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Kullanim Talimati

Uriin A
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Sterilizasyon Rulosu ve Posetleri; g
Kot BET/ P (Polctten Teraftalat / Pohpmp\\en)
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Instruction For Use

Product Nam:
PMsSteripack Flat Sterilization Reel and Pouch
Product Description:

PMsSteripack Flat Sterilization Reels & Pouches

PMSSteripack” C€

Gebrauchsanweisung
Produkt Name: I
PMSsSteripack Klarsichtrollen und -beutel
Produktbeschreibung:

PMsSteripack Klarsichtrollen und ~beutel; bestehen
aus mehrlagiger PET/PP-( Copu\ymerfoha und

kopolimer film ve medikal kaittan
rulonun ve posetin dis kisminin kagit yizeyine
kimyasal indikator gostergesi bulunur. Buhar, etilen
oksit ve formaldehit icin Tip | proses indikatdr
gostergeleri renk degisikiigi yoluyla, sterilimsyon
Fosullarin karslandigin goserecel sekide gorsl
teyit saglayacaktr.
Kullanim Ama
PMSSteripack Sterilizasyon Rulosu ve Poset; saglik
alsanlan tarafindan steriize ediecek baska bi nbbi
cihazi kapatmak icin kullanilmast amaglan:

Ginazlr Orin ceriine konulan o €hasn strile
edilmesi ve kullanilincaya kadar igindeki cihazin
sterilitesini strdarmesi amaclanmistir.

indikatér Géstergesinin Renk Degisimi
puSteripackStelizaspon Buloal ve Posetler); Tip 1
kimyasal proses indikator gostergeleri olustu

{izere su bazll, toksik olmayan marekkeple hasllmlgnr
Gstergeler ISO 11140-1 standardina uygund,
PMSteripack Kimyasa proses mdkatorie
sterilizasyondan sonra net ve dogru renk degisimi
saglar.

Tip 1 buhar indikatori buhar sterilizasyon prosesine
maruz kaldiktan sonra

constructed of multilayer PET/PP (Polyethylene
d

poly
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 i to be sterilized by a health care
provider. It s intended to allow sterilization of the
enclosed medical device and also to maintain sterilty
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 150 11140-1 standard.

donusur.

Tip 1 etilen oksit indikatori etilen oksit sterilizasyon

prosesine maruz kaldiktan sonra turkuazdan sart

renge donisir.

Tip 1 formaldehit indikatori formaldehit sterilizasyon

prosesine maruz kaldiktan sonra kirmizidan yesile

dondsir.

Kullanim Talimat:

1. PMSSteripack Posetler kullanima hazirdr,
PMISSteripack Rulolar istenilen uzunlukta kesilir

2. Ambalaj malzemesi hasarlr ise kullanmayiniz. Tekrar
kullanmayin. Tek kullanimikor.

hemical 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.

3. Rulolardan poset olusturmak igin,
kapatma cihazi ve dogrulanmis kapatma prosesi
uygu\anarzk rulonun agik uglarindan birini

tn/szdirmaziigin saglayin. Onerilen kapatm:
s\:akhg\ 170~ 190°C (338 - 374°F) arasindadi e
siresi 1-6 saniye:

4. Delme ve kesimeler: riemek amaciyla sleterin
sivri uglarini alet koruyucu ile muhafaza ediniz.

5. Sterilizasyon islemine tabi tutulacak malzeme,
poset igerisine yerlestiilr. Posetler kapasitelerinin
%75'inden fazla doldurmay
Diizgin bir hava akisi icin malzeme ile posetin her
Kenar kayna arasinds daima en a2 15 cm bosluk

ira

6. Posett Kapatmadsn Snce geridekl havan elinicle
olabildigince cikar

7. Pogetin a0k scunu vlide ve kalibre ecimis
kapatma makinesi ile kapatiniz. Onerilen yapistirma
sicakii 170 °C-190 °C ve 1-6 saniye bekleme
siresidir

8. lIsiyla kapanan yerlere baski uygulamaktan kaginin
(6r. dz bir yazey Gzerinde calisirken poseti yatay
olarak doldurun)

9. Sterilizator alanina yiklerken, posetleri sepete film

ime ve kgt kigida bakacak sekilde yerlestirin.
10.Sterilizasyon posetler sepetin veya konteynerin

For Use:

L. PMSSterpack FatSteriliztion Pouches ae ready

. PMSSteripack Flat Sterilization Reels need
1o be cutn required engt
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
witha calibrated and valdated seaing device to
form a pouch. The recommended seali
tomperature s 170 - 190'C and 1-6 second dwell

time,

s

Cover sharp ends of instruments with
mstmmen( protacton to provent punciuring or

Place the tem to be steilzed into the pouch. Do
not il pouches to more of their capacity.
Always leav L5 e ap between the
materis and each seal dgs of the pouch for &
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 recommende
sealing temperature s 170°C.- 190°Cand 1:6
second dwelltim

eals during handling

ikey koyulmal ve
Ggleki aralarinda bir el kayabilmelidir.

11.0n vakum buharli sterilizasyon isleminden sonra en
a2 20 dakika kurumaya birakin.

12.Posetler sterilizatdrden cikanirken yirtimalarini
Gnlemek amaciyla dikkatl davraniniz. Posetler
ines s, suve ljer swiardan korunablecek
sekilde muhafaza edilme

13.islak poset kuuanmzwmz Posetdefistiriten
sonra sterilizasyon islemin tekrarlay!

14.Pogets cmak n, bas ve isaret parmaginiz
Vardim: e posetin plastik yla0n tutunuz ve diger
elinizin bas ve isaret parmag ile kit yiizii geriye
cekiniz. Poseti her zaman ok ydninden aginiz
Diizgiin bir soyulma icin poseti yavasca aginiz.

ipack Sterilizasyon Rulosu ve Poseti;
medikal kagit yizeyinde LOT numarasiyla basilr. LOT
numaras, tretim sarecinde Granan izlenebilirligini

saglar. Herhangi bir sikayetiniz veya geri bildiriminiz
oldug unda LOT numarasini kaydelmemz Ve resmini
vermeniz gerekigini unutmayin
Szklama Kosullan:

lizasyon Rulolari ve
amba\a.mda max, +35°C (+95°F) ve max. % 70 RH'
nemde saklanmalidir. Sterilizasyon ambalaji dogrudan
Selen kta, ki ve st nemden lrunral
tin kagit yiizeyi islaksa kullanmayin ve

bel\mldlg\ gibi bertaraf edin.
Raf Omrii / Son Kullanim Tarihiz
PMSSteripack Sterilizasyon Rulolari ve Posetler raf
6mri (sterilizasyon dncesi kullanim) tavsiye edilen
saklama ve kullanim kosullarinda urenm lar\hmden
itibaren 5 (bes) yildir. Urin dretim n sonraki 5
Yieinde Kallamimaiie Son kllaim arn e ot
diretim tarihi i¢ pal nakliye kolisi etiketinde
basihdir. Uriin icerisine konulan hbh\ cihazin sterile
edilmesi ve kullanilincaya kadar icindeki cihazin
sterilitesini siirdirmesi amaglanmistir.
Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse,
kullanici dreticiyi bilgilendirmelidir ve ayrica
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu iye
devletin yetkil otoritesine rapor verme hakkina
sahiptir.

imha Talimatlan
Kullanilmis veya nasam sterilizasyon rulolarini ve
posetlerini normal ¢op posetlerine degil,

Croklavianabilr Hbb sk poseterine sar.

