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Tyvek® Pouch with

STERRAD® Chemical Indicator
(Heat Seal (125XX) and Self Seal (123XX))

Tyvek® Roll with
STERRAD® Chemical Indicator (124XX)

INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS FOR USE:

Tyvek® Pouches and Rolls with STERRAD® Chemical Indicator are
intendedtobeusedtoenclose medicaldevicesthataretobeterminally
sterilized in the STERRAD® Sterilization Systems and Cycles, in a
single ordouble pouch configuration, and toindicate, by color change,
that the pouch has been exposed to sterilant. After completion of the
sterilization process, the pouch/roll is intended to maintain sterility of
the enclosed device until used.

The pouches and rolls are printed with a chemical indicator bar
which is a process indicator (IS0 11140-1:2014 [Type 1]) that changes
fromred to the color indicated on the comparator barincluded on the
shelfpack(orlighter)whenexposedtohydrogenperoxidevaporduring
processing in the STERRAD® Sterilization Systems.

The pouches and rolls can be used in the STERRAD® Sterilization
Systems and Cycles shown in Table 1.

Table 1: Indications for Use

STERRADC / Cycle Singles-{:ehealnlmgﬁginless Other lumens Load requirements
1 mmDx<125 mm long
STERRAD® 100 | s2mm IDx<Zi0mmlong | MECLNONOMMERL | g e
26 mm 10 x<310 mmlong
>3 mm 10 x <400 mm long
STERRAD 21 mm 1D x<150 mm long <10 lumens per load
NX® with STANDARD >2mm (D x <400 mm long A <107 lbs
orwithout
ALLClear™ <10 lumens per load
Technology ADVANCED] >1 mm 1D x <500 mm long NJA <07 lbs
<10 lumens per load
STANDARD|0.7 mm ID x <500 mm long N/A D14 bs
STERRAD® SRR
100NKwith | ypRess N m <10.7bs on bottom
orwithout shelf only
ALLClear™ [ Accessory devices
Technolo e.g., cameras and light|
v oo A NiA cords) only 2 cameras
maimum

**The validation testing for this lumen size was conducted using a
maximum of 10 lumens in the USA; 40 lumens for markets outside the
USA. Your loads should not exceed the validated maximum number
of lumens.

DESCRIPTION:

A. The pouches and rolls are constructed from two films: a
transparent, non-permeable film, and an opaque, permeable
film of Tyvek® material.

B. Real-time testing supports maintenance of post-processing
pouch/roll sterility for a period of 12 months.

C. The pouches and rolls are printed with a chemical indicator bar
which is a process indicator (IS0 11140-1:2014 [Type I]) that
changes from red to the color indicated on the comparator bar
included on the shelf pack (or lighter) when exposed to hydrogen
peroxide vapor during processing in the STERRAD® Sterilization
Systems. Real-time testing has demonstrated stability of the
post-processing chemical indicator color change for up to 6
months.

D. The Product Codes for all Tyvek® Pouches and Rolls with
STERRAD® Chemical Indicator are listed in Table 2.
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Table 2: Product Codes for Tyvek® Pouches and Rolls with
STERRAD® Chemical Indicator

Product Type

Tyvek® Self-Seal Pouches with STERRAD®
Chemical Indicator (123X))

Tyvek®Rolls with STERRAD® Chemical
Indicator (124XX)

Tyvek® Heat-Seal Pouches with STERRAD® | 12521,12526, 12532, 12541, 12548, 12543* 12644",
Chemical Indicator (120XX) 12557+, 12558*, 12669, 12560*

*Indicates Product Codes exclusively for markets outside the USA.

DIRECTIONS FOR USE:

A. Place medical devices(s) through an open end of pouch/roll. If using
a self-seal pouch, peel off self-seal tape and seal the open end of
the pouch. If using a heat-seal pouch, place in heat sealer following
directions listed in the "NOTE" directly following. For roll, cut to
desired length and sealopen ends following heatsealerinstructions.
NOTE: When heat sealing the Tyvek® pouch/roll for the first
time, the operator should establish the seal temperature/dwell
time range for their specific machine according to the peel strength
requiredwhenopeningthe package. Typical conditions for heat sealer
vary by machine, butare typically between 121°C-135°C (250°-275°F),
and generally require 1to 3 seconds of seal time. Seal temperature/
time used should be recorded for future reference.

B. Do not reuse pouches/rolls if a sterilization cycle is aborted by
the operator, or cancels.

C. Refer to the comparator bar on the shelf pack for the proper
post-processing color change. The chemical indicator changes
from red to the color indicated on the comparator bar (or lighter)
when exposed to H,0, vapor during processing in the STERRAD®
Sterilization Systems.

D. Correctcolorchangeofthechemicalindicatorbarindicates exposure
to hydrogen peroxide, but does not indicate sterility.

STORAGE:

A. Store at room temperature, 15°C-30°C (59°F-86°F), under dry
conditions. Avoid exposing the chemical indicator side of pouch/
roll to light.

B. Beforeandafterprocessing, store away from STERRAD® Sterilizer or
sources of hydrogen peroxide, acids, alkalis, or volatile antimicrobial
agents such as glutaraldehyde or formaldehyde.

CAUTION:

A. After processing, the chemical indicator may not be suitable for use
as permanent record due to its light and moisture sensitivity. If one
should choose to store it, place pouch/rollin a plastic bag protected
from light and moisture.

B. If the chemical indicator bar has not completely changed from
red to color indicated by comparator bar, introduction of H,0,, an
essential part of the STERRAD® Sterilization cycle, may not have
taken place.

C. STERRAD® Chemical Indicators offer an additional way to verify
processing in the sterilization cycle and should be used in addition
to, not in place of, the biological indicator. STERRAD® Chemical
Indicators do not signify sterilization; they solely confirm that the
indicator has been exposed to the hydrogen peroxide.

. Do not use after expiration date.

. Single use only. Do not reuse as the pouches and rolls will not
function properly if reused. Should a cycle cancellation occur,
repackage the devices using new pouches and rolls when
restarting the cycle.

Do not use if pouch or roll is damaged.

. Users should perform their own determination for their heat sealer
parameters.

H. Tyvek® pouches may not be appropriate for some delicate
devices requiring protective packaging such as flexible
endoscopes. Always refer to the device manufacturer’s instructions
for use for special packing instructions.

Tyvek® is a DuPont registered trademark.
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INDICATIONS D’UTILISATION :

Les sachets et gaines de stérilisation en Tyvek® avec indicateur chimique
STERRAD® sont destinés a emballer les dispositifs médicaux qui doivent
étre stérilisés dans les systemesde stérilisation STERRAD® avec les cycles
adaptés, en configuration a simple ou double sachet. Leur changement
de couleur permet de vérifier que le sachet a été exposé au stérilisant.
Apres le cycle de stérilisation, ils sont destinés a assurer la stérilité du
dispositif emballé jusqu’a ce que ce dernier soit utilisé.

Lindicateur chimique - un indicateur de passage (ISO 11140-1:2014
[Type 1) - imprimé sur les sachets et les gaines vire du rouge a la couleur
indiquée sur lindicateur de virage situé sur la boite (ou plus clair) quand
il est exposé au peroxyde d’hydrogene pendant le traitement dans les

systéemes de stérilisation STERRAD®.

Les sachets et gaines peuvent étre utilisés avec les systemes et cycles
de stérilisation STERRAD® répertoriés dans le Tableau 1.

Product Codes

12320,12326,12336, 12332, 12362, 12340, 12348, 12366

12407, 12410, 12416, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

mo

@m

Tableau 1: Indications d’utilisation

® Lumiéres uniques en acier . Exigences de
STERRAD® / Cycle inoxy Autres lumiéres chargement
DI>1mmoxlongueur<125mm | Métallique et non A0 umibres par
STERRAD®100S | DI>2mmxlongueur< 250 mm | métallique:DI>6mmx [~ i ememp
DI> 3 mm xlongueur <400 mm |  longueur <310 mm v
. <10 lumiéres par
STERRAD |s7apouo g“jmmgmgm A Chargement
NK® avec > Queur < <485kg 107 s
0usans -
ALLClear™ <10 lumigres par
Technalogy ADVANCED( DI> T mm x longueur < 500 mm N/A chargement
<486kg[10.7 lbs)
. <10 lumiéres par
sTanpago| 01> 07 mmxlongueur A chargement
<500mm "
STERRAD® <971 kg (21.41bs)
100N <485kg[10.7 lbs)
vec ou sang| EIPRESS N/A N/A surl'étagere inférieure
ALLClear™ !
Technology Accessoires (ex
caméras et fibre
0uo NiA WA optique). 2 caméras au
MaXimum

**Les tests de validation pour la taille de cette lumiére ont été réalisés
en utilisant au maximum 10 lumiéres aux Etats-Unis ; 40 lumiéres pour
les marchés en dehors des Etats-Unis. Les chargements ne doivent
pas dépasser le nombre maximum de lumiéres validé.

DESCRIPTION :
A. Les sachets et gaines sont constitués de deux films : un film
transparent imperméable et un film opaque perméable en Tyvek®.
B. Les tests entemps réel confirment que la stérilité du sachet et de la
gaine est conservée pendant 12 mois apreés le cycle de stérilisation.
C. Lindicateur chimique - un indicateur de passage (ISO 11140-1:2014
[Type 1) - imprimé sur les sachets et les gaines vire du rouge a la
couleur indiquée sur lindicateur de virage situé sur la boite (ou
plus clair) quand il est exposé au peroxyde d’hydrogéne pendant le
traitement dans les systémes de stérilisation STERRAD®. Les tests
en temps réel ont démontré la stabilité du changement de couleur
de lindicateur chimique apreés le cycle de stérilisation pendant une
période pouvant aller jusqu'a 6 mois.
. Lesréférencesdetous lessachets et gainesen Tyvek®avecindicateur
chimique STERRAD® sont répertoriées dans le Tableau 2.

o

Tableau 2 : Références des sachets et gaines en Tyvek®avec indicateur
chimique STERRAD®

Type de produit
Sachets auto-adhésifs en Tyvek® avec
indicateur chimique STERRAD® (123XX)
Gaines en Tyvek® avec indicateur chimique
STERRAD® [124XK)
Sachets thermosoudables en Tyvek® avec 12621,12526,12532, 12541, 12548, 12543, 12544*,
indicateur chimique STERRAD® (126XX) 12657+, 12558*,12559*,12560*

* Signale les références des produits commercialisés exclusivement hors des Ftats-Unis.

MODE D’EMPLOI :

A. Insérer le dispositif médical dans le sachet ou la gaine. Pour les
gaines, couper a la longueur désirée, souder l'une des extrémités au
moyend’'unethermosoudeuse, etinsérer le dispositif médical. Souder
l'extrémité non soudée du sachet thermosoudable ou de la gaine en
utilisantunethermosoudeuse.RenvoiversREMARQUE. Danslecasd'un
sachetauto-adhésif,détacherlabandeauto-adhésiveetfermerlesachet.
REMARQUE : Avant de souder un sachet ou une gaine en Tyvek® pour
la premiére fois, régler les plages de température et de durée de
soudure spécifiques a votre thermosoudeuse, de maniére a obtenir
une bonne pelabilité a louverture de lemballage. La température
de soudure est fonction de la thermosoudeuse utilisée et se situe
généralement entre 121 °C et 135 °C (250 °F et 275 °F); la durée de
soudure varie quant a elle de 1 a 3 secondes. Nous recommandons
de noter les paramétres de soudure pour consultation ultérieure.

B. Ne pas utiliser les sachets/gaines quand un cycle de stérilisation a
été interrompu par l'opérateur ou annulé.

C. Se référer a lindicateur de virage situé sur la boite afin d’évaluer le
changement de couleur apreés le cycle de stérilisation. Lindicateur
chimique vire du rouge a la couleur indiquée sur lindicateur de virage
situé sur la boite (ou plus clair) lors de son exposition a la vapeur du
peroxyde d'hydrogéne (H,0,] pendant e cycle de stérilisation STERRAD®.

D. Unchangement de couleur correct de l'indicateur chimique indique
que le sachet ou la gaine a été exposé au peroxyde d’hydrogéne, et
non pas qu'il est stérile.

CONDITIONS DE CONSERVATION :

A. Conserverdansunendroitsec,aunetempérature ambiante comprise
entre 15 °C et 30 °C (59 °F et 86 °F). Ne pas exposer a la lumiére la
face du sachet ou de la gaine portant l'indicateur chimique.

B. Avant et aprés le cycle de stérilisation, conserver a l'écart du
stérilisateur STERRAD® et de toute source de peroxyde d’hydrogene,
d'acides, d'alcalis ou d'agents antimicrobiens volatils comme le
glutaraldéhyde ou le formaldéhyde.

PRECAUTIONS :

A. Aprés le cycle de stérilisation, Les indicateurs chimiques peuvent ne
pas convenir a un stockage sur le long terme du a leur sensibilité
a la lumiére et a la moisissure. il est préférable de conserver les
sachets et gaines dans une pochette plastique a 'abri de la lumiére
et de U'humidité, ceci afin d’éviter tout changement de couleur.

. Si Uindicateur n'a pas complétement viré du rouge a la couleur
indiquée sur lindicateur de virage a la fin du cycle de stérilisation,
la diffusion de H,0,, phase essentielle dans le cycle de stérilisation
STERRAD®, a peut étre été insuffisante.

C. Les indicateurs chimiques STERRAD® constituent un moyen
supplémentaire de surveiller le cycle de stérilisation. Ils doivent
étre utilisés avec, et non a la place, des indicateurs biologiques. Les
indicateurs chimiques STERRAD® ne donnent aucune indication sur
lefficacité de la stérilisation ; ils signalent uniquement s'ils ont été
exposés ou non au peroxyde d’hydrogéne.

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

. Usage unique seulement. Les sachets et gaines ne doivent pas étre
réutilisés, car ils ne fonctionneront pas s'ils sont réutilisés. En cas
d’annulation d’un cycle, les dispositifs doivent étre reconditionnés
dans de nouveaux sachets ou gaines avant de relancer le cycle.

F. Ne pas utiliser un sachet ou une gaine endommagé(e).

G. Les utilisateurs doivent déterminer eux-mémes les parametres de
la thermosoudeuse.

. Lessachetsen Tyvek® peuvent ne pas convenir pour la stérilisation de
certains dispositifs fragiles nécessitant un emballage de protection,
telslesendoscopessouples. Sereporterau mode d’emploidu fabricant
concerné pour les instructions d’emballages spécifiques.

