisanys.

V3beraiite arpy3Ku Ha 3anewatisaembie o6nactn
B0 BPEMA MaHANYNALMI € NaKETOM: 3anonHATE
NI3KET NPe/iMETamy Ha TOPUIOHTaNLHOM NNOCKON
nosepxHoCT!

. Tlpu 3arpyKe B CTepWM3aTOp pasmewlaiire naxeT!

s
11.P0 yjimeite jednotlivé balicky opatrng,
abyste abrantl protriant obalu. Doporucue se mit
na rukou pfi manipulaci s balicky rukavice.
Sisdite bl tak,sby nebyly vystarery
eni, vihkosti nebo chemikdliim.
12 baltky nediveite do obéh. wméte obal a
‘znowu wysterilizite,
PFi otevirani podrite papir a feli palci a ukazovatky,

B KOP3UHE Tak, 4TOGb) nMeHKa
Rnekke, & warepAan Tyveks - k arepwany Tyveks.

10.Pa3meuLaiiTe NaKeTs! B KOP3UHE WM /I0TKE
BEPTUKANGHO 1 He CULIKOM NAOTHO ADYT K APYTY,
TaK, 4TOB! MEX Y HUMH MOTa NPOATH N3AI0HS.

sméru otevirani jak ukazuje
Sk a pomala da8luRe papir 04 fae 5 o
tav peel efektu.

Ci Io Sarze - LOT'

11Ty nswnesern
'C NaKETaMMA OCTOPOXHO. XDaHUTE NaKeTbi & MecTe,
3AUMLIEHHOM OT COHESHOTO CBeTa, BOAbI, APYIIX
HupKoCTER

12.He vcnonusyire nawbie nakery. Mlocne samensi
nakera npouece crepu3auAn cregyer

0BTOpHTS.
13.470661 OTHPBITH NAKET, € NOMOLULIO 6ONbLLIOTO
i pykm 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 stellzilv paréch peradu

u (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 serilzatnd rolky 2 mater s
DuPont™ Tyvek® je potrebné skt na potadovand
disku

~
z

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

Pre vytvorenie vrecka musi byt jedn z otvorenych
stran skrétenej Casti rolky uzavreta kalibrovanou
validovanou zvérackou. Odporticand 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
Valneht 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 €o najviac vaduchu.
Uzavrite otvorend stranu vrecka kalibrovanou a
validovanoy vrthou, Odportcand teplots je
vani 1-6 seking
Pocas manipuldce s baiom whnite sa
neprimeranému tlaku Zerstvjch zvarov. Plite obal v
horizontalnej hu.
Pri ukladani jednotlivych baligkov do sterilizétory
/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 musi prejst diari
11.po sterilizicii vyberajte jednotiive balicky opatrné,

aby sa zabranilo pretrhnutiu obalu. Pri manipulicii
s balickami sa odpordica poutitie rukavic. Skladujte
balickytak, aby nebol wistavené priamermu
slneénému 7 alebo chemikaliam.

12.VIhké baeky nepouiate. oberts 0o 5 zneva
wysterilizujte.

13.P otvarani podrite papier a foliu palcom a
ukazovékom, uistite sa 7e smer otvarania je spré\
skolazue Spka apomaly 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

FFibacy reklamace nebo zpétnd vagby. 1o 4G
piipady je nutné LOT &islo uloit, pfipadné pofidit

CTOPOHY NMaKeTa, U3FOTOBAEHHYIO W3 MaTepMana

TYieke,  Gonctin n yiasarensiu naiaun
PYTOM pyK¥ OTTATMBIiTE CTOPOH)

USTOTOBNEHHYIO U3 NeHKH. Brerga olxpnlsame

teridly

DuPont™ Tyvek®; musi byt skladovany v originalnich

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

prolinani vzdu§né vihkosti. Pokud je tyvek strana obalu

aKKYPATHORD pacCnauaNA DTKpmnawe naker
oCTOpOMHO U

Howmep napruu (Lon_
Karywka u naker ana crepunnsaumn PMSSteripack
U3rOTOBNEHSI U3 DUPONE ™ Tyvek®; CHaBeH HOMEpOM
MAPTUM, HanesaTanwLIm Ka nonoTHe copra Tyvek®.
Homep naptuw (LOT) nossonset oTcneauTs npouece
NPOM3B0ACTEa M3ARMR. EC/ €CT5 KaKMe-HEO.
KaA0Gb UM OT3BIBLI, 51 AOTKHEI COXPAHUT HOMEP.
NIOTA U npeoCTaBuTh ero ua0Bpaesme.

Yenoeus xpanenus:
cr \Tywk u nakersl
waroTosneHb! u3 DuPont ™ Tyvek®; aomkHb
XPaHHTLCA B OPHTHMNSHOT YNaKOSKE N
Tewmneparype He abie +35 °C (+95 °F)
OTHOCHTENbHOI BAAXHOCTH He Gonee 70 %.
CrepunuzaONaR YTaKOYG AOTKHA STy

33WMLeHa OT NPAMOTO CBETa, BAark W M3BLITOHHOR
BMaKHOCTH. ECIM BYMaKHas CTOPOHa naKeTa
BnaxHan, Gonblue He MCNOb3yiTe ero u
VTWMSUpY e, KaK YKa3aHo.