. he ng,
example il the pouch horizontally worng on a

flat surface.

When loading into the sterilizer place the pouches

into the basket in a way that film faces film and

10.5terilization 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 Anuw crySme forpre-vacuum steam sterizaton
imum 20 minutes. PMSSteripack
Sierination Reels nd Pouches hove been valdated
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
13.00 not use wet pouch Repeauhes!enhzanon
process after changing the
14.To open the pouch, use oo and index finger
to hold the paper side and a thumb and index
finger to pull back the film side of the p
Aways open the pouch from the direcion 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 Sterilzaton Reels and Pouches;

in their original packaging a
T35°Cand max. 0% R himidity Stediaion
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

Sterisationserfahven mi Damp, zmwenom und

d zeigen durch Farbwechsel eindeutig an,
o e Sterilisationsbedingungen erfillt wurden,
BestimmungsgeméaRe Verwendung:
PMsSteripack Klarsichtrollen und —beutel; sollen
medizinischem

PMSSteripack” C€

Conseils d’utilisation

Nom de produit:
leaux et sachets de stérilisati i
Descnptmn du groduit
Les rouleaux et sachets de strilsaton PMSSteripack
sont fabriqués en film de :one\vmére PET/PP

Foxyde déthylene t e formaldéhyde fourmissent une
confirmation visuelle en changeant de couleur,
indiquant que les conditions de stéilisation sont
remplies

die Verpackung von
die Sterilisation mit Dampf, Ethylenoxid oder
maldehyd vorgesehen sind. Es ist beabsichtigt, die
Sterilisation der eingeschlossenen medizinischen
Geréite zu ermaglichen und die Sterilitat der
eingeschlossenen Geréte 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 ISO 11140-1. Die chemischen
Prozessindikatoren von PMSSteripack sorgen nach der
Sterilisation fiir eine klare und genaue

ersonal eine effektive Methode fiir Usage prévu:
bieten, die fir L e 't sachets ip
sont congus pour fournir aux dela

PMSSteripack” C€

Istruzioni per l'uso

Nome del prodotto:
Rotolo e buste per sterilizzazione PMSSteripack

Descrizione del grodotto‘

PMSSteripack” C€

Instrucciones de uso

Nombre del producto:
Rollos y bolsas de esterilizacién PMSSteripack
Dascnpclon del producto:

Rotolo e bust
realzzati on uha pelicola MUt in copolimero
PET/PP e carta di grado medicale. Cambiando colore,
gli indicator di processo di classe | per vapore, ossido
di etilene e formaldeide offrono una conferma visiva

Rollos stin
Compuestos por una pelcu de copolimero PET/FP
mulicapa  papel homologado para uso médico,Los
indicadores de proceso de tipo | para vapor, éxido de
etileno y formaldehido proporcionaran una

Indicazioni d'uso:
Rotolo e buste per slenhzmuone PMSssteripack; sono
progettati per offrire agli operatori sanitari un metodo
fﬁ:a:e per contenere dlspusmw med\:n desnnau alla

santé une méthode efficace pour nfermer les
dispositifs m: destinés 4 la stérilisation 4 la
\apeun 3 10wyds déthylons oy au formaldéhyde.lest
destiné a permettre la stérilisation des disp
médicau fermes ot aslement 3 maintent e
des dispositifs fermés jusqu'a leur utilisation.
Changement de couleur:
Les rouleaux et sachetsde stérfisation PMSSteripack
sont imprimés avec une encre a b
toqe pour produire des e de procéde de

e 1 Les indicateurs sont conformes 3 2 norme 150
Mot

Die Dampfanzeige Typ 1 wechselt von rosa
braun, nachde s dem Dampls!eml\sanonspmzess
ausgesetzt

Der Ethvlenoxld hdikator vom Typ 1 wechselt nach
Einwirkung des Ethylenoxid-Sterilisationsprozesses
von s nach ge

Der Typ 1-Formaiaehydindikator wechselt von rot
nach griin, nachdenm er

Gebrauchsanweisung:

PMisSteripack Beutel; sind gebrauchsfertig.
PMSSteripack Klarsichtrollen; missen auf die
gewinschte Linge zugeschnitten und an einem
Ende verschweilt werden um sie zu einem Beutel

1

Bei beschidigter Verpackung nicht verwenden,
Nicht wiederverwenden. Nur fir den einmaligen
Gebrauch.

Eines der offenen Enden der Schlauchfolie mit
einem kalibrierten Siegelgerst nach validiertem

a.

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 Verschlieen so viel Luft wie méglich aus

dem Beutel herausdriicken.

Das offene Ende des Beutels mit einem kalibrierten

Siegelgerat nach validiertem Siegelverfahren

versiegeln.

Bei der Handhabung des Beutels eine Belastun

der Slegelnshte vermeiden, Den Beutel waagerecht

auf einer ebenen Arbeitsfliche befiilen

Bei der Handhabung des Beutels eine Belastuny

der Segelnshte vermeiden. Den Beutel waagerecht

auf einer ebenen Arbeitsfliche befiilen

10.Die Beutel missen aufrecht in den Korb oder das
Tray gestellt werden und diirfen nicht zu en
aneinander liegen, 50 dass eine Hand problemlos
dazwischen passt.

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

12.Die Beutel vorsichtig aus dem Sterlisator nehmen,
um ein Zerreifen 2u vermeiden. Die Beutel v
Sonnenlicht, Wasser und anderen Fissghetion

geschitzt a
13 Keine feuchien Beutel verwenden. Nach dem

o

~

®

©

rnissent un

clair et précis apres Ia stérilisation.

Vindicateur de vapeur de Type 1 pase du fose au

brun aprés avmre(e ¢ exposé au processus de

stérilisation a la

Uindicateur d orxyde Wthylene de Type 1 passe du

turquoise aujaune aprés xpositon au processus de

Stélisation  Foryde 4 tylon

Vindicateur de formaldghyde W Type 1 passe du
aprés avoir été exposé au processus de

eriostion au formaldéhyde

Instructions d'utilisation:

1. Sachets de stérilisation PMSSteripack; sont préts &

Iemploi. PMSsteripack stérilisation rouleaux;

doivent étre coupés  la longueur requise.

Ne pas utiliser s l'emballage est chdommags. Ne

trémités 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 13 6 secondes.

‘Couvrir les extrémités tranchantes des instruments

avec une protection pour instruments afin d'éviter

toute perforation et déchirure.

Prace ars er dans le sachet. Ne pas

Tempit 10 sachets s piv de 75 % delur capa:wé

Toujours laisser un espace minimum de 1,

po) entre le matériau et chaque bord de scellage

du'sachet pour éviter toute contrainte sur les zones

de scellage.

Eliminer manuellement autant

du sachet avant de le fe

Souder exrémite ouverts du sachet avec

disposif de scelage talonné selon un processus

de scellage v

Ev:ter otte conrintesurles zones de scellage

nt la manipulation; remplir

Rorizontalement tout n travadlant sur une surface

plane.