Tyvek® est une marque déposée de DuPont.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

ANWENDUNGSBEREICHE:

Tyvek® Beutel und Rollen mit STERRAD® Chemo-Indikator sind
zur Umhiillung medizinischer Geréte vorgesehen, die mithilfe von
STERRAD® Sterilisationssystemen und -zyklen in Einzel- oder
Doppelbeutel-Konfigurationen terminal sterilisiert werden sollen, und
um durch farbliche Anderung anzuzeigen, ob der Beutel Kontakt mit
Sterilisationsmittel hatte. Nach Abschluss des Sterilisationsprozesses
dient der Beutel/die Rolle dazu, die Sterilitdt des eingeschlossenen

Références

12320.12326,12335,12332, 12342, 12340, 12348, 12366

12407, 12410, 12416, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450
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Die Beutel und Rollen sind mit einer Chemo-Indikatorleiste bedruckt.
Dabeihandelt es sich um einen Prozessindikator (150 11140-1:2014 [Typ
11), der seine Farbevonrotzu der laut Vergleichsleiste auf der Verpackung
angegebenen Farbe (oder heller) dndert, wenn er bei der Verarbeitung
in den STERRAD® Sterilisationssystemen mit Wasserstoffperoxiddampf
in Kontakt kommt.

Die BeutelundRollenkénnenindenin Tabelle 1aufgefiihrten STERRAD®
Sterilisationssystemen und -zyklen verwendet werden.

Tabelle 1: Anwendungsbereiche
Einkanal-Lumen aus

©
STERRAD® | Zyklus Edelstahl Andere Lumen Ladeanforderungen
2immiDx<125mmlang | Metallisch und nicht-
STERRAD®100S | >2mmIDx<250 mm lang | metallisch>6mmIDx | <10 Lumen pro Charge
>3 mm 10 x <400 mm lang <310 mm lang
STERRAD >1 mm 1D x <150 mm lang <10 Lumen pro Charge
e mit [FTANOARD) 2 o 0 <400 mm lang 2 < 486kg 107 1]
oder ohne 0 o
ALLClear™ <10 Lumen pro Charge
et ADVANCED( >1 mm [0 x <500 mm lang n.z. < 486kg (107 1bs]
STANDARD(>0.7 mm 1D x <500 mm lang n.z TEEETET;{ZEE&]@E
STERRAD® SRILHEREE
100NK it | expess . . <486 kg (10.7 tbs) nur
oder ohne auf dem Bodenregal
ALLClear™ [ Lubehdrgerate
Technol 2. 8. Kameras und
e 1.2 1.2 Leuchtschnur], maximal
2 Kameras

**Die Validierungstests zu dieser Lumengrofe wurden bei maximal 10

LuminaindenUSAdurchgefiihrt. 40 Luminawurdenin Landernauferhalb

der USA untersucht. lhre Chargen sollten die maximale Anzahl Lumina,

die in diesen Tests validiert wurde, nicht tiberschreiten.

BESCHREIBUNG:

A. DieBeutelundRollen bestehen aus zwei Filmen: einemtransparenten,
undurchléssigen Film und einem opaken, durchléssigen Film aus Tyvek®
Material.

B. BeiEchtzeit-Testswurde nachgewiesen, dass die Sterilitat des Beutels/
der Rolle nach der Verarbeitung 12 Monate lang aufrechterhalten wird.

C. Die Beutel und Rollen sind mit einer Chemo-Indikatorleiste bedruckt.
Dabeihandeltes sichumeinen Prozessindikator (IS0 11140-1:2014[Typ
11}, der seine Farbe von rotzu der laut Vergleichsleiste auf der Verpackung
angegebenen Farbe (oder heller) andert, wenn er bei der Verarbeitung
inden STERRAD® Sterilisationssystemen mit Wasserstoffperoxiddampf
in Kontakt kommt. Bei Echtzeit-Tests wurde die Stabilitat der
Farbanderung des Chemo-Indikators nach der Verarbeitung fiir bis
zu 6 Monate nachgewiesen.

D. Die Produktcodes aller Tyvek® Beutel und Rollen mit STERRAD®
Chemo-Indikator sind in Tabelle 2 aufgefiihrt.

Tabelle 2: Produktcodes fiir Tyvek® Beutel und Rollen mit STERRAD®

Chemo-Indikator

Produkttyp

Tyvek® selbstversiegelnde Beutel mit

STERRAD® Chemo-Indikator (123XX)

(e Foten it STERRAD® Chemo-AGlO | 1343 1, 124, 20, 246, 1245, 1040, 1450

Tyvek® Heifisiegel-Beutel mit STERRAD® 12621,12526, 12532, 12541, 12548, 12643, 12544*,

Chemo-Indikator [125X) 12557*,12558*.12559*, 12560*

* Zeigt Produktcodes an, die ausschlieflich fiir Mérkte auBerhalb der USA gelten.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

A. Geben Sie das medizinische Gerat (oder die Gerate) in das offene Ende

des Beutels/der Rolle. Wenn Sie einen selbst versiegelnden Beutel
benutzen, ziehen Sie das Versiegelungsband ab und verschlieBen
Sie das offene Ende des Beutels. Wenn Sie einen Heiflsiegel-Beutel
benutzen, geben Sie ihn in das Heifversiegelungsgerat und befolgen
Sie die direkt im Anschluss unter ,ANMERKUNG" aufgefiihrten
Anweisungen. Fiir die Benutzung einer Rolle gilt: auf die gewlinschte
Langeschneidenunddie offenen Enden geméaf der Gebrauchsanleitung
des HeiBversiegelungsgerats versiegeln.
ANMERKUNG: Wenn Sie als Bediener zum ersten Mal einen Tyvek®
Beutel bzw. eine Rolle versiegeln, sollten Sie feststellen, welche
Versiegelungstemperatur und Einwirkdauer lhr spezifisches Gerat
bendtigt. Dies tun Sie anhand des Kraftaufwandes, der zum Offnen der
Packungnotwendigist. Die typischen Werte fiir Heiflversiegelungsgerate
sind von Fall zu Fall unterschiedlich, liegen aber meistens zwischen
121°Cund 135°C (250 °F-275 °F) und im Allgemeinen zwischen 1und 3
Sekunden Versiegelungszeit. Notieren Sie die zum Versiegeln bengtigte
Temperatur und Zeit zum spateren Nachschlagen.

B. Nach Abbruch eines Sterilisationszyklus durch den Bediener oder das
System diirfen Beutel/Rollen nicht wieder verwendet werden.

C. Bitte verwenden Sie die Vergleichsleiste auf der Packung als Referenz
flirdie FarbanderungnachderVerarbeitung. Der Chemo-Indikator zeigt
eine Farbanderung von rot zu der laut Vergleichsleiste angegebenen
Farbe (oder heller), wenner wihrend der Verarbeitunginden STERRAD®
Sterilisationssystemen mit H,0, (Wasserstoffperoxid]- Dampf in
Beriihrung kommt.

D. Eine korrekte Farbanderung der Chemo-Indikatorleiste zeigt an, dass
er Wasserstoffperoxid ausgesetzt war, gibt aber keinen Aufschluss
liber die Sterilitat.

LAGERUNG:

A. Bei Zimmertemperatur, d.h. 15 °C-30 °C (59 °F-86 °F), trocken
aufbewahren. Lichteinwirkung auf die Seite des Beutels/der Rolle mit
dem Chemo-Indikator vermeiden.

B. Verstauen Sie den STERRAD® Sterilisator und andere Quellen von
Wasserstoffperoxid, Sauren, Alkalien und fliichtigen antimikrobiellen
Mitteln vor und nach der Bearbeitung.

ACHTUNG:

A. Nachder Verarbeitungistder Chemo-Indikatorwegenseiner Licht-und
Hitzeempfindlichkeit unter Umstanden nichtzum Archivieren geeignet.

Produktcodes

12320,12326.12335,12332. 12362, 12340, 12348, 12356

Wenn Sie sich zur Aufbewahrung entschlieflen, lagern Sie den Beutel/
die Rolle vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt in Plastikbeuteln.

. Wenn die Farbanderung der Chemo-Indikatorleiste von rot zu der laut
Vergleichsleiste angegebenen Farbe unvollstandigist, kann dies darauf
zuriickzufiihren sein, dass das H,0,, ein essentieller Bestandteil des
STERRAD®Sterilisationszyklus, nicht vorhanden war.

. STERRAD® Chemo-Indikatoren bieten eine zusatzliche Moglichkeit
zur Uberpriifung der Verarbeitung im Sterilisationszyklus. Sie sollten
zusétzlich zu (nicht anstelle von) Bio-Indikatoren verwendet werden.
STERRAD® Chemo-Indikatoren zeigen keine Sterilisation an, sondern
bestatigen lediglich, dass der Indikator Wasserstoffperoxid ausgesetzt
wurde.

. Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

. Nur zur einmaligen Verwendung. Verwenden Sie die Beutel und Rollen
nicht wieder, da diese bei Wiederverwendung nicht ordnungsgemaf
funktionieren. Sollte ein Zyklus abgebrochen werden, verpacken Sie
die Gerate in neuen Beuteln und Rollen, bevor der Zyklus neu gestartet
wird.

. Verwenden Sie keine beschadigten Beutel bzw. Rollen.

. Die Benutzer sollten die Parameter zur Einstellung ihres
HeiBversiegelungsgerats selbst bestimmen.

. Tyvek®Beutelsind méglicherweise nichtfir einige empfindliche Gerate
(wie flexible Endoskope) geeignet, fiir die eine geschiitzte Verpackung
erforderlich ist. Entnehmen Sie die speziellen Anweisungen zur
Verpackung bitte immer den Gebrauchsanweisungen des Herstellers.

o)
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Tyvek® ist ein eingetragenes Markenzeichen von DuPont.

ISTRUZIONI PER L'USO

INDICAZIONI D’USO:

Le buste e i rotoli in Tyvek® con indicatore chimico STERRAD® servono a
contenere dispositivi medici da sterilizzare terminalmente nei sistemi di
sterilizzazione e nei cicliSTERRAD®, in una configurazione a busta singola
o doppia, nonché aindicare, tramite cambio di colore, che la busta ¢ stata
espostaall'agente sterilizzante. Altermine del processo di sterilizzazione,
la busta/rotolo € destinata a mantenere la sterilita del dispositivo in essa
contenuto fino al momento dell'uso.

Sulle buste e sui rotoli & stampata una striscia con un indicatore chimico,
owvero lindicatore di processo [ISO 11140-1:2014 (Tipo 1]], il cui colore
vira dal rosso al colore indicato sulla barra di comparazione inclusa
nella confezione (o una tonalitd piu chiara), quando viene esposta al
vapore di perossido di idrogeno durante il processo di sterilizzazione nei
sistemi STERRAD®.

Le buste e i rotoli possono essere utilizzati nei sistemi di sterilizzazione
e nei cicli STERRAD® indicati nella Tabella 1.

Tabella 1: Indicazioni d’'uso

STERRAD®/ Ciclo | Lumi i"g;,f;‘lie“siifl';;?l},“b”“ Atrilumi | Requisitidicarico
>1'mm Dl x <125 mm di lunghezza | Metallici e non metallici
STERRAD®100S [ >2 mm DI x<250 mm di lunghezza | >6 mm Dl x <310 mm di | <10 lumi per carico
>3 mm Dl x <400 mm di lunghezza lunghezza
STERRAD 21 mm DI x <150 mm di lunghezza <10 lumi per carico
Nxocon [PTANDARD >2 mm Dl x <400 mm di lunghezza W <h9kg
0senza o
ALLCtear™ ADVANCED| >1 mm Dix <600 mm di Lungherza N/ S
Technology 47K
STANDARD) 0.7 mm D <500 mm di Lunghezza N/D <lblumiper
STERRAD® carico <9.7 kg
008X | eyppess WD N0 < lgsuosu
£on o senza ripiano inferiore
ALLClear™ Dispositivi accessori (ad
Technolo es. felecamere ¢ fonti
) ouo N o luce. solo 2 telecamere
al massimo

**|L test di convalida per la dimensione di questo lume & stato effettuato
usando un massimo di 10 lumi negli Stati Uniti e di 40 lumi per i mercati
fuori dagli Stati Uniti. | carichi non devono superare il numero di lumi
massimo convalidato.

DESCRIZIONE:
A. Le buste e i rotoli sono composti da due fogli: un foglio trasparente
non permeabile e un foglio opaco permeabile in Tyvek®.
. | test in tempo reale hanno dimostrato che, dopo l'elaborazione, le
buste/i rotoli mantengono la sterilita per un periodo di 12 mesi.
Sulle buste e suirotolie stampata una strisciacon unindicatore chimico,
owvero l'indicatore di processo [ISO 11140-1:2014 (Tipo 1)1, il cui colore
vira dal rosso al colore indicato sulla barra di comparazione inclusa
nella confezione (o una tonalita piu chiara), quando viene esposta al
vapore diperossidodiidrogenoduranteil processo disterilizzazione nei
sistemi STERRAD®. | test in tempo reale hanno dimostrato che, dopo
l'elaborazione, il cambio di colore dell’indicatore chimico si mantiene
stabile fino a 6 mesi.
. La Tabella 2 riporta i codici prodotto per tutte le buste e tuttii rotoli in
Tyvek® con indicatore chimico STERRAD®.
Tabella 2: Codici prodotto per le buste e i rotoli in Tyvek® con indicatore
chimico STERRAD®
Tipo di prodotto
Buste autosigillanti in Tyvek® con indicatore
chimico STERRAD® (123XX)

Rotoli in Tyvek® con indicatore chimico
STERRAD® (124XX)

Buste termosigillanti in Tyvek® con indicatore | 17521, 12526, 12637, 12641, 12648, 12543*, 12644*,
chimico STERRAD® (125XX) 12557%,12668*,12569*, 12560*

* Indica i codici prodotto esclusivamente per i mercati fuori dagli Stati Uniti.

W

o

o

Codici prodotto
12320.12326,12335,12332. 12342, 12340, 12348, 12356

12407, 12410, 12416, 12620, 12425, 1243, 12642, 12450

ISTRUZIONI PER L'USO:

A. Inserire il dispositivo medico (anche pit diuno) attraverso un’estremita
aperta della busta o del rotolo. Se si usa una busta autosigillante,
staccare il nastro autoadesivo e chiudere ermeticamente l'estremita
apertadellabusta. Se siusaunabustatermosigillante, collocarla nella
termosaldatrice attenendosi alle istruzioni che accompagnano la nota

seguente. Se si usa un rotolo, tagliarne un tratto di lunghezza adatta e
sigillarne entrambe le estremita seguendo le istruzioni per luso della
termosaldatrice.