Cpok roaHocTy /| Cpok xpaHeHu;
TIpH peKOMeHAYeMbiX YCTOBMAX XpaHeHH U
TPAHCNIOPTHPOBKM CPOK FOAHOCTH (0 MCTIONb30BaHUA
& NDOUECCE CTRPUAMALIM) A1 CTEPUAMIALIMOHHbIX
KaTywek u nakeTos PMSSteripack, uroToBneHHbix
waroToBNeH! W3 Dul cocraanser 3 (1pu)
042 C AaTbi M3rOTOBRRHMA. M3aeTMe AOMHO GbiTh
UCNON63083HO B TeHeHMe 3 7T C AaTbl MTOTOBNEHMS.
[1aTa MCTeNeHWA CPOKa TOAHOCTH, @ TakKe AaTa
edaranbi Ha i
Ha STUKETKE yNaKOBOUHOI KOPOBKH. OH
MIpeHaIHAYEH AT CTEPNMTALMM IaKPBITLIX
MEAUUAHCKIX YCTPOWCTS, 3 TAKIE AR NOAACPHGHMA
CTEUBHOCTH 3aKPBITLIX YCTPOTCTS 20 WX
UCnonb30BaHA.
EC7M 5 OTHOWEHMY NPOAYKTa NIPOMSOLIEN KaKOI-NMGO

CO0BUATB 06 3TOM B KOMNETeHTHbIT OpraH

nonb3oBaTeNs U / WK NaueHT.
MHCTpyKumm no ytunusaum
i i

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

vihia, 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 sounislosts virobkem objevf véind
oda, musi uiivatel informovat vyrobce 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 it 8slo LOT 3 posytnit 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
wytlaceny na vnitornom obale na etikete a tie? na
etikete na karténe. Ma umoznit sterilizaciu prilozenej
adravotnickej pomocky a tiez zachovat sterilitu
prilofene] pembcky at do jej poutitia

Ak suvislosti s msa Wskytne zéaind chyba,
poutiatel mus! mformovat vrabiu a s p
formavat Kompatantny argan o svejom sidte
Néavod na Likvidaci

Pouiité alebo poskodens obaly vyhadzujte do vriec
uréenych na kontaminovany odpad. Nie je vhodné
WWhadzovat do wiec uenjch 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:

@oifyran 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 Awas 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)
usgasimendoudoiudnauiouanfsanuznsa

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

de sterilizare au fost intrunite.

Utilizare:

Rolele si Pungile pentru Sterilizare

Snnuszaednslal:
PMSS(enpack shuuazneshidofivhain DuPont™

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

steriizarii cu ajutorul peroxidului de hidrogen

vaporizat (VHP). Sunt concepute sa perm

sterizarea dispozitvelor medicale din mtenavul lor si,
mentina sterilitat

nnu ulatunsuss angeimumniioy
ST ERPI A

202 N

e

mswavudussshusd (Indicator):

mspuzmve pana cand sunt utilizate.

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

netaicaeste e baza de apa,Indicator 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 in 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 0 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.

&

=nasnidoiinann Dupont ™

Tyvek?; .

infiUszian 1
i:ﬁwliﬂmumsﬁ"uw 150 11140-1
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oA msunl

Toudonsiamumenitdpinslaim

mhruamnmwwuaamﬂa PMSSteripack Tnan ®
winiiA e

uwwwyamwwmuaama PMSsSteripack

Tnnn® dilunsiiaos
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v o

. Acoperiti capetele ascutite ale
un éapac de protecti pentru a preven perforerea
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 in de
aer.

B

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

8. In timpul mani ti presiunea asupra

75%
waquuamaaa; 2
sz 15 woudinies
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marginilor lipite ale pungii umpland, sp
punga orizontal, lucran
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LOT Number:

DUPON™ geieyme PNISteripack i
1935 s £ saa LOT number o

©

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

w muuamaam-aammmnuaumm A

uaeyos . N
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 atunl cand le

ateti din sterilizator pentru a preintampina

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

12.Nu folositi pung 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. Desfacet intotdeauna
punga in directia indicata de sageata. Pentru o
deschidere curata, desfaceti punga incet.

Numar Lot:

Fiecare Rola si Punga pentru sterilizare

umwa’a
13T
"

ot q

LOT Number:

wAnsusivasasaido PMsSteripack Tina®

114=~'[uﬂun1smmmwamnmvﬂwumaumwam
waifiadam

oy LOT number tAUUBIAU-1TM 1

naninaiTunissaisu:

uindnuiowaonido PMssteripack Tunn®

psnniAuinun luussnusiiauangu

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

Pungllor pentru steilzare PMSteripack fabncate din
TovekeDupont™ este e 3 (re) oni de o data
Ficaiel i conditle de depenltare sl manipulare
recomandate. rodusul trebue utza intermen de 3
e la 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 autoritatii
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 A daTun i
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