. Lors du chargement dans le stérilisateur, placer les
sachets dans un panir de maniére i ce que e fim
soit face au film et le papier face

10,05 sachets dowent éue places 3 1 verticale dans
Jepanier ou e plaeat t ps rop serrés ensermble,

e qu'une main puisse glisser entre eux.
11 5reer seeher pendant au moins 20 minutes apres
a stérilisation a la vapeur pré-vide.

12 Manipuler oo sachers ved sai (s du retrit du
stérilisateur pour éviter quils se déchirent.
Conserver les sachets dans un endroit protégé du
soleil, de I'eau et d'autres liquides.

13:Ne pas utliserde sachet humide. Répeter e cycle

g

5.

r que possible

®

©

Wechseln des Beutels den
wiederholen

14.2um Offen des Beutels die Papierseite mit
Daumen und Zeigefinger festhalten und die
Folienseite des Beutels mit Daumen und
Zeigefinger der anderen Hand zurickziehen. Den
Beutelimmer in Absifichtung ffnen.Fir ein
sauberes Ablosen den Beutel langsam ui
vorsichtig offne

Chargennummer:

14, Pcur ouvrr le sachet, utiliser un pcu:e o un ndex

toujours ouvrir le sachet dans le sens
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 medicale. Le numéro de ot permet la

formaldeide. Ha lo scopo di consentire
erTveatons des hapoatu mediel imelost e anche
mantenere la sterilita dei dispositivi chiusi fino al
momento delluso.

Cambio colore dell'indicatore:

Rotolo e buse persterilzazione PMSSteripac sono
dotati di indicatori di processo di classe 1 stampati co
inchiosto atossico a base dacqua. Gt nicatot sono
conformi alla norma 1SO 11140-L. Gli indicatori di
processo chimico PMSSteripack forniscono un cambio
di colore chiaro e

visual cambiando de color, que indica
@ 56 han cumplido s condicionss para s

esterilizacion.

Uso previsto:

Rollos y bolsas de esterilizacion PMSSteripack; estan

disefiados para ofrecer un método eficaz para envasar

dispositivos médicos destinados a esterilizacién

por,
personal sanitario. Esté destinado a permitir la
esterilizacion de los dispositivos médicos incluidos y
mantener Ia esterilidad de los dispositivos
incluidos hasta que se utilicen.
Cambio de color del indicador:
Rollos y bol

PMSSteripack” C€

Instrucées de Utilizacao

Nome do produto:

Rolos e bolsas de esterilizaggo PMSSteripack
Descrigéo do produto:

Rolos e bolsas de es«enhzagzo PMSSteripac sdo
fabricados em pelicula de c ero PET/PP
ulicamada e papel de grau P médies, Os Indicsdores
de processo de Tipo | para vapor, 6xido de etil
formaldeid fornecerso contmagao isust o mudar
de cor, indicando que as condides de esterilizagio
foram cumpridas.

2 para embalar dispositivos médicos
destinados & esterilizagio pelo método de
esteriizagao por vapor, 6xido de etileno ou
o. it eterlzagdo dos
sitivos médicos incluidos e também manter
cstorlaagio dos dspostuos includos a6 & 50 650.

Alteragéo da cor do indicador:

Rolos e bolsas de esterilizagdo PMSSteri

se
imprimen con tinta no téxica a base de agua para
produc ndicadores ds proceso de Tipa 1. Lo

n la norma IS0 11140-1. Los

Uindicatore del vapore di classe 1 passa dal rosa al
rrone dopo essere stato esposto al processo di

sterilizzazione a vapore.

Uindicatore di ossido i etilene di classe 1 passa da

turchese a giallo dopo 'esposizione al processo di

sterilizzazione con ossido di etilene.

dicatore di formaldeide i casse 1 passa daosso a

dopo essere stato esposto al processo di

Serilizzasione con formaldeide.

Istruzioni per I'uso:

1 susxe per sterilizzazione PMSSteripack; sono pronti
er I'uso. PMSSteripack sterilizzazione rotolo;

Sevono essere aglat nella lingheza rchiesa

Non utizzare se confedlone & danneggita. Non

riutiizzare.

Formere ana busta Jgiland una dele estremita

aperte della porzione di rotolo con un dispositivo di

sigillatura calibrato e tramite un processo di

sigillatura conval mperatura consigliata

per la sigillatura & compresa tra i 170 “C e 190 °C

{338 - 374 ) per una durata delfoperatione di

=

Coprirele, zstrem\\a taglienti degli strumenti con
una protezione per evitare perforazion  tagli.
I

23
2
83
3

riempire le buste per pi

capaci. Lasclare sempre o spazio minimo di1,5
pollici) tra o strumento e ciascun bordo

igliato delabusta per eviare eccessia tensione

uovers menslments

quanta pit aria Dasxl ne dalla bus

Sigilare festre el busta conun

epoiive dsgiaturs calbrato, amite

processo di sigillatura convalidato.

Durante l'utlizzo, evitare sollecitazioni sulle parti

sigilate; riempire Ia busta mantenendola

orizzontale su una superficie piana.

Quando si caricano le buste nello sterilizzt

posizionarle nel cestello in modo che i lati

pelliolasano vl vero it n pell\m\a eilatiin

carta siano rivolt ver

10,2 buste feuon ssore collocae nel cestello °
vassoio in posizione verticale e n
Tavvinate, i modo che s una & ot 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,
dallacqua e da altri liquidi.

13.Non usizzare buste bagnate. Se i cambia busts,
tipetere l processo di sterilizzazione.

Laper e Fabusta, utiizare f police e indice per

re il ato in carta e il pollice e lindice dell'altra

mano per fare i ato n pllicola. Aprire sempre
busta nella direzione di apertura. Per una perfetta
rimozione dellapelicols, aprie a busta
lentamente e con attenzion

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

tore,

PMSSteripack Klarsichtrollen und —beutel, sind auf
der mit einer

bedruckt. Diese Chargennummer ermdglicht die
Riickverfolgung des Produkts wahrend des
Herstellungsprozesses. Wenn es eine Beschwerde
oder eiin Feedback gibt, missen Sie die LOT-Nummer
speichern und ein Bild davon bereitstellen.

Lagerungshinweise:

PMSSteripack Kiarsichurallen und -beutelsofen in
ihrer Originalverpackung bei max. +35 °C

70% Luftfeuchtigkeit gelagert werden.
Sterilisationsverpackungen sollten vor direktem
Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Gbermatiger
Luftfeuchtigkeit geschitzt sein. Wenn die Papierseite
des Beutelsnass st verwenden Se hn icht mehr
und entsorgen Sie ihn wie angege!