NOTA: quando si sigilla termicamente per la prima volta una busta o
un tratto di rotolo in Tyvek®, occorre determinare lintervallo di tempo
editemperatura disaldatura per la specifica termosaldatrice usata, in
base alla forza adesiva che occorrera vincere per aprire la confezione.
Le condizionitipiche variano da un modello all'altro ditermosaldatrice,
main genere latemperatura deve essere compresatra121°Ce 135°C
(250 °F e 275 °F) e il tempo di saldatura tra 1 e 3 secondi. Annotare la
temperatura e il tempo di saldatura per riferimento futuro.

. Nonriutilizzare unabustaountrattodirotoloseil ciclodisterilizzazione
si interrompe, sia spontaneamente sia per intervento dell'operatore.

. Fare riferimento alla barra di comparazione sulla confezione per il
controllo del corretto cambio di colore dopo l'elaborazione. Il colore
dellindicatore chimico vira dal rosso al colore indicato sulla barra
di comparazione (o una tonalita pit chiara), quando viene esposta al
vapore di perossido di idrogeno durante il processo di sterilizzazione
nei sistemi STERRAD®.

. ILcorretto cambio di colore della barra con lindicatore chimico indica
l'esposizione al perossido di idrogeno, ma non indica la sterilita.

CONSERVAZIONE:

A. Conservare il prodotto a temperatura ambiente tra 15 °C e 30 °C
(59 °F e 86 °F), in un luogo asciutto. Non esporre alla luce il lato della
busta/del rotolo con lindicatore chimico.

B. Prima e dopo l'elaborazione, conservare lontano dallo sterilizzatore
STERRAD® o da fonti di perossido diidrogeno, sostanze acide o alcaline
odaagentiantimicrobicivolatilicome laglutaraldeide o laformaldeide.

PRECAUZIONI:

A. Dopo l'elaborazione, l'indicatore chimico potrebbe non essere adatto
come referto permanente, a causa della sua sensibilita alla luce e
allumidita. Se si decide di conservare la busta o il tratto di rotolo,
metterli in una busta di plastica protetta dalla luce e dall'umidita.

B. Se la barra con lindicatore chimico non ha completamente virato dal
rosso al colore indicato sulla barra di comparazione, & possibile che
non si sia verificata la diffusione di H,0,, una fase essenziale del ciclo
di sterilizzazione del sistema STERRAD®.

. Gli indicatori chimici STERRAD® costituiscono un mezzo aggiuntivo
per verificare il processo di sterilizzazione. Devono essere usati come
complemento dell'indicatore biologico e nonin sostituzione di esso. Gli
indicatori chimici STERRAD® non indicano l'avvenuta sterilizzazione:
indicano unicamente che lindicatore & stato esposto al perossido di
idrogeno.

. Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.

Il prodotto & esclusivamente monouso. Non riutilizzare le buste e i

rotoli; se riutilizzati, non funzioneranno correttamente. Qualora un

ciclo venga annullato, riconfezionare i dispositivi usando buste e rotoli
nuovi quando si riawvia il ciclo.

Non utilizzare le buste o i rotoli se danneggiati.

. Gli utilizzatori devono determinare personalmente i parametri della
termosaldatrice in uso.

. Lebustein Tyvek®potrebberonon essere adeguate peralcunidispositivi
delicaticherichiedonoimballaggi protetti, come gliendoscopiflessibili.
Fare sempre riferimento alle Istruzioni per luso del produttore per
istruzioni speciali relative al confezionamento.

Tyvek® & un marchio registrato di DuPont.

INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO:

Lasbolsasy rollos Tyvek® conindicador quimico STERRAD® estan pensados
paraenvolver dispositivos médicos que sevan a esterilizar de formaterminal
en los ciclos y sistemas de esterilizacion STERRAD®, en una configuracion
bolsa Unica o doble, y para indicar, mediante un cambio de color, que la
bolsa ha estado expuesta al esterilizante. Unavez completado el proceso de
esterilizacion, la bolsa/el rollo debe mantener la esterilidad del dispositivo
envuelto hasta que se utiliza.

Las bolsas y rollos se imprimen con una barra con indicador quimico que
es unindicador de proceso (IS0 11140-1:2014 [Tipo I]) que cambia de rojo al
color indicado en la barra del comparador del envase de almacenamiento
(0 mas claro) cuando se expone al vapor de peroxido de hidrogeno durante
el procesamiento en los sistemas de esterilizacion STERRAD®.

Las bolsas y rollos que se pueden utilizar con los ciclos y sistemas de
esterilizacion STERRAD® se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1: Indicaciones de uso

w

o

o

o

m o

@ m

pu

STERRAD®/ Ciclo Luces de acero inoxidable

de un solo canal Otrasluces | Requisitos decarga

21 mmIDx<125mm de largo | Metlico y no metlico,
STERRAD®100S | >2mmIDx<250 mm de largo | >6mmIDx<310mm | <10 luces por carga

>3 mm 10 x <400 mm de largo de largo
STERRAD |corj > mm 1D x <150 mm de largo <101uces por carga.
NX® con ESTANDAR 22 mm 10 x <400 mm de argo A <1071
osin
tecnologia [AVANZADO| 1 mm 10 x <600 mm de largo N/A 10 uces por carg,
ALLClear™ <1071
ESTANDAR| 20, nm D:1<500 mm delargo N/A Sm{“;jﬁgfﬁw
STERRAD® —
T00NX | expRess NI NAA <I071b. un\cameqteen
conosin el estante inferior
tecnologia [D\spnsmvnsammnna\es
ALLClear™ por ejemplo, camaras y
@ o N NiA cables de laluz) solo dos
C3maras como maximo

**La prueba de validacion para este tamafo de luz se llevo a cabo utilizando
un maximo de 10 luces en los EE. UU. y 40 luces para los mercados fuera de
losEE. UU. Sus cargas nodeben exceder elnimero maximovalidado de luces.



DESCRIPCION:

A

B.

D.

Lasbolsasyrollos estanfabricados condos capas: unacapatransparente
y no permeable y una opaca y permeable de material Tyvek®.

Las pruebas en tiempo real admiten el mantenimiento de la esterilidad
de las bolsas o rollos después del procesado durante un periodo de 12
meses.

. Las bolsas y rollos se imprimen con una barra con indicador quimico

que es un indicador de proceso (IS0 11140-1:2014 [Tipo 1) que cambia
de rojo al color indicado en la barra del comparador del envase de
almacenamiento (o mas claro) cuando se expone al vapor de peroxido
dehidrogenodurante el procesamiento en los sistemas de esterilizacion
STERRAD®. Las pruebas en tiempo real han demostrado la estabilidad
del cambio de color del indicador quimico tras el proceso durante un
periodo de 6 meses.

Los codigos de producto para todas las bolsas y rollos Tyvek® con
indicador quimico STERRAD® se enumeran en la Tabla 2.

Tabla 2: Codigos de producto para bolsas y rollos Tyvek® con indicador
quimico STERRAD®

Tipo de producto Cadigos de producto

Bolsas de autosellado Tyvek® con indicador
quimico STERRAD® (123XX)

12320,12326.12336, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356

Rollos Tyvek® con indicador quimico
STERRAD® (126XX)

12407, 12410, 12415, 12420, 12475, 12435, 12642, 12450

Bolsas de termosellado Tyvek® con indicador
quimico STERRAD® (126XX)

12621,12526, 12532, 12541, 12648, 12643, 12644°,
12667+, 12666*,12569*, 12560*

* Indica los cddigos de producto exclusivamente para mercados fuera de EE. UU.
INSTRUCCIONES DE UTILIZACION:

A

Los productos sanitarios se introducen por el extremo abierto de la bolsa
o rollo. Si se utiliza una bolsa autosellante, quitese la cinta autosellante y
ciérreseelextremoabiertodelabolsa. Sise utilizaunabolsade cierre térmico,
coloquese en el sellador térmico siguiendo las direcciones de la “NOTA" a
continuacion. Si se utilizan rollos, cértense a la longitud deseada y ciérrese
el extremo abierto siguiendo las instrucciones del sellador térmico.

NOTA: Cuando se selle térmicamente por primeravez la bolsa o rollo Tyvek®,
eloperador deberaestablecer elintervalo de temperatura de sellado/tiempo
de espera para la maquina especifica que vaya a utilizarse y segun la fuerza
necesariaparadesprenderelselloalabrirel paquete. Las condicionestipicas
del sellador térmico varian de una maquina a otra, pero generalmente se
encuentranentre 121°Cy 135°C (250 °Fy275 °F)y normalmente requieren de
1a3segundosdetiempode sellado. Deberaanotareltiempoylatemperatura
de sellado para su utilizacion futura.

. Siel ciclo de esterilizacion es abortado o es cancelado por el operador, no

vuelva a usar la misma bolsa o rollo.

. Consultese la barra del comparador del envase de almacenamiento para

conocer el cambio de color adecuado después del procesado. El indicador
quimico cambia de rojo al color que se indica en la barra del comparador (o
mas claro) cuando se expone al vapor de H,0, y se procesa en los sistemas
de esterilizacion STERRAD®.

. Cuando el cambio de color del indicador quimico es el correcto segin

indicacion delmismo, elloindica que se ha producido la exposicion a peréxido
de hidrégeno, pero no indica esterilidad.

ALMACENAMIENTO:

A.

Almacénese el producto a temperatura ambiente, comprendida entre
15 °Cy 30 °C (59 °F y 86 °F), en ambiente seco. Evitese exponer a la
luz el lado de la bolsa o rollo que contiene el indicador quimico.

. Antesydespuésdelprocesamiento, manténgalas lejos del esterilizador

STERRAD® o las fuentes de agentes antimicrobianos volatiles,
alcalis, 4cidos o perdxidos de hidrégeno tales como glutaraldehido y
formaldehido.

PRECAUCION:

A

Después de procesar, es posible que el indicador quimico no esté en
condicionesde serusado comoregistropermanente, debidoasusensibilidad
alaluzy a la humedad. Si se decide almacenarlo, coloquese la bolsa o
rollo en una bolsa plastica, en un lugar protegido de la luz y la humedad.

. Sielindicador quimico no ha cambiado completamente de color, del rojo

al color indicado por la barra del comparador, puede ser que no se haya
producido la introduccion de H,0,, que es una parte fundamental del ciclo
de esterilizacion STERRAD®.

Los indicadores quimicos STERRAD® representan un modo adicional de
verificar el procesamiento durante el ciclo de esterilizacion y deberan
usarse junto a un indicador bioldgico y no en su lugar. Los indicadores
quimicos STERRAD® no indican esterilizacion; Ginicamente confirman que
elindicador se ha expuesto a perdxido de hidrégeno.

. No utilizar después de la fecha de caducidad.

De un solo uso. No las reutilice, ya que las bolsas y rollos no funcionaran
correctamente sise reutilizan. Sise produce un ciclo de cancelacion, vuelva
aenvolverlosdispositivos usando rollosy bolsas nuevasaal reiniciarel ciclo.
No lo utilice si la bolsa o el rollo estan dafiados.

. Los usuarios deben realizar su propia determinacion para los parametros

de su termosellador.

. Lasbolsas Tyvek® puede que no sean adecuadas para algunos dispositivos

delicados que requieran un envoltorio protector tales como los endoscopios
flexibles. Consulte siempre las instrucciones del fabricante del dispositivo
para ver las instrucciones de embalaje especiales.

Tyvek® es una marca comercial registrada de DuPont.
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GEBRUIKSAANWIJZING

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Tyvek® zakken en rollen met STERRAD® chemische indicator zijn bedoeld
voor het verpakken van medische hulpmiddelen die in een enkele of dubbele
zak moeten worden gesteriliseerd in de STERRAD® sterilisatiesystemen
en -cycli, alsmede om door middel van een kleurverandering aan te geven
dat de zak aan sterilisatie is blootgesteld. De zak/rol is bedoeld om na
voltooiing van het sterilisatieproces de steriliteit van het instrument tot aan
het gebruik te behouden.

Op de zakken en rollen is een chemisch indicatorbalkje afgedrukt. Dit is een
procesindicator (ISO 11140-1:2014 [Type 11) waarvan de kleur verandert van
rood in de kleur die is aangegeven in het kleurenvak op de doos (of lichter) bij
blootstellingaan waterstofperoxidedamptijdensverwerkinginde STERRAD®
sterilisatiesystemen.

De zakken en rollen kunnen worden gebruikt in de STERRAD®
sterilisatiesystemen en -cycli die zijn weergegeven in tabel 1.

Tabel 1: Indicaties voor gebruik

STERRAD® / Cyclus Eén ro%m;:]islalen Andere lumina Ladingsvereisten

Binnendiam. >1 mm x
lengte <125 mm
Binnendiam. >2 mm x
lengte <250 mm
Binnendiam. >3 mm x
lengte <400 mm

Metaal en niet-metaal,
binnendiam. >6 mm x
lengte <310 mm

STERRAD® 1008 <10 lumina per lading

Binnendiam. > mm x

STERRAD
- lengte <150 mm <10 umina per ladin
WA mel. | STANDARD | giaconiom 57 Nut. iy o
of zonder lengte <400 mm
ALLClear™ Binnendiam. >1 mm x <10 lumina per lading
Technology | ADVANCED |~ lengte <500 mm Nait. <49kg(1071)
Binnendiam. 20,7 mm x <10 lumina per lading
STERRAD® | STANDARD. | tengte <600 mm ft ATk 141
100NX <69kg[10.7 0] alleen
netaf | EXPRESS Nyt Nt 0 e sty
ALZLUFTHW Aecessoires (bijv.
ear’ camerasen
Technology ouo Nt Nt lichtsnoeren] maximaal
slechts 2 camera’s

**Voor devalidatietestenvan deze lumengrootte werdinde VS een maximum
van 10 lumina per lading gebruikt; voor markten buiten de VS bedroeg
het aantal lumina 40. Het gevalideerde maximale aantal lumina mag niet
worden overschreden in een lading.

BESCHRIJVING:

A

De zakken en rollen zijn gemaakt van twee folies: een doorzichtige,
ondoorlaatbare folie eneenondoorzichtige, doorlaatbare folie van Tyvek®
materiaal.

. Het behoud van de steriliteit van de zak/rol gedurende 12 maanden na

verwerking wordt ondersteund door realtime testen.

. Op de zakken en rollen is een chemisch indicatorbalkje afgedrukt. Dit

is een procesindicator (ISO 11140-1:2014 [Type 11} waarvan de kleur
verandert van rood in de kleur die is aangegeven in het kleurenvak op
de doos (of lichter) bij blootstelling aan waterstofperoxidedamp tijdens
verwerking in de STERRAD® sterilisatiesystemen. Realtime testen
hebben de stabiliteit van de kleurverandering van chemische indicator
na verwerking tot 6 maanden aangetoond.