Haltbarkeit / Ver'allsdatum'

Die Haltbarkeit (vor der Sterilisation) der

The shelf life il use) of
Flat Sterilization Reels and Pouches; are 5 (fwei years

und -beutel; betrigt 5
(finf) Jahre ab Herslellungsdawm unter den

after manufacire date nder
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 Instruction:
Throw used or damaged sterilzation reels and
pouches into the autoclavable biohazard bags, not
into the regular waste bags

Das Produkt mss innerhalb von S abrenab
Herstellungsdatum verwendet w:
Vertalsdatom sowis das Herstellungsdatum sind aut
dem Innenetikett und auf dem Versandkartonetikett
aufgedruckt. Es soll die Sterilisation geschlossener
Medizinprodukte ermdglichen und die Sterilitat
geschlossener Geréte bis zur Verwendung
aufrechterhalten

Zusammenhang mit dem Produkt
aufgwe«enen schwerwiegenden Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen it, zu melden
Entsorgungshinweise:
Werfen Sie gebrauchte oder beschadigte
Sterilisationsspulen und -beutel in die
RO ierbaren Blogelihrdungsbeutel, icht in die
normalen Abfallbeutel

produit pendant le

fabbricazione. In caso di reclami o feedbac}
of

fabrication. En cas de réclamation ou de commenlavre,
vous devez stocker l numéra de LOT et en fourni une
phot

Condlllons de stockag
Les sachets et ouleaux destélisation PMSSteripack
d

stérilisation doit étre protégé de Ia lumire directe, de
I'humidité et de humidité excessive. Si le coté papier
de la sachets est humide, ne I'utilisez plus et jetez-le
comme indiqu

Durée de rvation / Date de

il G e fornire
un‘immagine
Condizioni di conservazione:
Rotolo e buste per sterilizzazione PMSSteripack;

ripack
devano essere canservati nll confezlone originale 3
una temperatura massima di +35 °C (+95
un'umidita relativa massima del 70%. Le cm«emm per
sterilizzazione devono essere protette dalla luct

diretta, dai liquidi e dall'umidita in eccesso. Se et
carta delsbusta & bagnato,non utlzzaro pi ¢
smaltirlo come specifica

Durata di consarvaziono/ Data di scadenza:
La durata di conservazione (pre-sterilizzazione) rotolo

La durée de conservation (utilisation avant
sterlisation) des sachets et rouleaux de stérilisation
PMISSteripack; est de 5 (cing) ans aprés la date de
fabrication dans les conditions de stockage et de

sont imprimées sur Iétiquette

I'étiquette du carton d'expédition. ll est destiné &

permettre I sérilsaton des disposits méclcaux

ment 3 mainter

dispositifs fermés jusqu'a leur Vilatan.

Tout incident grave survenu dans le cadre de

Vuisaion du isposit dalt &t ignalé au fabricant
et lautorité compétente de I't:

Teauel Tulisstour tfou e brevet est érabi

W

Jetez s rouleaux et sachets de stérilisation usagés ou

endommagss dans lossacs & isque h\o\og\q

autoclavables, et non dans les sacs  déchet:

ordinaires.

e buste per i
(cinque) anni dalla data di produzione alle condizioni
di conservazione e manipolazione consigliate. Il
prodotto deve essere utilizato entro 5 anni dalla data
m produzione. La data di scadenza e la data di

uzione sono stampate sulletichetta interna e
Silatichetts delascatol i spedisione. Ha o seopo di
consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici
inclusi e anche mantenere Ia sterilta dei dispositivi
chiusi fino al momento delluso.
Qualsiasi incidente grave awenuto in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e
alfutorith competente dell stato membro
dell'utente e/o bre
Istruzioni per Io smal(lmento.
Gettare le bobine e le buste per sterilizzazione usate o
danneggiate nelle sacche autoclavabili a rischio
biologico, non nei normali sacchi per rifiuti

dicadores o

tinta ndo tica  base de égua para
produzir indicadores de processo de Tips

Pndcadores estao em conformidade coma horma 150
11140-1. Os indicadores de processo quimico

proporcionan un cambio de color claroy preciso
después de la esterilizacion.

El indicador de vapor Tipo 1 cambia de rosa a marrén
despues e ser expuesta ai procesd de estarzcldn

Elindicador de éxido de etleno Tipo 1 cambia de

turquesa a amarillo después de [a exposicion al

proceso de esterilizacién con 6xido de etileno,

El indicador de formaldehido Tipo 1 cambia de rojo a

verde despus de haber sido expuesto l proceso de

esterilizacién con formaldel

Instrucciones de uso

1. Bolsas de esterilizacion PMSSteripack; estén listos
para usar. PMSStepack eterlzacin rlls;deben
cortarse ena longitud reque

. o utiiar il emvase exts gafado. No reutiizar
Un solo uso.

- Seleuno de os extremos abiertosdel ol con un
dispositivo de sellado calibrado siguiendo u
Proceso de sellado vlidado para formar una bolsa
La temperatura de sellado recomendada oscila
entre 170°Cy 190 °C (338 *Fy 374 *F) y entre 1y 6
segundos de tiempo de permanencia

w o~

&

ima mudanca de cor clara e
precisa apos a esterilizagio
0 indicador de vapor Tipo 1 muda de rosa para

ser exposto ao pr

0 indicador de dxido de etileno Tipo 1 muda d
turquesa para amarelo ap6s a exposigio a0 processo
de esterilizagéo por &xido de etileno.

e formaldeid Tipo L muds de vermelho
para verde apos ser exposto o processo d

esterilizagao com formaldeido.

Instrucées de utilizagao:

. Bolsas de esterilizagéio PMSSteripack; estao
prontos pars uso PMSS!erack esterilizago rolos;

rtado no comprimento necessario.

. o utiiesse o emoalagem estiver danifcads. Ngo

reutilize. Para uma dnica utiizag3o.

Vede uma das extremidades abertas do rolo com

um dispositivo de selagem calibrado e de acordo

com um proceszo de selsgem validado para formar

uma bolsa. A temperatura de selage

recomendada situa-se entre os 1 0°C

(338 °F 374 °F) com um tempo deselagem entre

05 1-6 segundos.

c

Cubra los
con un protector parainstrumentos paa eitar
pinchazos y desgarro:
. Coloque el item que se va a esterilizar en la bolsa.
Noiexceda el 75 % de capacidad de Iss blsas Deje
mpre, como minimo, un espacio de 1,5 cm (0,6
) hre e materily cada borde de sliado e a
bolsa para evitar tensiones en las areas de sellado.
. Extraiga manualmente todo el aire que pueda de la
ol antes de cerala
. Selle el extremo abierto de la bolsa con un
dispositivo de sellado calibrado siguiendo un
proceso de sellado validad
. No ejerza presion sobre las dreas de sellado
durante la manipulacion; llene a bo
horizontalmente si una superficie plana.
. Cuando las cargue en el esterilizador, cologue 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, d
forma que se pueda deslizar una mano entre ellas
11.Defe secar durante al menos 20 minutos después
e la esterilizacion con vapor previo al v
1o o bolsas con cudado al retiaria del
“esterilzador para evitar desgarros. Guarde las
ol n un ugar protegido de 1 1z sclar o 2gua
y otros liquidos,
13.No utilice bolsas himedas. Repita el proceso de
esterilizacién después de cambiar la bolsa.
14.Para abrir Ia bolsa, utilice el dedo pulgar y el indice
mano para sujetar el lado del papel y los
mismos dedos de la otra mano para retirar el lado

NS
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la bolsa con cuidado y lentamente.
Numero de lote

&

com um protetor de instrumentos para evitar
perfuracGes e rasgoe:

. Coloaue o hem a 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 o material e cads extremidade selada da
bolsa para evitar pressdo nas dreas vedant

Remova manuakmente o miéimo de ar poseiel da

bolsa antes de fecl

. Sele » extremidad berta da bolsa com um
dispositivo de selagem calibrado de acordo com

rocesso de selagem validado.