De productcodes van alle Tyvek® zakken en rollen met STERRAD®
chemische indicator zijn opgenomen in tabel 2.

Tabel 2: Productcodes van Tyvek® zakken en rollen met STERRAD®
chemische indicator

Producttype Productcodes

Tyvek® zelfsluitende zakken met STERRAD®
chemische indicator (123XX)

12320,12326.12336,12332. 12362, 12340, 12348, 12356

Tyvek® rollen met STERRAD® chemische
indicator (124XX)

12407, 12410, 12416, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Tyvek® via een heatsealer afsluitbare zakken
met STERRAD® chemische indicator (126XX)

1252112626, 12532, 12541, 12648, 12643*, 12644*,
12657*, 12668, 12669*,12560*

* Geeft produc aan die uitsluitend van Zijn voor markten buiten de VS
GEBRUIKSAANWIJZING:
A. Plaats medischle) instrument(en) via een open uiteinde van de zak/rol.

Bij gebruik van een zelfsluitende zak: trek de kleefrand los en verzegel
het open uiteinde van de zak. Bij gebruik van een via een heatsealer
afsluitbare zak: plaats in heatsealer volgens de aanwijzingen onder
‘NB’ hieronder. Bij gebruik van een rol: knip af op de gewenste lengte
en verzegel de open uiteinden volgens de instructies van de heatsealer.
NB: Als de Tyvek® zak/rol voor het eerst wordt afgesloten met een
heatsealer, moet de gebruiker de verzegelingstemperatuur en het
verblijftijdbereik voor het specifieke apparaat vaststellen op basis van
de afpelsterkte die nodig is om het pakket te openen. De gangbare
waarden voor de heatsealer verschillen per apparaat, maar zijn meestal
121 °C - 135 °C (250° - 275 °F) en 1 - 3 seconden verzegelingstijd. De
temperatuur en tijd voor de verzegeling dienen te worden genoteerd om
later te kunnen worden geraadpleegd.

. Zakken/rollen mogen niet worden hergebruikt als een sterilisatiecyclus

door de gebruiker wordt afgebroken of wordt geannuleerd.

. Raadpleeghetindicatorbalkje op de doosvoordejuiste kleurverandering

nabehandeling. De kleuropde chemischeindicatorverandertvanroodin
de kleur die is aangegeven op het kleurenvak (of lichter) bij blootstelling
aan waterstofperoxidedamp tijdens verwerking in de STERRAD®
sterilisatiesystemen.

. De juiste kleurverandering van het chemische indicatorbalkje duidt op

blootstelling aan waterstofperoxide, maar niet op steriliteit.

OPBERGEN:
A. Bewaren bij kamertemperatuur, 15°C - 30°C (59°F - 86°F), in een droge

omgeving. Zorg ervoor dat de zijde met chemische indicator van de zak/
rol niet wordt blootgesteld aan licht.

. Voorafgaandaanennaverwerkingopslaanuitde buurtvanhet STERRAD®

sterilisatieapparaat of bronnen van waterstofperoxide, zure en basische
stoffen en vluchtige antimicrobiéle middelen zoals glutaaraldehyde of
formaldehyde.

AANDACHTSPUNT:

A

mo

Tom

De chemische indicator is na verwerking mogelijk niet geschikt om
permanent te worden opgeslagen omdat deze gevoelig is voor licht en
vocht. Als u ervoor kiest de indicator op te slaan, plaats dan de zak/rol
in een plastic tas en bescherm deze tegen licht en vocht.

. Als het chemische indicatorbalkje niet helemaal van rood is veranderd

in de kleur die in het kleurenvak is aangegeven, is het mogelijk dat
het inbrengen van H,0,, een essentieel onderdeel van de STERRAD®
sterilisatiecyclus, niet heeft plaatsgevonden.

. STERRAD® chemische indicators vormen een extra methode om

verwerkingindesterilisatiecycluste controleren, endieneninaanvulling
op en niet in plaats van een biologische indicator te worden gebruikt.
STERRAD® chemische indicatoren geven niet aan of er sterilisatie
heeft plaatsgevonden, maar bevestigen uitsluitend of de indicator is
blootgesteld aan waterstofperoxide.

. Niet gebruiken na de vervaldatum.
. Alleenvoor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken omdat de zakken

en rollen bij hergebruik niet naar behoren werken. In geval van een
annulering van een cyclus moeten de hulpmiddelen in nieuwe zakken
en rollen worden verpakt voordat de cyclus opnieuw wordt gestart.
Zakken of rollen die beschadigd zijn niet gebruiken.

. Gebruikers dienen zelf de parameters voor de heatsealer vast te stellen.
. Tyvek® zakken zijn mogelijk niet geschikt voor bepaalde kwetsbare

hulpmiddelendie eenbeschermendeverpakkingvereisen, zoals flexibele
endoscopen. Raadpleegaltijd de gebruiksaanwijzing van de fabrilgamtwan:

het instrument voor speciale verpakkingsinstructies.

Tyvek® is een gedeponeerd handelsmerk van DuPont.

INSTRUCOES DE USO

INDICACOES DE UTILIZACAO:

AsBolsas e os Rolos Tyvek® com Indicador quimico STERRAD® destinam-sea
ser utilizadas para embalar dispositivos médicos que sdo submetidosauma
esterilizacdo terminal nos Sistemas e Ciclos de Esterilizacdo STERRAD®,
numa configuracdode bolsa Uinicaoudebolsadupla, e paraindicar, através da
alteracaodacor, que abolsafoi expostaao esterilizante. Apés a conclusao do
processo de esterilizacdo, a bolsa/o rolo é destinado a manter a esterilidade
do dispositivo embalado até este ser usado.

As bolsas e os rolos tém impressa uma barra com umindicador quimico que
éumindicador de processo (IS0 11140-1:2014 [Tipo 1) que muda de vermelho
paraacorindicada nabarrade comparacaoincluida naembalagem (ou mais
clara) quando sdo expostos ao vapor de peréxido de hidrogénio durante o
processamento nos Sistemas de esterilizacdo STERRAD®.

As bolsas e os rolos que podem ser utilizados nos Sistemas e ciclos de
esterilizacdo STERRAD® sao apresentados na Tabela 1.

Tabela 1: Indicacdes de utilizacao

STERRAD®  Ciclo | LUmensematoinoxidavelde | gyyrogjmens | Rewisits
>1 mm .l x<125 mm de comprimento |Metélicos e nao metélicos| <0limens
STERRAD®100S [ »2 mm D.I. x<250 mm de comprimenta [ com>6 mm 0.1, x )
>3mm DLy <400 mm de comprimento | <310 mm de comprimenta| ~ P* *O10°

STERRAD >1'mm D.I. x <150 mm de comprimento <101dmens por carga
NX® com STANDARD ) mm 0.1 <400 mm de comprimento N/A <4 85kg(10.7 lbs)
ousem "
ALLCLear™ | ADVANCED [1 mm D.1. x <500 mm de comprimento N/A <Iiomens po targa
Techrlogy] <4.85kg 10.7lbs]
. STANDARD| 0.7 mm D.1. x <600 mm de comprimento N/A ﬂ?umge[ﬂ%pﬂgs]@f
STERRAD® T
100NX com <85k (10, bs]apenas
ousem EAPRESS A /A na prateleia nferor
ALLClear™ D\sposwt[\vus
acessorios (por ex.,
Technology| g N/A N/A Cmae s
de luz), apengs 2
£4margs no maximo

**0 ensaio de validacao para este tamanho de limen foi realizado com um
maximo de 10 lumens nos EUA; 40 lumens para os mercados fora dos EUA.
As suas cargas nao devem exceder o nimero maximo de lumens validado.

DESCRICAO:
A

. Asbolsas e rolos sao fabricados a partir de duas peliculas: uma pelicula

transparente, nao permedvel, e uma pelicula opaca, permeavel, de
material Tyvek®.

. Os testes em tempo real suportam a manutencao da esterilidade da

bolsa/rolo de pés-processamento durante um periodo de 12 meses.

. Asbolsas e os rolos tém impressa uma barra com um indicador quimico

que é um indicador de processo (IS0 11140-1:2014 [Tipo 1]) que muda
de vermelho para a cor indicada na barra de comparacao incluida na
embalagem (ou mais clara) quando sdo expostos ao vapor de peroxido
de hidrogénio durante o processamento nos Sistemas de esterilizacao
STERRAD®. Os testes em tempo real demonstraram a estabilidade da
mudanca de cor do indicador quimico de pés-processamento durante
um periodo de até 6 meses.

. Os codigos do produto de todas as Bolsas e Rolos Tyvek® com Indicador

quimico STERRAD® sao listados na Tabela 2.

Tabela 2: Codigos do produto das Bolsas e dos Rolos Tyvek® com
Indicador quimico STERRAD®

Tipo de produto Cadigos do produto

Bolsas com auto-selagem Tyvek® com
Indicador quimico STERRAD® (123XX)

12320,12326.12336, 12332, 12342, 12340, 12348, 12366

Rolos Tyvek® com Indicador quimico
STERRAD® (124XX)

12607.12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12460

Bolsas com termo-selagem Tyvek® com
Indicador quimico STERRAD® (126XX)

12621,12526,12532, 12541, 12648, 12643, 12644°,
12667, 12566*, 12569+, 12560*

* Indica os Cddigos do produto exclusivamente para os mercados fora dos FUA.

INSTRUCOES DE USO:
A. Colocar ofs) dispositivols) médico(s) através da extremidade aberta

D.

da bolsa/rolo. Se estiver a usar a bolsa auto-selante, descolar a fita
auto-adesivaefecharaextremidade abertadabolsa. Nocasode se utilizar
uma bolsa para termo-selagem, colocar a bolsa na Termo-seladora
seguindo as instrucdes listadas na “NOTA” abaixo descrita. Para uso do
rolo, cortar no comprimento desejado e selar as extremidades abertas
seguindo as instrucdes da Termo-seladora.

NOTA: Quando o processo de termo-selagem da bolsa/rolo Tyvek®
for feito pela primeira vez, o operador devera estabelecer os limites
da temperatura e tempo de selagem da maquina de acordo com a
resisténciadaaberturarequerida. As condicdestipicas de termo-selagem
variam de maquina para maquina, mas encontram-se tipicamente entre
121°C - 135 °C (250 © - 275 °F) e requerem de 1 a 3 segundos de tempo
de selagem. A temperatura/tempo de selagem usados devem ser
anotados para referéncia futura.

. Nao reutilizar bolsas/rolos se o ciclo de esterilizacao for interrompido

pelo operador ou cancelado pela maquina.

. Consulte a barra de comparacdo na embalagem para a mudanca de cor

pos-processamento correta. Oindicador quimico mudadevermelho para
a cor indicada na barra de comparacao (ou mais clara) quando exposto
a vapores de H,0, (Perdxido de Hidrogénio) durante o processamento
no Sistema de esterilizacdo STERRAD®.

Amudanca correta de cor da barra indicadora quimica indica exposicao
ao peroxido de hidrogénio, mas nao indica esterilidade.

ARMAZENAMENTO:
A. Armazenar a temperatura ambiente, 15 °C - 30 °C (59 °F - 86 °F), em

condicdes secas. Evitar expor a luz o lado do indicador quimico da bolsa/
rolo.

. Antes e depois do processamento, mantenha afastado do Esterilizador

STERRAD® ou de fontes de perdxido de hidrogénio, acidos, alcalinos
ou agentes antimicrobianos volateis, tal como o glutaraldeido ou o
formaldeido.

PRECAUCAO:

A

Depois de ser processado, o indicador quimico podera nao ser adequado
para uso como registo permanente devido a sua sensibilidade a luz e
humidade. Contudo, caso queira guarda-lo, coloque a bolsa/rolo num
sacode-plasticoprotegidodaduz e humidade.

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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. Caso a barra indicadora quimica nao tenha mudado completamente

de cor do vermelho para a cor indicada pela barra de comparacao, a
penetracdode H,0,, parte essencial do ciclo de esterilizagdo STERRAD®,
pode n3o ter ocorrido.

. Os Indicadores quimicos STERRAD® oferecem um método adicional de

verificar o processamentonociclode esterilizacdo e devemser utilizados
como complemento, e ndo como substituicao do indicador biolégico. Os
Indicadores quimicos STERRAD® nao significam esterilizacao, apenas
confirmam que o indicador foi exposto ao perdxido de hidrogénio.

. Nao usar apos a data de validade vencida.
. Apenas para uma Unica utilizacao. Nao reutilize, dado que as bolsas e

rolos nao terdo o desempenho adequado se forem reutilizados. Caso
ocorra o cancelamento de um ciclo, volte a embalar os dispositivos
utilizando bolsas e rolos novos quando proceder ao reinicio do ciclo.
Nao utilize se a bolsa ou o rolo estiver danificado.

. Os utilizadores deverao efetuar a sua prépria determinacdo quanto aos

respetivos parametros da seladora térmica.

. As bolsas Tyvek® poderdo nao ser adequadas para alguns dispositivos

delicados que requeiram uma embalagem protegida, tais como os
endoscépios flexiveis. Consulte sempre as instrucées de utilizacao
do fabricante do dispositivo para obter as instrucées de embalamento
especiais.

A Tyvek® é um marca registada da DuPont.

BRUGSANVISNING

INDIKATIONER FOR BRUG:
Tyvek®-poser og -ruller med STERRAD®-kemisk indikator er beregnet til

m

edicinske instrumenter, som skal steriliseres terminalt i STERRAD®-

steriliseringssystemer og -cyklusser, i en konfiguration med enkelt eller
dobbelt pose, og til indikation af, via farveaendring, om posen har veeret i
kontakt med steriliseringsvaeske. Efter steriliseringsprocessen er fuldfert,
er posen/rullen beregnet til at opretholde steriliteten af det indkapslede
instrument, indtil det anvendes.

Poser og ruller er patrykt en kemisk indikatorbjaelke, som er en
procesindikator (IS0 11140-1:2014 [Type I1), som aendres fra rgd til den farve,
der er angivet pa komparatorbjaelkerne, som fglger med pa lagerpakken
(ellerlysere), narden udsaettes for hydrogenperoxiddampe under behandling
i STERRAD®-steriliseringssystemer.

Poserne og rullerne kan anvendes i STERRAD®-steriliseringssystemerne
og -cyklusserne som vist i tabel 1.