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

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

N o

3

eriiacaa s vapo

esterilizador para evitar rasges. Armazene as
bolsas numa drea protegida da luz solar, 4gua e
outros liguidos.

13.No utilize a bolsa molhada. Repita o processo de
esterilizagdo depois de mudar a bolsa.

14.para abrir a bolsa, use um polegar e um dedo
ndlcador para seguraro adodo papel e um
polegar e um dedo Indicador para puxar para trs o
ado de pellcua da bolsa. Abra sermpre a polsa
dirego de abertura. Abra a bolsa cuidadosa e
lentamente para uma abertura limpa.

Numero de LOTE:

Rollos y bolsas d llevan
impreso un nimero 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
nimero de LOTE y proporcionar una imagen del
mismo.

Condiciones para el almacenamiento:
Rollos y bolsas de esterilizacion PMSSteri

max. del 70 %. El envase de esterilizacion debe
protegerse de la luz directa y el exceso de humedad. Si
llado delpapel de I bolsa esté mojacl, no o use
mas y deséchelo como se especifica.

Vida util / Fecha de caducida

La ida i uso preio s esterlzacidn) de ollsy
bolsas de esterilizacién PMSSteripack;

(cincoafios desde [a fecha de fabicacion, o s “

Isas de esterilizagio
impressos com um ndmero de LOTE no papel oy grau
médlco. O ndmero de LOTE permite 8 mstreabiidade
do produto durante o processo de fabrico. Se houy
alguma reclamaco ou feedback, vocé deve armazenar
o ndmero do lote e fornecer uma imagem d
Condigées de armazenament
Rolos e bolsas de esterilizagdo PMSSteripack; devem
ser armazenados na em

esterilizagio deve ser protegida da luz direta, da
humidade e do excesso de humidade. Se o lado do
papel da bolsa estiver Gmido, ngo use mais e descarte-
o conforme especificado.

Prazo de validade / Data de validade:

0 prazo de validade (utilizagio pré-esterilizagao) dos
rolos e bolsas de esterilizagio PMSSteripack; é de 5
{enco) anos apés data de fabrco nascondigdes de

respetan la v

utilizarse dentro de los 5 afios poslermres ala 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.
Cuslauier ncdente rave aue s haya producido en
relacion con el dispositivo debe notificarse al
fabricante y a a autoridad competente del estado
miembro en el que esté registrado el usuario o la
patente.

Instrucciones para la el acion:

Tire los rollos y las bolsas de eslenhzzcmn usados o
dafiados en las bolsas d
autoclvables, no enas ot o desecnos

duto d lizado no prazo de 5 anos &
part di data de fabrico. A data de validad, ber
como a data de fabrico, estio impressas na etiqueta
interior e na etiqueta da embalagem de transporte.
Destina-se 2 prmitr  eterlzacdo os dispos
‘médicos incluidos e também manter a esterilizagao

G clisposiivos incufdos até s

Qualquer incidente grave ocorrido refacionado com o

utilizador e/ou a patente estao estabelecidos.
Instrucdes de descarte:

Jogue as rolos e bolsas de esterilizagdo usadas
danificadss s sacos derisco biolglco Sutocavevels,
0 nos sacos de lixo regular
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Nazev produktu:

CTePUAM3AUMOHHbIE KATYWKY 1 NaKeTs! i
Onucanve usgenus:
a

ploché sterilizaéni role a sécky
Popis vyrobku:

ploché sterilizani role a séi

KaTYUKN 1 naKeTb!
W3OTOBEHB U3 MHOTOCAOIHOM MAEHKN U3
conoawmepa N3T/MN u Bymark meAuuAHCKOrO
HazHaueHwA. MHAKaTOPbI TNa 1 4nA Mpoueccos
TSN TAPON, STWNEHOKCHAOM U
$OPMANbAETHAOM OBECNIEUMBaIOT TONHOR BU3YaNsHOE

konstruovany z vicevrstvé kopolymerové o /e
(polyethylen !eraﬁala!/polypmwlen) 2 akostriho
zdravotnického papiru. Procesové indikitory jso
Rangseny na vialEim Rovrchu papiry katdého sicku a
role. Po sterilizaci v parnim, ethylenoxidovém nebo

Tor0, 4TO yenosuA
Gblnu coBAIOAeHSL.
O6nactb npuMenenM

YWKY U NaKeTsl
npeacrasoT oot o 3N>exmnnue cDeAcmn AnR

sterilizatoru poskvlnou chemické
indikétory zménou své barvy presné vizudini
potvrzeni o expozici,

el pous
PMSSteripack ploché steriizacni role a siéky; jsou

ynake
i

prostiedky urcenymi k zabalen

$OpMabeTMAOM. OH NpeaHasHakeH 41
CTEDINM3ALAN 3aKDBITHIX MEUUAHCKIX YCTPOICTS, 3
THOKE A7 IOALEEGHA CTEPHTLNOCTA 3BT
YETROVCTS 40 ux MCNONb30BaH

VI:IMeHeNMe usera HNQHKa‘Iopa'

prostiedki za ucelem
sterilizace. Zdravotnické prostredky zabalené do
tohoto obalu se vystavi sterilizatnimu procesu a
udriuji na chranéném misté af do pouiti,
Barevna zména indikatoru:

KaTYLIKM 1 NaKeTb
Craben o oUEee TATA D T
HaNeNaTa bl HETOKCUHHBIMMA YEPHANAMY Ha BOAHON
ocHoge. Mokazatenw cooTseTCTayioT Cranaapry IS0
11140-1. MIHAWKATOPbI XMMASECKOTO NpOLiecca
PMSSteripack obecneuusaior 4eTkoe u TouHoe
U3MEHEHY USeTa N0CNe CTepMAM3aUNH.
VIHAWKATOp napa TMna 1 MEHAET UBET C pO30BOT0 Ha
KOPMUHeBbIF NIOCAE TOTO, Kak OH NoABeprHETCA
CTepUAM3aLAN NAPOM.
VIHAWKGTOp OKCUa STUAEHa THNA 1 MeHRET ugeT ¢

i noce Bospei

ploché sterilizatni role a sacky jsou
potisknuty speciainimi netoxickymi, na vodni bzi
yrébénymi inkousty, které tvori chemické procesové
indiktory typu I. Tyto indikitory jsou v souladu se
standardy normy IS0 11140-1 a jejich barevnd zména
po sterilizaci je Aasr\z a presna

Procesovy indil u 1 pro parni sterilizaci zmani
po expozici v Darmch Serlitorech s evakusel Barvu
ritové na hnédou. Procesoujindiktor typu 1 pro

i po expozici barvu 2

ViHauKaTop Gopmanbernia Tuna 1 menset user ¢
KPAcHOTO Ha 3eneHbii Noce 06paBoTkH

Procesovy ypu 1 pro
formaldehydovou sterilzaci zméni po expozii barvu 2
Zervené na zelenou.

Gopmansaerugom. o
no " Navod k poutit

1. Makersi Ana crepunusaumm PMSS(enpack roToBb K
nenonesasano. PMSSteripack crepun
KaTyWKH; Hy3KHO OTpe3aTb Hy

2. He WenonoSV IS vopene, Cm yraRoms
nospengaera. He ucnons3yiite nosTopHo. Tonsko
/N7 OAHOPA3080T0 MCNOA3OBAHMS.

3. TepMETHHHO 3aKPOJITE OAUH 13 OTKPHITBIX KOHLIOB
PYK3B3 C MOMOLSI0 OTKAAMBPOBAHHOTO

CTpOVCTo U

1 tky jsou pfimo
pripraveny k poudit PMSS!eNpack ploché

sterilizacni role je tfeba nakratit na poadovanou

délku.

Nepoutivejte, pokud je obal poskozen.

Nepouzivejte opakovans. Pouze pro jednorazové

pouiti.

Pro vytvofeni sacku musi byt jedna z otevienjch

stran nakrécené &sti role uzaviena kalibrovanou a

/B AEHHLIM NDOLIECCOM 3aNEYaTLIBaHMS,
4TOBbI CHOPMMPOBITS NakeT, PeKomeHayeman
TemnepaTypa sanevateisanus cocrasnser 170 °C—
190 °C (338 °F — 374 °F) npu apemenn so3aeiicTanA
16 cexyma,

4. 33KpOliTe OCTPBIE KOHUS! UHCTPYMENTOB
NIDEOXPEHATENLHYINM HEXnAMA,

NIPEAOTBPALIAIOLLMMI NIPOKOA U PA3PbIB NAKETa.

TomecTTe Crepuvsyembii npeameT 6 naker. He

3N0/HAATE NGKETbI CBbILLE 75 % WX EMKOCTH,

Beeraa ocrasnaiite 3a30p muHuMyM 1,5 cm (0,6

A¥0iNa) MEWAY MATEPHANON W KaWALIM

3aMEaTLIBAENbIM KDAEM NIZKET3, YTOBb!

NIPEAOTBPATUTL HATPY3KY Ha OBAGCTH

TEPMETHIHOTO 3aKPBIT.

Mepes 3aKpbITHEM yAaNUTE BpySHYIO U3 NaKeTa Kak

MOXHO Gonbue 603aYXa,

[€PMETHIHO 3AKPOTITE OTKPBITLIT KOHeU PYKABa C

TIOMOLLbIO OTKAMBPOBAHHOO 3aNevaTHIBAIOWIEr

YCTPOWCTEA # B COOTBETCTBUM C YTBEPKAHHLIM

MIPOUECCOM 3anevaTbiBaHus.

VsGeraiire Harpy3ku Ha 3anevatbisaemble 0GAaCTH

0 BDEMA MZHATYIALYIE C NAKETOM: 3AMONHATS

NaKeT MIPEAMETaNH Ha FOPU3OHTaNBHO NOCKOT

nosepxHocTH.

9. W3Geraiire Harpy3ki Ha 3anevatbisaembie oGnacTH

10 BPEMR MAHMNYARUMTA C NGKETOM: 3anOTHAITE
aKeT NBEMETaMYA K3 FOPUSOHTaNLHOR 1Ko
nosepxHocT

10.Pasmeuaite navers o Kopsuse w norke
BEPTUKAILHO U HE CILIKOM MIOTHO APYT K APYTY,
TaK, 4TOBbI MEXY HAMA MOTa NPOATH N3A0HS.

11.locne NpeABapTENLHOI BaKYYMHOW N3O0
‘CTepUAM3AUMM AT BLICOXHYTb B TeNeHwe He
MeHee 20 MUHYT.

12.Mpy n3BAeUeHMM U3 CTepuAN3aTOpa oBpausaiiTecs
C MGKeTaMM OCTOPOIHO. XPaHWTe NaKeTbi & Mecre,
3AUMLIEHHOM OT COIHEUHOTO CBeTa, BOAbI, APYIUX
‘HnaKocrei

13.He ucnonbayiire Bnaxbie nakers. focne 3ameHs!
NaKeTa NPOLeCC CTepWAM3ALUM CReayeT
no8TOpUTS.

oporucend teplota je

170°C-190°C po dobu 1 - 6 vtefin.

Zabezpette ostré Esti nistroje krytkami na

nistroje,abyste zabranl propichnuti nebo
otri

=

Viotte ndstroldo sétku. Neplite obal 1 vice net 75
9% jeho kapacity. Vidy ponechejte nejm

Voiného obala i & pod s e ke zhv zistal

dostatek prostoru pro snadné proudéni vzduchu.

6. Pred uzavienim obalu svérem odstraite pokud

mozno co nejvice vaduchu.

Uzaviete otevienou stranu sécku kalibrovanou a

validovanou svifetkou. Doporutend teplts je

170°C - 190°C po dobu 1 - 6 vtefi

. Behem manipulace s balid emsevy\laru jte

nepriméFenému namahani Cerstuych svard. Plite

napfiklad obal v horizontlni poloze na rovném

®

©

Pri ukladan jednotlivich balitki do sterilizgtoru/do
kose vidy Kladte stranu papirovou na papirovor
f6lii na foli tak, aby bylo zachovano proudéni
vaduchu,
10.Baltlysktédete na visku, ne na plocho, a iy

8 blizko sebe. Mezi balicky musi projft diai
11.ve slenhzawrech s evakuaci vidy volte program

fize trvala minimaing 20 minut.
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Nazov Produktu:
PMsSteripack ploché sterilizatné rolky a vrecka
Popis Produktu:
PMsSteripack ploché sterilizatné rolky a vrecka st
sloene zviscwstvouich lopolymerovich il PET/pe
(polyethylen teraftalat/polypropylen) a kvalitného
adravotnickeho papiera. Procesové indikiton
nanesené na vonkajsej strane kazdého vrecka a rolky.
Po sterilizicii v parnom, ethylenoxidovom alebo
formaldehydovom sterilizatore poskytnd chemické
indikitory zmenou svojej farby presne vizudine
potvrdenie o expozici
Ucel Pouzitia:
Puassteripack laché serlizatng roky a wecks, st
zdravotnicke prostriedky urené k zabaleni
nastrojov/inych zdravotnickych prostieckov

elom sterilizacie. Zdravotnicke prostriedky Zabalené
do tohto obalu sii pripravené k rocesu

PMSSteripack” C€

Instructiuni de utilizare

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

Rolele i Pungile pentru sterilizare plate PMSSteripack
sunt alcatuite din film copolimer multistrat PET/PP
(Tereftalat de Polietilena/Polipropilena) si hartie de uz
medical. Un indicator de

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 culori
mmcanuu,mm e de steriizare 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

PMSSteripack” C€

Auusinnislgaun
(@)

Adousindaai
PMSSteripack shuuaznesinido

‘WSoWNA PET/PP
ﬁ\‘wun?mmﬂﬂlﬂuquTuw:mithJah\Jw
(Indicator) azatuuguns:

o mnsmmisusdesdloih (steam),
uAiatousAuaDAlYE (EO) 3o Wonad Lost (FO) ded
(Indicator]

oflauysaliuy
Smnaustasdnnsla:

wuinAnigigasaonaids PMSSteripack

Uk unsumsUSNTs

a uskladiiuji sa na chrénenom mieste aZ o pouitia
Farebna Zmena Indikatora:

PMSSteripack loché sterlizatnd ol a vrecka, i
potiahnu isInymi netoxickymi, na vodnej baze
Yrubenyml Stramentam, ktoré tvori chernic
procesové indikdtory typu 1. Tieto indikitory sG
silade s $tandardnymi normami 50 11140-1 a ich

4 zmena po sterilizacii je jasné a presné.