Tabel 1: Indikationer for brug

Lumeni rustfrit stal med
STERRAD® | Cyklus [HUMenT fUStiitste

Andre lumener Kravtilistning

21 mm 1D x<125 mm lang _metal »
STERRAD® 1008 | 57 mm D <250 m o | 00 et 36
53 1Dx<310 mm lang

mm [0 x <400 mm lang

<10 lumener pr. ladning

STERRAD >1 mm IDx <150 mm lang <10 lumener pr. ladning
N© meg | STANDARD 22 mm 1D x <400 mm lang ke relevant <10.7lbs
flr v <10 lumener pr. ladnin
ALLClear™ | ADVANCED | 1 mm [0 x <500 mm lang Ikke relevant N le7Ehs s
Technolog '
STANDARD 07 D x| e elevant | 0T 200
STERRAD® -
100NX med <10.7 lbs, kun pa
elle uden EXPRESS kke relevant Ikke relevant nederste ylde
ALLClear™ Hfstememstrumemar
Technology f.eks. kameraer og
Duo Ikke relevant Ikke relevant \yledninger Maks. 2
kameraer

**Valideringstesten for denne lumenstgrrelse blev udfgrt med maksimalt 10
lumener i USA, og 40 lumener for markeder uden for USA. Ladningerne ma
ikke overstige det validerede maksimale antal lumener.

BESKRIVELSE:

A

@
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. Poserne og rullerne er fremstillet af to typer film: en transparent,

gennemtraengelig film og en uigennemsigtig, gennemtraengelig film
fremstillet af Tyvek®-materiale.

. Realtidstest understgtter vedligehold af pose-/rullesterilitet efter

behandling i en periode p& 12 dage.

. Poser og ruller er patrykt en kemisk indikatorbjeelke, som er en

procesindikator (ISO 11140-1:2014 [Type 11, som eendres fra rod til
den farve, der er angivet pd komparatorbjalkerne, som falger med pa
lagerpakken (eller lysere), ndr den udszettes for hydrogenperoxiddampe
under behandling i STERRAD®-steriliseringssystemer. Realtidstest har
pavist stabilitet af farveaendringen af den kemiske indikator i op til 6
maneder efter behandling.

. Produktkoderne foralle Tyvek®-poserog-ruller med STERRAD®-kemisk

indikator er angivet i tabel 2.

Tabel 2: Produktkoder for Tyvek®-poser og -ruller med STERRAD®-
kemisk indikator

Produkttype Produktkoder

Tyvek® selvforseglenden poser med
STERRAD®-kemisk indikator (123XX)

12320,12326.12335, 12332, 12362, 12340, 12348, 12366

Tyvek®-poser og -ruller med
STERRAD®-

Kemisk indikator [126XX) 12407, 12410, 12416, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Tyvek® varmeforseglenden poser med
STERRAD®-kemisk indikator (125XX)

12621,12526, 12532, 12541, 12548, 12643, 12544*,
12557*, 12658, 12669*,12560*

* Indikerer produktkoder udelukkende til markeder uden for USA.
BRUGSANVISNING:

A

@

Placer medicinske udstyr gennem enaben ende pa posen/rullen. Hvis der
brugesenselvforseglende pose, skal den selvforseglende tape fjernes og
den abne ende pé posen forsegles. Hvis der bruges envarmeforseglende
pose, skal den placeres i varmeforsegleren i henhold til anvisningerne
angivet i "BEMARK" nedenfor. Skeer rullen i den gnskede laengde og
forsegl abne ender i henhold til varmeforseglerens anvisninger.
BEMZERK: Nar Tyvek®-posen/rullen varmeforsegles fgrste gang, skal
operatgren etablereforseglingstemperaturen/hviletiden for den specifikke
maskine i henhold til den afrivningsstyrke, der er pakraevet, nar pakken
abnes. Typiske forhold for varmeforsegleren variere efter maskine, men
er typisk mellem 121 °C-135 °C, og kreaever normalt 1 til 3 sekunders
forseglingstid. Denforseglingstemperatur/-tid, deranvendes skal noteres
til fremtidig reference.

. Poser/ruller m& ikke genbruges, hvis en steriliseringscyklus afbrydes af

operatgren, eller annulleres.

C. Se komparatorbjelken p& lagerpakken for den korrekte farveaendring

efter behandling. Den kemiske indikator aendres fra rgd til den farve,
der er angivet pd komparatorbjeelken (eller lysere), nar den udszttes
for H,0,-dampe under behandling i STERRAD®-steriliseringssystemer.

D. Korrektfarveaendringafdenkemiskeindikatorbjeelke angiver eksponering

til hydrogenperoxid, men angiver ikke sterilitet.

OPBEVARING:
A. Opbevares ved stuetemperatur, 15-30 °C, under tgrre forhold. Undga at

udszette posen/rullens side med den kemiske indikator for lys.

B. Opbevaresfgrogefter behandlingvaek fra STERRAD®-sterilisatoreneller

kildertilhydrogenperoxid, syre, alkalimetal eller flygtige antimikrobielle
stoffer, f.eks. glutaraldehyd eller formaldehyd.

FORSIGTIG:
A. Efterbehandlingerdenkemiskeindikator muligvisikke egenttilbrugsom

en permanent registrering, pa grund af dens lys- og fugtfglsomhed. Hvis
man gnskeratopbevare den, skal posen/rullen placeresien plastikpose,
der beskytter mod lys og fugt.

B. Hvisdenkemiskeindikatorbjaelke ikke erheltaendretfraredtildenfarve,

der er angivet pa komparatorbjaelken, har tilfarsel af H,0,, en vigtig del
af STERRAD®-steriliseringscyklussen, muligvis ikke fundet sted.

C. STERRAD®-kemiske indikatorer tilbyder en ekstra made at bekraefte

mo

®om

behandlingenisterilisringscyklussen, og skal anvendes ud over, og ikke
i stedet for, den biologiske indikator. STERRAD®-kemiske indikatorer
angiver ikke sterilisering, men bekrafter kun, at indikatoren er blevet
eksponeret for hydrogenperoxid.

. M3 ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

. Kun til engangsbrug. Poser og ruller ma ikke genanvendes, da de ikke
fungerersomde skalved genanvendelse. Hvis encyklus annulleres, skal
instrumentet genpakkes med nye poser og ruller, nar cyklus genstartes.

. Undgé at bruge beskadigede poser eller ruller.

. Brugeren er selv ansvarlig for angivelse af parametre for vareforsegler.

. Tyvek®-poser er muligvis ikke velegnede til falsomme instrumenter,
der kreever beskyttende emballering, f.eks. fleksible endoskoper. Laes
altid producentens brugsanvisning for at fa instruktioner om seerlig
emballering.

Tyvek® er et DuPont-registeret varemaerke.

KAYTTOOHJEET

KAYTTOAIHEET:
Tyvek®-pussit ja -rullat, joissa on kemiallinen STERRAD®-ilmaisin, on

t

arkoitettu kaytettavaksi laakinnallisten valineiden pysyvan steriloinnin

yhteydessa STERRAD®-sterilointilaitteissa ja -sykleissa, joissa kaytetdaan
yhden tai kahden pussin menetelmaa, ja ilmoittamaan varimuutoksella,
ettd pussi on altistunut sterilointiaineelle. Sterilointiprosessin jalkeen
pussin/rullan on tarkoitus pysya steriiling, kunnes pussia/rullaa kaytetaan.
Pusseihin ja rulliin on tulostettu kemiallinen ilmaisinpalkki, joka toimii

t

oimenpiteen ilmaisimena (IS0 11140-1:2014 [tyyppi 1]). Se muuttuu

punaisesta pakkauksessa olevan varimallin ilmoittamaksi variksi (tai
vaaleammaksi), kun palkki altistuu vetyperoksidihgyrylle STERRAD®-
sterilointilaitteessa kasittelyn aikana.

Pusseja ja rullia voi kéyttaa taulukossa 1 luetelluissa STERRAD®-ste-ri-

[t

oin-ti-lait-teis-sa ja -sykleissa.

Taulukko 1: Kayttoaiheet

Yksikanavaiset
STERRAD® / Sykli ruos!lllll[l[llg!elglr:]asta Muut luumenit Lastausvaatimukset
teraksesta
21 mm:n siséhalkaisija x
) dZ5mmhp&ka | Metallinen ja ei-metallinen 10 Lumenia
® > mm:n sisahalkaisija x <
STERRAD® 1005 <I50 mm pitka 26 mm:n sisahalkaisija x lastausta kohi

>3 mmn sisahalkaisija x <310 mm pitka

<400 mm pitkd
STERRAD >| mm:n sisahalkaisija x 0l \

NYe, <150 mm pitka <10 luumenia (astausta
ALLClear™ STANDARD >0 mm:n sisahalkaisija x NA kohti <107 lbs
Technology <400 mm pitka

niikall >| mm:n sisahalkaisija x <10 luumenia lastausta

tailman | ADVANCED <500 mm pitka : NI kohti <107 bs

o 207 mm:n sisahalkaisija x <10 luumenia lastausta
STWEHRU%AX” STANDARD. <500 m pitka /A hoit <21 s**
ALLELear'W EXPRESS N/A N/A <10.7 bs vain alahyllylld
Technology Lisilaitteet (esim ]
~tekniikall kamerat ja valojohdot
taiilman 0uo N WA korkeintaan vain

kameraa

**Taman luumenkoon vahvistustestaus tehtiin kayttamalla enintaan 10

l

uumenia Yhdysvalloissa ja 40 luumenia Yhdysvaltojen ulkopuolisille

markkinoille. Kuormissa ei saa olla vahvistettua maaraa enempaa

l

uumeneita.

KUVAUS:
A. Pussit ja rullat koostuvat kahdesta kalvosta: lapinakyvasta,

O W

o

lapaisemattomasta kalvosta ja ldapindakymattomasta, ldpaisevasta
Tyvek®-materiaalista valmistetusta kalvosta.

. Tosiaikainen simulointi tukee pussin/rullan steriiliyden yllapitoa
12 kuukauden ajan kasittelyn jalkeen.

. Pusseihin ja rulliin on tulostettu kemiallinen ilmaisinpalkki, joka
toimii toimenpiteen ilmaisimena (IS0 11140-1:2014 [tyyppi 11). Se
muuttuu punaisesta pakkauksessa olevan varimallin ilmoittamaksi
variksi (tai vaaleammaksi), kun palkki altistuu vetyperoksidihoyrylle
STERRAD®-sterilointilaitteessa kasittelyn aikana. Reaaliaikaisissa
testeissa on osoitettu kasittelyn jalkeisen kemiallisen ilmaisimen
varimuutoksen vakaus enintdan 6 kuukauden ajalta.

. Kaikkien kemiallisen STERRAD®-ilmaisimen sisaltavien Tyvek®-pussien
ja -rullien tuotenumerot on lueteltu taulukossa 2.

Taulukko 2: Kemiallisen STERRAD®-ilmaisimen sisaltavien Tyvek®-

ja-rullien ot

Tuotetyyppi Tuotenumerot

Itsesulkeutuvat Tyvek®-pussit, joissa on
kemiallinen STERRAD®-ilmaisin [123XX)

12320.12326.12335. 12332, 12342, 12340, 12348, 12366

Kemiallisen STERRAD®-ilmaisimen sisaltavat

Tyve-rulat (1261)) 12407, 12410, 12416, 12420, 12425, 12435, 12642, 12450

Kuumasulkeutuvat Tyvek®-pussit, joissaon | 12621, 12626, 12532, 12641, 12648, 12543*, 12644*,

kemiallinen STERRAD®-ilmaisin (125XX)

¥

12667%,12666", 12559*, 12560*

Luetellut it vain Yha)

KAYTTOOHJEET:
A. Aseta laakinnallinen valine [vélineet) pussiin tai rullaan sen avoimesta

paasta. Itsetiivistyvaa pussia kaytettdessa irrotetaan tiivisteen tarra ja
pussin avoin paa suljetaan. Kuumasaumattavaa pussia kaytettdessa se
asetetaan kuumasaumaimeen seuraavassaannettujen ohjeiden (HUOM:)
mukaisesti. Rullasta leikataan haluttu pituus ja avoimet paat.

HUOM: Kun Tyvek®-pussia tai -rullaa kuumasaumataan
ensimmaisen kerran, kayttdjan tulee maarittda asianomaisen
laitteen saumauslampétilan ja puristusajan vaihteluarvot pakkauksen
avaamiseen tarvittavan voiman perusteella Kunkin saumauslaitteen
toimintaolosuhteet vaihtelevat tuotteesta riippuen, mutta tyypillisesti
ne sijoittuvat alueelle 121 °C - 135 °C (250 °F - 275 °F) ja vaativat 1 - 3
sekunnin puristusajan. Saumauslampatilaja -aika tulisi merkita muistiin
tulevaa kayttoa varten.

B. Pusseja tai rullia ei saa kayttaa uudelleen, jos kayttdja keskeyttaa tai
peruuttaa sterilointisyklin.

C. Vertaaprosessinjalkeistavarimuutosta pakkauksessaolevaanvarimalliin.
Kemiallisen indikaattorin vari muuttuu punaisesta varimallissa
ilmoitetuksivariksi (tai kirkkaammaksi), kunsisaltgaltistuu H,0,- hoyrylle
STERRAD®-sterilointilaitteissa tapahtuvan steriloinnin aikana.

D. Kemiallisen ilmaisinpylvaan oikea varinvaihdos osoittaa tuotteen
altistumisen vetyperoksidille, mutta ei sen steriiliytta.

SAILYTYS:

A. Séilytettava huoneenldmmossa 15 °C - 30 °C (59 °F - 86 °F) ja kuivassa

tilassa. Pussin tai rullan sitd puolta, jolla on kemiallinen ilmaisin, ei saa
altistaa valolle.

. Séilyta ennen kasittelya ja sen jalkeen erillaan STERRAD®-sterilointi-

laitteesta tai vetyperoksidin, happojen, emasten ja epévakaiden ja
antimikrobisten aineiden, kuten glutaarialdehydin ja formaldehydin,
l&hteista.

VAROITUS:
A. Steriloinnin jalkeen kemiallinen ilmaisin ei ehka ole pysyvasti luotettava

w

o
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tallenne, koska se on herkka valolle ja kosteudelle. Jos se halutaan
sdilyttad, pussi tai rulla on pantava valolta ja kosteudelta suojattuun
muovipussiin.

. Ellei kemiallinen ilmaisinpylvas ole tdysin muuttunut punaisesta

varimallin ilmaisemaan variin, on mahdollista, ettei STERRAD®-
sterilointisyklin olennainen osa, H,0,:n lisdys, ole tapahtunut.