Procesovy indikétor typu 1 po sterilizicil pre parnu
parnych sterilizitoroch

pre ethylenoxidov steriliziciu zme
m u 2 tyrkysovej na ilti. Procesovy indiktor typu 1

Pa zelend

Névod na Pouziti

1. PMISSteripack ploché sterilizatné vrecka st
pripravené rovno k pouitiu. PMSSteripack
sterilatne rolky e potrebné skrétit na potadovant
disku

2. Nepousivat v pripade 7e obal je poskodeny.
Nepouivat opakované. Iba na jednorazové
uiitie.
Pre ytvorenie vrecka musf byt jednd  otvorenych
stran skrétenej Easti rolky uzavreta kalibrovanou a
validovanou zvérackou. Odporiéand teplota je
170°C-190°C v trvani 1-6 sekind.
4. Na ostrych koncoch musia byt umiestnené krytky
nstrojov, aby sa zabranilo prepichnutiu alebo
roztrhnutiu.
Vloite nstroj do vrecka. Neplite obal na viac ako
75K eho lapacity. Vidy nechate najmene] 1,5 cm
volného obalu nad a pod ndstrojom tak, aby zostalo
dostatok priestoru na pre Tanké pridenie vaduchs
6. Pred uzatvorenim obalu zvarom odstrafite pokial je

8. Pocas manipulicie s balikom vyhnite sa
neprimeranému tak ersufch aarov. lite obal v
horizontdlnej pol

9 pri ukladanuzdno(lwv:h balkkovdo enistory

ajte strar
6l i ok, aby bolo Zachovand prddene

vaduchu
10.8licky uladsie verckiine, nie ,
ikl blizko seba. Meds balikami must prejsl dlai.
11,V sterilizitoroch s evakuaciou vidy volte program
tak, aby fiza susenia trvala minimdine 20 minut.
PMISSteripack sterilizacné rolky a vrecka s uréené
pre tieto podmienky.

by s sabrinilo preuhmmu obalu. Pri

K rote a sacky 500 protyto
minky.
12.Po steriizaci yjimejte jednotlivé balicky opatré,
abyste zabranili protrzent obal balicky

13.VIhké balicky neddvejte do obéhu. Vyméite obal a
znovu vysterilizuite.

otevirin porite papia 6l palci  vkazovitky,

ujistéte se o spravném sméru otevirani jak ukazuje

Sioka a pormala odaBluRe papir 04 faie 5 wusttim

tav peel efektu.

lo Sarze - LOT:

Ka2da PMSsteripack plochi sterilizaéni role a sécek se

Vyrébi pod specifickym LOT Zislem, které je natisknuté

ickém papiru. Toto ¢is

14.4r0661 c "

i
CTOPOMHY NaKeTa, U3FOTOBNEHHYIO 13 Bymar, a
GOBUIAM M YKZ3ATENHLIM MANLUAMN APYTOT PYKH
ommarusaiite narera,

na
sledovani vyrobku béhem wroby pro pfipady

reklamace nebo zpétné vazby. Pro tyto pripady je
nutné LOT &islo ulofit, pripadné pofidit fotografi.

nneHkm, naker &

i
OTKPHIBaITE NAKET OCTOPOKHO U MEANEHHO.

Howmep naptum (LOT):

Karywka 1 naket 47 crepunnsauun PMSSteripack;
HaneuaraHo C HOMEPOM NApTUM Ha NOBEPXHOCTH
MeAMUMHCKOiA Gymary. Homep napTuw (L

NO3BONAET OTCIEAUTS NPOUECC NPOU3BOACTES
3nenus. ECv eCTb Kakie-nHGO KanoBbl /M OT3biab),

i role a sacky musi byt
ladovéiny v orgindinich obalech pf vikkost vaduchu
mezi 35 3 70 %. Vyrobek musf byt chranén proti
primému svétlu, vihkostia prolinani vzduiné vihkosti
Pokud je papirova strana obalu vihks, nepouivejte
vjrobek a zlikviduite jej dle doporuent.

Doba ouzllalnost 1

Bl
er0 n3o6parenme.

Vcnoaua XpaHeHM:

KaTYWKM 1 aKeTb
Aon»«um XPAHUTLCA & OPHIMKAIBHO/t yNaKOBKe NPH
Temneparype e abiwe +35 °C (+95 °F) u
QTHOCHTeAIbHOT BA@KHOCTH He Gonee 70 %,
CrepWNMIaLIMOHHAR YNaKOBKa AONKHA BhiTe
33UMLENA OT NIPAMOTO CBETa, BATH M 3BBITONHOM
BA2KHOCTH. ECAM GyMasHas CTOPOHa naKeTa
BnaHaR, GOMbLLE He ACTOb3YiITe ero 1
YTWAMMPYFTe, KaK yKa3aHO.

Cpok rogxocTty / Cpok xganenvl

Doba ipack plochych
sterilizacnich roli a séckii je v pripadé dodrzent
skladovacich podminek 5 (pét) let od data vyroby
(ped pouzitim ke sterilzaci). Vyrobek musi byt v
tomto asovém dseku pouit. Datum exspirace je
stejné jako datum vyroby vytisknuto na viitinim obalu
na etiket? a také na etiketé na kartonu. Nastroj v obalu
e sterilni do doby jeho poutiti.

Pokud se v souvislosti s vyrobkem objevi vazna
nehoda, musi ufivatel informovat yrobce a mé pravo
informovat kompetentni organ ve své zemi,

maucnumwpoam CPOK FOAHOCTH (R0 MCNONb30BAHMA

Poutité nebo poskozené zboi vkladejte do sickii pro
§ adpad. Nenf vhod: zboii's

Tywex u naieTos PMSSteripack, waroToBneHHbX
CoCTaBAReT 5 (MATL)FORA C AT U3TOTOBNEH.
Vi3ene AOMKHO BbiTs HCNONB30BaHO 8 TeveHve 5
T C AaThI MITOTOBNEHMA. /laTa UCTeNEHWA CPOKE
FOAHOCTH, 3 TaK)Ke A4ATa M3TOTOB/IEHWA HANEUATaHb! Ha
BHYTREHHEli STUKETKE W Ha ITUKETKE YNaKOBOHHOM
KapoBu, OW negasuase A7 CrepuTusaL
33KPHITLIX MEAMUMHCKNX YCTPOTICTS, 3 TaKXKe AU
RO PaNA CTEPHOHOCTH SaHPUToN YTPOACTS A0
X MCNIONL30BaHIS.