. Kemialliset STERRAD®-ilmaisimet tarjoavat lisatavan sterilointisyklilla

kasittelemisen varmistamiseen, ja niitd on kaytettava biologisen
ilmaisimen kanssa, ei sen sijasta. Kemialliset STERRAD®-ilmaisimet
eivat ilmaise steriiliytta vaan vain sen, etta ilmaisin on altistunut
vetyperoksidille.

. Ei saa kayttda viimeisen kayttopdivan jalkeen.
. Kertakayttoinen. Ala kadyta uudelleen, silld pussit ja rullat eivat toimi

oikein uudelleenkaytettdessa. Jos sterilointisykli on keskeytettava,
pakkaa laitteet uudelleen uusiin pusseihin ja rulliin, ennen kuin aloitat
syklin uudelleen.

Ald kayta pussia tai rullaa, jos se on vahingoittunut.

. Kéyttajien on maaritettava kaytettdvan kuumasinetdinnin parametrit

itse.

. Tyvek®-pussit eivat valttamatta sovi tiettyjen suojapakkauksia vaativien

herkkien laitteiden, kuten taittuvien endoskooppien, sterilointiin. Katso
erityiset pakkausohjeet aina valmistajan toimittamasta kayttoohjeesta.

Tyvek® on DuPontin rekisterdity tavaramerkki.

INSTRU ONER FOR BRUK

INDIKASJONER FOR BRUK:

Tyvek® poser og ruller med STERRAD® kjemisk indikator er beregnet pa
a brukes til & oppbevare medisinsk utstyr som skal ferdigsteriliseres med
STERRAD® steriliseringssystemer og sykluser, i en konfigurasjon med
enkel eller dobbel pose, og til & indikere med fargeendring at posen har
blitt eksponert for steriliseringsmiddel. Etter fullfart steriliseringsprosess
vil posen/rullen opprettholde sterilitet til posen/rullen dpnes.

Posene og rullene har patrykt en kjemisk indikatorstripe, som er en
prosessindikator (ISO 11140-1:2014 [type 11} som endrer seg fra red til
fargen angitt p& sammenligningsstripen inkludert pa hyllepakken (eller
lysere) nar den eksponeres for hydrogenperoksiddamp under prosessering
i STERRAD® steriliseringssystemer.

STERRAD® steriliseringssystemer og sykluser som kan brukes, vises i
Tabell 1.

Tabell 1: Indikasjoner for bruk

STERRAD® / syklus

Lumeni rustfritt stal

med enkelt kanal Kravtillast

Andre lumen

STERRAD® 100S

21 mm 1D x<125 mm lang
>2mm 1D x <250 mm lang
>3 mm 10 x <400 mm lang

Metall og ikke-metall 56 mm

Dx<3i0m ng <10 lumen per last

STERRAD 21 mm D x<150 mm lang <10 umen per last
NX® med STANDARD 21 mm 10 x <400 mm lang Uik <107 lbs
eller uten 0 it
ALLClear™ 5 < <10 lumen per las!
Technology ADVANCED( >1 mm 1D x <500 mm lang 1A <07 bs
STANDARD| 207 mm 1D x <500 mm lang n Smlgmeﬂ perlast
STERRAD® <214 1bs
100NX med <107 bs kun pd
eller uten EXPRESS I I nederste hylle
ALLClear™ Ku[nlnrmhehmrsenheter
Technolof feks. kameraer og
o] WA Ui stramledninger), maks
2 kameraer

**Valideringstestingen for denne lumenstgrrelsen ble utfert ved bruk av
maksimalt 10 lumeneriUSAog40Llumenerfor markeder utenfor USA. Lasten
skal ikke overstige det validerte maksimale antallet lumener.

BESKRIVELSE:

A

D.

Posene og rullene er laget av to filmer: en gjennomsiktig, ikke
gjennomtrengelig film og en opak, gjennomtrengelig film av Tyvek®-
materiale.

. Sanntidstesting stgtter opprettholdelse avsterilitet for posen/rullenetter

behandling i en periode p& 12 méneder.

. Posene og rullene har pétrykt en kjemisk indikatorstripe, som er en

prosessindikator (ISO 11140-1:2014 [type 1]} som endrer seg fra rod
til fargen angitt pd sammenligningsstripen inkludert pa hyllepakken
(eller lysere) nar den eksponeres for hydrogenperoksiddamp under
prosessering i STERRAD® steriliseringssystemer. Sanntidstesting har
vist at den kjemiske indikatorens fargeendring er stabil etter behandling
i opptil 6 maneder.

Produktkodene for alle Tyvek® poser og ruller med STERRAD®
kjemisk indikator er listet opp i Tabell 2.



Tabell 2: Produktkoder for Tyvek® poser og ruller med STERRAD®
kjemisk indikator

Produkttype Produktkoder

Tyvek® selvforseglende poser med STERRAD®
Kjemisk indikator (123XX)

12320.12326,12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 12366

Tyvek® ruller med STERRAD® kjemisk indikator
(124XX)

12407, 12410, 12416, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

D.

Produktkoderna fér alla Tyvek®-pasar och -rullar med STERRAD®
kemisk indikator anges i tabell 2.

Tabell 2: Produktkoder for Tyvek®-pésar och -rullar med STERRAD®
kemisk indikator

Produkttyp Produktkoder

S

Tyvek® sjalvforseglande pasar med

TERRAD® kemisk indikator (123X) 12320,12326.12336,12332. 12342, 12340, 12348, 12356

Tyvek® varmeforseglede poser med STERRAD® | 12621,12526, 12532, 12541, 12548, 12543+, 12644%,
kjemisk indikator (125%)

12657*,12668",12669*, 12560*

* Indikerer eksklusive produktkoder for markeder utenfor USA.
BRUKSANVISNING:

A

D.

Plasserdet/de medisinske instrumentet/-eneiposen/rullen gjennomden
apne enden. P3 selvforseglende poser river du av den selvforseglende
teipen, ogforseglerdendpne endenavposen. Poser medvarmeforsegling
plasseres i varmeforsegleren i henhold til anvisningene under "MERK",
som falger etter dette avsnittet. Ruller skjeeres til riktig lengde. Forsegle
den apne enden ved & fglge anvisningene for varmeforsegleren.

MERK: Nar Tyvek® pose/rull forsegles for forste gang, skal brukeren
fastslaforseglingstemperaturen/tidsomradet for den bestemte maskinen
avhengig av hvor vanskelig det er & rive opp pakken igjen. Temperatur/
tidsomrade forvarmeforseglerenvarierer framaskintilmaskin, menligger
vanligvis pa henholdsvis 121-135 °C (250-275 °F) og 1til 3sekunder. Skriv
ned forseglingstemperaturen / brukt tid til senere bruk.

. Poser/ruller skalikke brukes pa nytt hvis steriliseringssyklusen avbrytes

av operatgren eller kanselleres.

. Se sammenligningsstripen pa hyllepakken for riktig fargeendring etter

behandllng Denkjemiske mdlkatorensklfterfargefra rgdttilfargenangitt
pa sammenligningsstripen (eller lysere) ndr den utsettes for H,0,-damp
[hydrogenperoksid) underbehandl\ng\STERRAD®sterlllserlngssystemer
Riktig fargeendring pa den kjemiske indikatorstripen angir at stripen er
utsatt for hydrogenperoksid, men ikke at innholdet er sterilt.

OPPBEVARING:

A
B.

Oppbevares tgrt ved romtemperatur, 15-30 °C (59-86 °F). Siden med
den kjemiske indikatoren pa posen/rullen skal ikke utsettes for lys.
For og etter prosessering skal produktene oppbevares pa avstand
fra STERRAD® sterilisator eller kilder til hydrogenperoksid, syrer,
baser eller flyktige antimikrobiske midler som glutaraldehyd eller
formaldehyd.

0BS:

mo

zom

. Den kjemiske indikatoren kan trolig ikke brukes som permanent

dokumentasjon etter behandling pa grunn av falsomhet overfor lys og
fuktighet. Hvis den skal lagres, skal posen/rullen legges i en plastpose
og beskyttes mot lys og fuktighet.

. Hvis den kjemiske indikatorstripen ikke har skiftet farge fullstendig fra

rgdt til fargen angitt pd sammenligningsstripen, er innholdet trolig ikke
utsatt for H,0,, en viktig del av STERRAD® steriliseringssyklus.

. STERRAD®’ k]emlske indikatorer gir en ekstra fremgangsmate for

verifisering av prosesseringen i steriliseringssyklusen og bgr brukes i
tilleggtil, ikkeistedet for,denbiologiske indikatoren. STERRAD® kjemiske
indikatorer indikerer ikke sterilisering. De bekrefter kun at indikatoren
har blitt utsatt for hydrogenperoksid.

. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.
. Bare tilengangsbruk. M3 ikke gjenbrukes, da posene og rullene ikke vil

fungere som de skal. Hvis en syklus avbrytes, ma det medisinske utstyret
pakkes om i nye poser og ruller ved start pa en ny syklus.
Ikke bruk poser eller ruller som er skadet.

. Brukere ma selv bestemme parametere for varmeforsegling.
. Tyvek®poseregnersegkanskjeikke for enkelte delikate instrumentersom

krever beskyttende emballasje, som fleksible endoskoper. Du henvises
til produsentens bruksanvisning for spesifikke pakkeinstruksjoner.

Tyvek® er et DuPont-registrert varemerke.
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BRUKSANVISNING

ANVANDNINGSOMRADE:

Tyvek®-pésar och -rullar med STERRAD® kemisk indikator &r avsedda att
anvandas for att omsluta medicintekniska produkter som ska steriliseras i
STERRAD® steriliseringssystem och cykler, i en enkel eller dubbel pdskon-
figuration, och for att indikera, genom fargvaxling, att pasen har exponerats
for steriliseringsmedel. Efter att steriliseringsprocessen avslutats ar psen/
rullen avsedd att halla den inneslutna enheten steril tills det &r dags att
anvanda den.

Pa pasarna och rullarna finns ett kemiskt indikatorfalt tryckt. Detta &r en
processindikator (IS0 11140-1:2014 [typ I]) som véxlar fran réd till den farg
somanvisasijamforelsefaltet pa forpackningen (eller ljusare) nar den utsatts
for vateperoxidénga under bearbetning i STERRAD® steriliseringssystem.
Pésarna och rullarna kan anvandas i de STERRAD® steriliseringssystem
och cykler som visas i tabell 1.

Tabell 1: Anvéindningsomrade

STERRAD® Cykel | LUMEIIOSHTMSIEL | iy umen Lastiray
1 mm 1D x<125 mm ling :
STRRAD® 1005 | 57 mmiDx <250 mming | Lo ke m“ﬁ“ <10 lumen per st
>3mmI0x<400 mmlang | >8mm I0x<310mm ang
STERRAD »1 mm 1D x<150 mm l3ng <10 umen perlast
NX® meg | STANDARD >1mm D x <00 mm lang d <h9kg
ellerutan I .
ALLClear™ N <IUtumen per as!
Teghnolagy AVANCERAT| >1 mm 1D x <500 mm ling ET <49k
307 mm D <500 mm an <A0lumen perlast
reRuage [FVOARD g 3y Wi
100NX med <69 kg endast pa det
ellerutan | EXPRESS £ dl ncd?c hyuptapnet
™
%\LLhEtetar Tillbehrsenheter (tex
echnologyf - pyp ) £ kameror och juskablar)
som mest tva kameror

**Valideringstester for den har lumenstorleken genomférdes med som mest
10 lumen i USA och 40 lumen for marknader utanfor USA. Dina laster ska
inte dverskrida det maximalt godkanda antalet lumen.

BESKRIVNING:

A

B.

C.

P3sarna och rullarna r tillverkade av tvé filmer: en genomskinlig,
ogenomtranglig film och en ogenomskinlig film i Tyvek®-material.
Realtidstestervisarattefterbehandlade pasar/rullar bevararsin sterilitet
under en period av 12 ménader.

Pa pasarna och rullarna finns ett kemiskt indikatorfalt tryckt. Detta &r
en processindikator (ISO 11140-1:2014 [typ 1) som véxlar frén réd till
den farg som anvisas i jamforelseféltet pa forpackningen (eller ljusare)
nar den utsatts for viteperoxidanga under bearbetning i STERRAD®
steriliseringssystem. Realtidstester harvisatattden kemiskaindikatorns
fargandring vid efterbehandling haller sig stabil i upp till 6 manader.

Tyvek®-rullar med STERRAD® kemisk
indikator [124XX)

12407, 12410, 12416, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

T
S

12521.12526, 12632, 12541,12548, 12643%, 12544",
12657*,12668",12659*, 12560*

yvek® varmeforseglande pasar med
TERRAD® kemisk indikator(125XX)

* Indikerar produktkoder som endast géller for marknader utanfir USA.

A

D.

RUKSANVISNING:
L&gg den medicinska utrustningen i pasen/rullen. Om du anvinder en
sjalvforseglande pase ska du skala av den sjilvforseglande tejpen och
forsegla pasens oppna &nde. Om du anvander en virmefdrseglande
pése ska du satta den i svetsen enligt anvisningarna omedelbart efter
"0BS!". Om du anvander en rulle, ska du skara av den till onskad langd
och forsegla de ppna dndarna enligt svetsens bruksanvisning.
0BS! Nar du varmeforseglar en Tyvek®-pase/-rulle for forsta gangen
ska du bestdmma forseglingstemperaturen/férseglingstiden fér den
specifika maskin som anvinds, utgaende fran den kraft som ska krévas
nar forpackningen ska oppnas. Typiska varmeférseglingsforhallanden
varierar mellan olika maskiner, men temperaturen &r i allmanhet
121-135°C (250-275 °F), ochdenerforderliga forseglingstiden &r normalt
1till3 sekunder. Forseglingstemperatur/-tid skanoteras for framtida bruk.
. Ateranvandaldrigen paseeller rulle om steriliseringscykeln har avbrutits
av nagon orsak.
. Refereratilljamforelsefaltet pd forpackningen for korrekt fargforandring
vid efterbehandling. Den kemiska indikatorn forandras fran réd till den
farg som visas i jamforelsefaltet (eller ljusare) nar den exponeras for
H,0,-dnga under behandlingen i STERRAD® steriliseringssystem.
Korrektforandringavdetkemiskaindikatorfaltetanvisaromexponeringen
for vateperoxid, men inte om sterilitet.

FORVARING:

A

Forvaras vid rumstemperatur, 15-30 °C (59-86 °F), under torra
férhallanden. Undvik att exponera pasens/rullens sida med den kemiska
indikatorn for ljus.

. Fére och efter bearbetning ska de férvaras p avstand frén STERRAD®-
sterilisatorn eller kallor till vateperoxid, syror, alkalier eller flyktiga
antimikrobiella medel, till exempel glutaraldehyd eller formaldehyd.

VAR FORSIKTIG:

A

mo

Tom

Efter bearbetning ar den kemiska indikatorn eventuellt inte lamplig for

permanentlagring p.g.a.avdess kanslighet for ljus och fukt. Om du valjer

att forvara en pase eller rulle ska du lagga den i en plastpase som inte
utsétts for ljus eller fukt.

. Om den kemiska indikatorn inte &ndrar farg helt och hallet fran rott
till den farg som anges i jamforelsefaltet, 4r det mojligt att pasen/
rullen inte exponerats for H,0,, som &r en vésentlig del av STERRAD®-
steriliseringscykeln.

. STERRAD® kemiska indikatorer &r ett extra satt for verifiering av
steriliseringscykeln och skaanvandas utdver, inteistallet for, den biologiska
indikatorn. STERRAD® kemiska indikatorer anvisar inte om sterilisering;
de bekraftar endast att indikatorn har exponerats fér vateperoxid.

. Far ej anvandas efter utgdngsdatum.

. Endast for engangsbruk. Pasarna och rullarna far inte ateranvéandas,

eftersom att de inte fungerar korrekt vid &teranvandning. Om en cykel

avbryts ska du paketera om enheterna med nya pasar och rullar nar
cykeln startas om.

. Anvand inte skadade pasar eller rullar.

. Anvandare ska fatta egna beslut for sina varmeforseglingsparametrar.

. Tyvek®-pésar kanske inte ar lampliga for vissa kdnsliga enheter
som kraver skyddad férpackning, till exempel flexibla endoskop.
Se alltid enhetstillverkarens bruksanvisning avseende sarskilda
forpackningsinstruktioner.

Tyvek® &r ett registrerat varumarke fr DuPont.
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KASUTUSJUHEND

KASUTUSNAIDUSTUSED:

Tyvek®-i kotid ja rullid STERRAD®-i keemilise indikaatoriga on ette nahtud
meditsiiniseadmete hoidmiseks, mida steriliseeritakse terminaalselt
STERRAD®-isteriliseerimissiisteemidesja-tsiklites tihe voi kahe kotikaupa.
Varvimuutus naitab, et kott on steriliseerimisvahendiga kokku puutunud.
Parast sterilisatsiooniprotsessi [6ppu on kott/rull méeldud steriilsuse
sailitamiseks kuni selles oleva seadme kasutamiseni.

Ki

ottidele ja rullidele triikitud keemiline indikaatorriba on té6tlusindikaator

(IS0 11140-1:2014 [I tiitip]), mis muutub punasest selliseks varviks, mida
naidatakse pakendilolevalvérdlusribal [vi heledamaks), kui see puutubkokku
vesinikperoksiidiauruga tootlemisel STERRAD®-isteriliseerimissiisteemides.

K

otte ja rulle saab kasutada tabelis 1 toodud STERRAD®-i

steriliseerimissiisteemides ja -tsiiklites.

Tabel 1: Kasutusndidustused

STERRAD® tsikikel | e analigaroostovabast| vy g gengifug | Partinduded
212?55%%?w52t Metallist ja mittemetallist
>1 mm siselabimaot 6 mmsiseldbimddt | < 10valendikku partii
STERRAD S X<I50 mm pikkus x<310mm kohta
23 mm siselabimddt
x <400 mm pikkus pikkus
STERRAD >1 mm siselabimaot
e x<150 mm pikkus < 10valendikku partii
A STANDARDNE 2 i siselabimaat Ei ole kohaldatay hofta, <485 kg
3 <h00 mm pikkus
viiilma >1 mm siselabimdot x <10valendikku parti
selleta | THIUSTATLD <500 mm pikkus £ ole koheldetav kohta, <485 kg
STERRAD® |rapagone| 2L mm siseletimaitx v | <Dwlendibo pati
0 STANDARDNE <500 mm pikkus Ei ole kohaldatav Kohts, <97 kg
L™ pyoness | Eiolekonaldater | Eiole ohaldata | <4ROETULaUIE
viiilma Lisaseadmed (nt
selleta : kaamerad ja
0uo i ole kohaldatav £iole kohaldatay valgusiuhtmed) max
ainult 2 kaamerat

**Selle valendikusuuruse valideerival testimisel kasutati USA-s
maksimaalselt 10 valendikku; USA-valiste turgude korral kasutati 40
valendikku. Teie partiid ei tohi sisaldada valideeritud maksimaalses f;vust
rohkem valendikke.

KIRJELDUS:

A. Kotidjarullidonvalmistatud kahest kihist: labipaistvast mittelabilaskvast
kihist ja labipaistmatust labilaskvast Tyvek®-i materjalikihist.

B. Reaalajastestimine kinnitab koti/rullitootlemisjargset steriilsuse sailimist
12-kuulise perioodi jooksul.

C. Kottidelejarullideletrikitud keemilineindikaatorribaontdétlusindikaator
(ISO 11140-1:2014 [I tiitip]), mis muutub punasest selliseks varviks,
mida niidatakse pakendil oleval vordlusribal (véi heledamaks), kui
see puutub kokku vesinikperoksiidi auruga tootlemisel STERRAD®-i
steriliseerimissiisteemides. Reaalajas testimine on nadidanud
tootlemisjargse keemilise indikaatori varvimuutuse stabiilsust kuni 6
kuu jooksul.

D. Tabelis 2 on toodud kdigi STERRAD®-i keemilise indikaatoriga Tyvek®-i
kottide ja rullide tootekoodid.

Tabel 2: STERRAD®-i keemilise indikaatoriga Tyvek®-i kottide ja rullide
tootekoodid

Toote tiiiip
Tyvek®-iisesulguvad kotid STERRAD®-i
keemilise indikaatoriga (123XX)

Tyvek®-i rullid STERRAD®-i keemilise
indikaatoriga (124XX)

Tyvek®-i kuumsuletavad kotid STERRAD®-i | 12521,12526, 12532, 12641, 12648, 12543", 12644*,
keemilise indikaatoriga [126X) 12667%12568*,12559*, 12560*

* Néitab tootekoode, mis on maeldud vljaspool USAd olevatele turgudele.

KASUTUSJUHEND:

A. Asetage meditsiiniseade/-seadmed koti/rulli avatud otsast sisse.
Isesulguvat kotti kasutades tommake dra isekleepuv teip ja kleepige koti
ava kinni. Kuumsuletavat kotti kasutades pange see kuumasulgurisse,
jargides jargnevas MARKUSES toodud juhiseid. Rulli puhul lGigake selle
pikkus sobivaks ja sulgege avatud ots, jargides kuumasulguri juhiseid.
MARKUS. Tyvek®-ikoti/rulliesmakordsel kuumsulgemisel peabkasutaja
kindlaks madrama sulgemistemperatuuri/kontaktiaja vahemiku oma
spetsiifilise seadme jaoks pakendi avamisel vajaliku rebimistugevuse
jargi. Tuipilised kuumsulgemise tingimused varieeruvad seadmetevahel,
kuid on tiiipiliselt vahemikus 121-135 °C ja néuavad tavaliselt 1- kuni
3-sekundilistsulgemisaega. Sulgemistemperatuur/aegtuleb iiles markida
edasiseks kasutamisek.

B. Arge kasutage kotte/rulle uuesti, kui sterilisatsioonitsiikkel katkeb voi
katkestab selle kasutaja.

C. Vaadake pakendil olevat vordlusriba dige tdotlemisjargse varvimuutuse
osas. Keemiline indikaator muutub punasest varviks, mida naidatakse
vordlusribal (vGisellest heledamaks) kokkupuutelH,0, aurugatgatlemise
ajal STERRAD®-i steriliseerimissiisteemides.

D. Keemilise indikaatorriba 6ige varvimuutus nditab kokkupuudet
vesinikperoksiidiga, kuid ei ndita steriilsust.

SAILITAMINE

A. Hoida toatemperatuuril 15-30 °C kuivades tingimustes. Valtige koti/rulli
keemilise indikaatoriga kiilje sattumist valguse katte.

B. Ennejaparasttootlust hoidke esemed eemal STERRAD®-isterilisaatorist
voivesinikperoksiidi, hapete, leeliste voilenduvate antimikroobsete ainete,
nagu glutaaraldehiiiid voi formaldehiitid, allikatest.

ETTEVAATUST!:

A. Parast tostlemist ei pruugi keemiline indikaator olla sobiv kasutamiseks
piisinditajana selle valgus- ja niiskustundlikkuse tttu. Kui soovite seda
siiskisailitada, asetage kott/rullkilekottija kaitske sedavalguse ja niiskuse
eest.

B. Kui keemilise indikaatorriba véarvus ei ole taielikult muutunud
punasest vordlusribal naidatud varvuseks, siis on voimalik, et ei
toimunud kokkupuude H,0,-ga, mis on oluline osa STERRAD®-i
sterilisatsioonitsiiklist.

C. STERRAD®-i keemilised indikaatorid pakuvad taiendavat viisi toGtlemise
kinnitamiseks steriliseerimistsiiklis ja neid tuleb kasutada lisaks
bioloogilisele indikaatorile, mitte selle asemel. STERRAD®-i keemilised
indikaatorid eitahendasteriliseerimist, need ainultkinnitavad, etindikaator
on kokku puutunud vesinikperoksiidiga.

. Mitte kasutada parast kdlblikkusaja l6ppu.

. Ainult Uhekordseks kasutamiseks. Mitte uuesti kasutada, kuna kotid ja
rullid eitoimi uuesti kasutamisel digesti. Tsiiklitiihistamise korral pakkida
seadmed uutesse kottidesse ja rullidesse tsiikli uuesti alustamisel.
Mitte kasutada, kui kott voi rull on kahjustatud.

. Kasutajad peavad ise maarama oma kuumasulguri parameetrid.

. Tyvek®-i kotid ei pruugi sobida monede 6rnade seadmete jaoks, mis
nouavad kaitsvaid pakendeid, nditeks painduvad endoskoobid. Vaadake
alati spetsiaalseid pakkimisjuhiseid seadme tootja kasutusjuhendist.

Tyvek® on ettevotte DuPont registreeritud kaubamark.

OAHIIEXZ XPHIHZ

ENAEIZEIZ XPHIHI:

01 Bnkeg katTa Poha Tyvek® pe Xnpiko Aeiktn STERRAD® npoopizovrat yua va
nepLKAELouV LATPOTEXVOAOYLKA NPOTOVTA NOU NPOKeLTatva unoBANBolv oe TENKA
anooTeipwon ota Zuothpara Anooteipwong kat Toug Kukhoug STERRAD®, oe
Slapopewon povag n tNAng BRkng, kaBwg Kat yla va unodeLKVUOUY, HECK
XPWHATIKNG aAAayng, oTL n BnKn €xel ekTeBel 0TO anooTelpwTKO. MeTa Tnv
ohokAnpwonTng dladikaciaganoateipwong, nBAKn/To poAd npoopizetatytatn
6LaTAPNONTNG ANOOTEPWONG TOU NEPLKAELOPEVOU NPOLOVTOG HEXPLTN XPAON TOU.

Tootekoodid
12320,12326.12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356

12407.12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

mo

Tom

116 BNKEG Kal Ta poAd undpxet TunwpEvn pLa paBdog xnptkoU OeikTn, nonoia
eival deiktng Sladikaoiag (ISO 11140-1:2014 [Tunog 1) nou alhazet and
KOKKWVO 0T0 Xp&pa nou unodetkvueTat atn paBdo olykptong (A avouxtotepo), n
onoia nepthapBaveral oTn cuokeuaoia, 6Tav ekTeBEL o€ aTuo UNEpoEeLdiou Tou
udpoyovou kata Tn dldpkela Tng ene€epyaciag ota Zuothpara Anooteipwaong
STERRAD®.

01Brkeg katTa poAd pnopouvva xpnotponotnBolv ota Luothpara Anooteipwong
Kat Toug Kukhoug STERRAD® nou napouctazovrat otov Mivaka 1.

Mivakag 1: Evdei§elg xpnong

STERRAD®/ KukAog AU}\DLHO\(OUKIIVE.}‘\WH ano ‘ANotauhoi Anawrioeig popriou
»! mm €0. B1piETPOC X
<125mm pnkog MeTaMikoi Kat pn
. >2mm €0. 0LaPETPOG X eTaMKol P
STERRAD® 1003 <250mm pangcq >6mrrH£0 duapeTpocx <I0auhol avé goprio
>3mmeo. Owapetpocx | <310 mm pikog
<400 mm prkog
1 mm €o. dlapeTpOG X
STERRAD ’ KETPOG
o <150 mm pfikog . <10 quhot ava goprio
NX He STANDARD! 5 m £0.D0ETPOC X Devioxter <4,85Kkg (107 lbs)
. n walg, <400 mm pnkog
EXOANIL > mm eo. BuapeTpocx . <10 auhot avd goptio
MM 8 Pocsnpass e Beviodet | 4,85 kgl107 loe
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Texvoloyia HG?E)\KOHEVG npoidvia
™ ] : 1.X. KAEPEC KOt
ALLClear™|  DUO Aevioxiet Devioxdet KO3 puIOG ovo
2KAyEpEG To EYL0TO

**0Ld0KIPEG ENKUPWONG yLa auTd To PéyeBog aulou dlevepynBnkav He xpnon
€voG pEyLoTou aptBpou 10 aukdv ava goprio otig H.M.A. kat 40 auhav yia ayopég
ekT0G TV H.M.A. Ta poptia oag Sev npénet va unepBaivouv Tov ENKUPWHEVO
HéyioTo aptBpo auhav.

NEPITPAOH:

A

A

0LBnKeg KkaLTa pohd eivatkataokeuaopéva ano oo pepBpaveg: pLa dagavn,
pn dwanepath pepBpavn kat pa adtapavn, dlanepatn pepBpavn anoé uAko
Tyvek®.

. 'EAeyxol nmpaypatikoU xpévou umoaTnpizouv Tn dlatnpnon Tng oTeipag

KaTaoTaong Tng BRKNG/Tou poAoU pETA To MEpag Tng eneepyaociag yia
nepiodo 12 pnvav.