EC7M B OTHOWEHWY NIPOAYKTa NIPOMSOWIEN KaKOH-AMGO
CepbesHbili MHIAEHT, NONB30BaTeNb AOMKEH
COOBLIMTS 06 3TOM NPOMSEOAUTENIO 1 MEET Paso
€OOBWWTb 06 ITOM B KOMIETEHTHbIF OpraH

P 8
noMb308aTeNs U / WK NaUMEHT
MHcTpykumm no ytunusaum

wi
CTEPWIM3AUMOHHIE KATYLLIKH 1 NaKETo! &
BTOKNABUPYEMBIE NaKET 1A BMONOTMHECKIX
0TX0R08, a He B OGbIMHbIE MAKETbI A1 OTXOAOS.

ostatnim odpadem.

bahcky uk aby nebuh “Wystavené priamemu
Zial Ihkosti alebo chemikaliam.
13.) V\hké bal\éky nepaubvay!e Vyberte obal a znova
vysterilizujte.
14.Pri otvérani podrite papier a féliu palcom a
ukazovikom, uistite sa ze smer otvarania je sprévny
ako ukazuje Sipka a pomaly oddelujte papier a foliu
s poutitim tzv. peel efektu.
lo Sarze - LO
Kazda PMSSteripack plocha sterilizacna ru\ka a vrecko,
sa vyréba pod Specifickym LOT &islom, ktor
vytlagené na zdravotnickom papiere.
umoZfiuje sledovanie vyrobku potas Vyrobv v perade
reklamécie alebo spitnej vazby. Pre tieto pripady je
potrebné LOT &islo odlozif, pripadné prediozit foto. Ak
existuje nejaki staznost alebo spatna vazba, musit
ulozit ¢islo LOT a poskytnut jeho obrazok.

Podmienky Skladovania:

PMteripack sterlzaine folky arecka, musis b
skladované v orig obaloch pri vihkosti “emuch
medzi 35 a 70 % erobok musi byt chréneny proti
Driamenmy svetl, Vnkost 2 premikntiu vaoune]
vihkosti. Pokial je papierova strana obalu vihks,
vjrobok nepouzivajte a zlikvidujte ho podfa
odporucen.

Doba Poutzitia / Exspiracia:

Doba poutitia PMSSteripack plochych sterilizaénych
roliek a vreciek, je v pripade dodrzania skladovacich
podmienok 5 (pét) rokov od dtumu wroby (pred
pouzitim pred sterilizaciou). Vjrobok musf byt Viomto
&asovom useku poudity. Détum exspirdcie rovnako ako
] étum viroby e wytlaceny na vnctornom sbale na
e ei 6ne. M3 umoznit
steriliziciu priloene] zdravotnicke] pomocky a tiez
zachovat sterilitu priloenej pomécky a2 do jej
pouitia

Ak siisost s wirobom sa wskytne thvand chyba,
pouivatel musi informovat vyrobcu a ma prave
nformovat kompetentn organ vo svojom fite
Navod na Likvidaciu:

Pouité alebo poskodené obaly vyhadzuite do vriec
uréenych na kontaminovany odpad. Nie je vhodné
vyhadzovat do vriec urenych na be#ny odpad.

medicale din interiorul lor si, de asemenea, sa
mentina sterilitatea acestor dispozitive pana cand sunt
utilizate.

Virare Culoare Indicator

"
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Rolele si Pungile pentru sterilizare plate

suntimprimate o indicatr| chimic de proces deTip1

a caror cerneala netoxica este

ndicatori Sunt in conformitaté cu standarul 150

11140-1. Indicatorii chimici de proces PMSSteripack

ofera o virare clara si exacta a culoril dupa sterllizare.

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

rocesul de sterilizare cu etilen oxid.

Indicatorul de Tip 1 pentru formaldehid:

modific culoarea dinrosu in verde dupa expunerea a

procesul de sterilizare cu formaldehida.

Instructiuni de utilizare:

1. Pungile pentru sterilizare plate PMSSteripack sunt
gata de utilizare. Rolele pentru sterilizare plate
pMSSteripack b tiae n lungimea necesars
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2. Anu se utiliza daca ambalaj
e Tentiia, prodes ae nle uiaare,

3. Unuldintre capetele desfacute aleroeitebuie pit
cuo masina de liptcalbrata s validata pen
forma o punga. ire
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2. wnildudnsiusivonsaoaido PMSSteripack
Mﬁﬂum‘md‘\imiuwﬁ

lipi
cite mire 176°C s 160-C 5 cu 6 stationare de 1-6
secunde.

-hmuﬂﬂﬁanq

I
un capac de pm(ecne pentra a prevent perforarea
sau rupere:

Introducet blectul care urmeazaa fisterllzatin

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.

6. Scoateti manual cat mai mult aer din pung3 inainte
de inchidere.

7. Lipiti capatul deschis al pungi cu 0 masina de lipit
calibrata si validata. Temperatura de lipire
recomandat este cuprinsa intre 170 ° C5i 190 C
u 16 secunde timp de stationare.

8. In timpul manipularii evitati presiunea asupra
marginilor lipite ale pungii umpland,
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7. gnuniivn:: autumsnmuunumauwm 170-
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punga orizontal,lucrand pe o suprafata plata.

9. Atunci cand le incarcati in sterilizator, pozitionati
pungllen cosatfel nca fimul 52 fe onentat spre
filmsi hartie spre harti

10.ungie pentru eizaretrebuie s fie asezte in
potitie verticala in cos sau container si nu prea
Covomate, asie mcat man 58 ncapa intre ele

11.Pentru procesul de sterilizare cu abur pre-vacuur,
Iasati o erioada de usare de minim 20 de minute.
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Rolele si Pungile pentru sterilizare
fost valdate pontra un tmp d uscare de minim 20
de minute,

12.Manevrati pungile cu atentie atunci cand le
scostet]din teilator pentns s prelntampina
ruperea lor. Depozitat-le in zone ferite d
expunereaa i directa a soarel, apa sau aite

chide.

13.Nu folositi pungi ude. Repetati procesul de
sterilizare dupa ce ati inlocuit pun

14 pentru  deschide punga, spucat u degetu mare

degetul aratator de la 0 mana de hartie si trageti
G it Snand cu degetal mare o degetul
aratator de la cealalta mana. Desfaceti intotdeauna
unga 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.

Conditii de d
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itare
Rolele si Pungile wen(ru sterilizare plate
trebule deparitate in ambalaiul orginal 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 folosit si aruncati-o conform
indicatilor.

Durata de viata / Data de expirare:

Durata de depozitare (pre-steriliare) a Rolelor si

suilgnulouiaviauas
e
umsiusaw Funueoy:
wanAnsivasanai PMSSteripack
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Pungilor pack este de
5 (cnci) ani de a data fabrcatilin conditile de
depozitare si manipulare recomandate. Produsul
trebuie utilizat in termen de 5 an de Ia 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.
Dacé s-a produs vreun incident grav In legaturs cu
produsul, utilizatorul trebuie s3 informeze
producitorul si are dreptul 3 raporteze autoritatii
competente din statul membru in care utilizatorul si /
sau pacientul sunt stabiliti
iuni privind inarea:

ungile autoclavabile inscriptionate cu
pencu\ molog.c, s in pnglls obisnuite pentru
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