IT1g BKeg Kat Ta poAd undpxel Tunwpévn pta paBoog xnptkoU deikn,
n onoia eivat deiktng dladikaoiag (ISO 11140-1:2014 [Tunog 1) nou
aMazeL and KOKKWVo 6To XpwHa nou unodetkvuetal oTn paBdo olykplong
[ avowxtotepo), n onoia nepthapBaverat otn cuckeuaoia, oTav ekTebel og
aTpo unepoeldiou Tou UdPOYOVOU KaTa Tn SLAPKELD TNG ENeEepyaciag ota
Yuotnpata Anooteipwang STERRAD®. EAeyxol npaypaTikou xpovou Exouv
anodei€eLTn 0TaBePOTNTA TNG XPWHATIKAG AAAAYNG TOU XNHLKOU OELKTN PETA
T0 NEPAg TG ene€epyactag yla Ewg Kat 6 PNveg.

Ot Kwdikot Mpotovrog yia 0Aeg Tig Bnkeg kat Ta Poa Tyvek® pe Xnpiko
Aeiktn STERRAD® napartiBevrat otov Mivaka 2.

Nivakag 2: Kwdiwkoi Mpoidvrog yia Onkeg kat PoAd Tyvek® pe Xnpiko
Aeiktn STERRAD®

Tunog Mpoiovrog Kwdtkoi Mpotovrog

Autoogpayizopeveg Brikeg Tyvek®
e Xnptko Aeikmn STERRAD® (123XX)

12320.12326.12335.12332, 12342, 12340, 12348, 12366

Poha Tyvek® pe Xnutko Aeikmn
STERRAD® (124XX)

12407.12410. 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Bikeg Bepptkng Lopayiang Tyvek®
e Xnpko Aciktn STERRAD® (125XX)

12521, 12526, 12632, 12641, 12548, 12643* 120447,
12667%,12668", 12559*, 12560*

* Ynodewviet Kwdwoug Mpoidviog anokAetanikd yia ayopés exiog rwv HITA.
OAHTIEZ XPHIHZ:

A

TonoBeThoTe To LaTpOTEXVOAOYLKO NPOLOV pECA aTn BNKN/GTO pOAS HETW TOU
avoiyparog ng/rou. EGvxpnatponoteite autooppayizopevn Bnkn, agatpeote
TNV QUTOOPPAYIZOPEVN Tawvia Kat ogpayioTe To avolypa Tng Bnkng. Eav
Xpnotponoleite Bnkn Bepplkng oppaylang, TonoBETNGTE TN TN OXETIKN
OUoKeun Beppikng oppayong akohouBavrag Tig odnyieg nou napéxovrat
otnv napaypago «XHMEIQZH» nou akolouBel. la Ta poAd, KoyTe To pord
010 eNBUNNTO PAKOG Kal o@payioTe Ta vVoIXTA Akpa akoAouBwvTag Tig
0dnyieg TN oUOKEUNG BEPHLKNG oPPayLONG.

IHMEIQZH: Otav npoketrat va yivel Beppikn o@paylon pag Bnkng/evog
poloU Tyvek® yla np@Tn opa, 0 XEWPLOTNG NPEMEL va opioet To eUPOg
BepHOKPacLag oPPAYLONG/XPOVOU NAPAKOVAGYLA TO CUYKEKPLUEVO UNXAVNHa
nou dtaBéreL, avaloya Pe TNV anatroUPEVN avioxn oTnV anokOAANGn katd 1o
avolypaTngouokeuaaiac. OLxapakTnPLOTIKEG OUVBNKeEG BEPUIKNG OppayLang
nowkiMouv avaloya pe 1o pnxavnua, aAka cuvnBwg Kupaivovtat petagl
121 °C - 135 °C (250 °F - 275 °F) kat yevikag anawolviat 1 g
3 OeutepoAenta yia To xpovo o@paytonc. H Beppokpaoia kat o xpovog
oppaytong Ba npénet va kataypa@ovrat yia HEAOVTIKA ava@opa.

. Mnv enavaxpnotponoteite BRKec/poAd £av 0 XELPLOTAG BLAKOYEL Tov KUKAO

anooTeipwOoNG N TOV AKUPWOEL.

Avatpé€re oTn paBdo cUyKpLONG 0Th cUoKeuaoia yia va BeBawwBeire yia Tn
0WOTN XpWHATIKN aAayn eTa To Népag Tng eneSepyaciac. To xpmua Tou
XNHKOU OikTN aMAZELANd KOKKLVO 0TO Xp@Ha Nou unodeLkvUETaLoTn paBdo
oUykpLong (n avouxrotepo) otav eteBei oe arpo H,0, kata Tn Sidpketa Tg
eneepyaoiag ota Zuotnpara Anooteipwong STERRAD®.

. H owotn xpwpatikn aMayn Tng paBdou xnpikoU Seiktn UMOJEIKVUEL

v £€kBeon oe unepogeidio Tou udpoyovou, alha oxt Tnv UnapEn oteipag
KataoTaong.

OYAAZH:

A

Qulagte 1o npolov oe oTeyvo xwpo, o€ Bepupokpacia dwpartiou,
15°C-30°C (59 °F - 86 °F). Mnv ekB¢TeTe aT0 pwg TV NAeupa TG Bnkng/
Tou pohoU TNV 0Moia UNAPXEL O XNPLKAG DELKTNG.

. Mpw kat peta tnv ene€epyaocia, puhacoete pakpla ano tov KAiBavo

STERRAD® n nnyégunepo&etdiou Tou udpoyovou, 0€a, ahkaAla n nTNTikoUg
avTIpLKpoBLlakoUg napayovreg 6nwe yAoutapadelion n poppardelion.

NMPOZOXH:

A

Meta tnv ene€epyaaia, 0 XxnpIkog deiKTNG propet va pnv eivat kataAnAog
yLa va anoTeAéaeL poviun avagopd Adyw TnG euatsBnaiag Tou 0To pwg Kat
nv uypaoia. Eav enthé€ete va To puAGEETE, TonoBeTnaTE TN BAKN/TO POAd
oe NAAOTIKN 0akoUAa yia va eEac@alioeTe NpoaTacia and 1o Pwe Kat Ty
uypaoia.

. Ze nepintwon nou n paBdog xnptkoU OeikTn dev Exel alaEet NAnpwg ano

KOKKLVO 0TO XpHa nou unodetkvietat oTn paBoo olykplong, evOEXeTal
va pnv éxet yivel n ewoaywyn Tou H,0,, éva onpaviiké pépog Tou KUKAou
Anooteipwong STERRAD®.

Ot Xnptkoi Aeikteg STERRAD® anoteloUv évav entnpocBeto 1pomno
enaAnBeuong Tng enefepyaciag oTov KUKAO ANOOTEIPWONG KaL NpENEL va
Xpnotponotlouvrat entnpocBeta Tou BloAoytkou eiKTN Kat Oxt avTi autoU.
Ot Xnpwkot Aeikreg STERRAD® dev unodetkvuouv Tnv anoateipwon,
aM\a enBeBatwvouv Hovo oTL 0 SelkTng €xel ekTeBEL 0TO UNEPOEEIDLO TOU
udpoyovou.

Mnv xpnotponoleire To npoiov peTd Tnv npepopnvia Angng.

la pia povo xpnaon. Mnv enavaxpnotyonoteite To npolov, Kabwg ot BRkeg
Kat Ta poAd Gev Ba AelToupynoouv owoTa eav enavaxpnotponotnBouv.
Le NePINTWON aKUPWONG €VOG KUKAOU, ENAVACUOKEUAOTE Ta npoldvia
XPNOLHONOLWVTAG VEEG BAKEG Kal poAd OTAV ENAVEKKLVAGETE TOV KUKAO.
Mn xpnatponoteire To npoidv edv n Brkn 1 To PoAd £xouv uNooTel Znptd.
Ot xpnoTeg MpEMEL va SLevepyoLv To OLKO TOUG MPoadloplopio yia Tig
NapapETPOUG TNG GUTKEUNG BEPPLKNG OPPAYLONG MOU XPNOLHOMOLOUV.

. OuBnkeg Tyvek® evdéxetatva pnv eivat KaTaAMnAEG yia oplopéva euaioBnra

npolovra nou anatrolv NPOOTATEUTIKA OUCKeEUaoia, onwe Ta eUkaunta
evoookonLa. [lavrote va avatpéxeTe 0TLG 03NYiEC XPRONG TOU KATAOKEUAOTA
Tou NpoloVTOG yla €L8LKEG 0dnyieg ouokeuaaiag.

H ovopaoia Tyvek® anoteAei epnopiko onpa karateBev tng DuPont.
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INSTRUKCJA UZYCIA

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA:

Torebki i rekawy w rolkach Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD® sa
przeznaczone do umieszczaniaw nich wyrobow medycznych, ktére powinny by¢
poddane sterylizacji koricowej w cyklach systeméw do sterylizacji STERRAD®,
w torebkach pojedynczych lub podwdjnych; wskazuja one przez zmiane koloru,
e torebka zostata poddana ekspozycji na Srodek sterylizujacy. Po zakonczeniu
procesu sterylizacji torebka/rekaw zachowuje sterylnos¢ umieszczonego w niej
wyrobu do momentu uzycia.

Na torebkach i rekawach naniesiony jest wskaznik chemiczny w postaci paska
bedacego wskaznikiem procesu (IS0 11140-1:2014 [Typ 11). Pasek zmienia kolor
z czerwonego na kolor pokazany na pasku poréwnawczym na opakowaniu
zbiorczym (lub jasniejszy) po ekspozycji na pare nadtlenku wodoru w trakcie
sterylizacji w systemach STERRAD®.

Torebki i rekawy moga by¢ stosowane w systemach do sterylizacji i cyklach
STERRAD® pokazanych w Tabeli 1.

Tabela 1: Wskazania do zastosowania

m o

@ m

pu

© Przyrzadyzjednymkanatem | Inneprzyrzady | Wymaganiadotyczace
STERRAD®/ Cykl zestalinierdzewnej zkanatami tadunku
>l mmér. wewn. x
<125mmdtugosci Metalowei
. MM ST, wewn. X niemetalowe <10 kanatow
STERRAD® 1008 <250 mm dtugosci b mm §r. wewn. x natadunek
>3mmér.wewn. x <310mmdtugosci
<400mm dtugosci
STERRAD H mmér.wewq.x 10 kanatéw
Ve | s | el nd na tadunek
technotogia y 7 s4‘85kg
ALl <400 mryn dtugosci
ubbez ie] | 7, ANSOWANY ;%[%Fgfnfm‘év&é nd. deana(‘zvg;igtadunek
<I0kanatow natadunek
strpe | SNORD | ORPT e S
] I nd nd <B5kgtylkona
me : : nizsze] potce
I
Luhbejamej Akeesoria[np. kameryi
puo nd. nd. przewody Swiattowodowel,
ie 2 kamery

**Testy walidacyjne dla tego rozmiaru kanatu zostaty przeprowadzone z
zastosowaniem niewiecejniz 10kanatéww Stanach Zjednoczonych; 40kanatéw
dla rynku poza Stanami Zjednoczonymi. Nie nalezy przekraczac zatwierdzonej
maksymalnej liczby kanatow na tadunek.

OPIS:

A. Torebki i rekawy sktadaja sie z dwoch rodzajow folii: z warstwy folii
przezroczystejinieprzepuszczalnejorazznieprzejrzystej, przepuszczalnej
warstwy folii z tworzywa Tyvek®.

B. Testy przeprowadzone w czasie rzeczywistym potwierdzaja, ze torebki/
rekawy po sterylizacji zachowuja sterylno$¢ przez 12 miesiecy.

C. Na torebkach i rekawach naniesiony jest wskaznik chemiczny w postaci
paska bedacego wskaznikiem procesu (ISO 11140-1:2014 [Typ I1). Pasek
zmienia kolor z czerwonego na kolor pokazany na pasku poréwnawczym
na opakowaniu zbiorczym (Lub ja$niejszy) po ekspozycji na pare nadtlenku
wodoruwtrakcie sterylizacjiwsystemach STERRAD®. Testy przeprowadzone
w czasie rzeczywistym wykazaty stabilnos¢ zmiany koloru wskaznika
chemicznego po sterylizacji do 6 miesiecy.

D. Kody produktéow wszystkich torebek i rekawoéw w rolkach Tyvek® ze
wskaznikami chemicznymi STERRAD® sa wymienione w Tabeli 2.

Tabela 2: Kody produktow torebek i rekawdw w rolkach Tyvek® ze
wskaznikami chemicznymi STERRAD®

Typ produktu
Samouszezelniajace torebki Tyvek® ze
wskaznikiem chemicznym STERRAD® (123XX)

Rekawyw rolkach Tyvek® ze wskaznikiem
chemicznym STERRAD® (124XK) 12407.12410,12415,12620, 12425, 12435, 12442, 12450

Torebki do zgrzewania Tyvek® zewskaznikiem | 12571, 12526, 1253, 12541, 12548, 12643*, 12544*,
chemicznym STERRAD® (125XX) 12657*,12668*, 12659*, 12660

* Wskazuje kody produktdw przeznaczonych do sprzedazy wylgcznie poza Stanami Zjednoczonymi.

SP0OSOB UZYCIA:

A. Wtozy¢ wyrdb medyczny przez otwarty koniec torebki/rekawa. Jesli uzywana

jest torebka samouszczelniajaca, Sciagnac tasme uszczelniajaca i zamknac
torebke. Jesli uzywana jest torebka do zgrzewania, nalezy umiesci¢ ja w
zgrzewarce zgodnie z instrukcjami podanymi w czesci ,UWAGA" ponizej. W
przypadku rekawa w rolkach: ucia¢ na zadana dtugosc i zamknac otwarte
konce zgodnie z instrukeja obstugi zgrzewarki.
UWAGA: Zgrzewajac torebke/rekaw Tyvek® po raz pierwszy, operator
powinien ustali¢ zakres temperatury/czasu zgrzewania wtasciwy dla
konkretnej zgrzewarki, oceniajac site wymagana do otwarcia zamknietego
opakowania. Warunki zgrzewania zaleza od konkretnej zgrzewarki, jednak
typowatemperaturawynosiod 121°Cdo 135°C(250° - 275°F), za$ zgrzewanie
trwa zwykle od 1 do 3 sekund. Nalezy zapisa¢ temperature/czas zgrzewania,
aby mozna byto skorzystac z tych danych w przysztosci.

B. Nie nalezy ponownie uzywac torebek/rekawdw, jesli cykl sterylizacji zostat
przerwany przez operatora lub anulowany.

C. Oceny zmlany barwy po przetwarzaniu nalezy dokonywac postugujac sie
paskiem porownawczym na opakowaniu zbiorczym. Wskaznik chemlczny

Kody produktow

12320,12326.12336, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356




zmienia kolor z czerwonego na kolor pokazany na pasku poréwnawczym na
opakowaniu zbiorczym (Lub jasniejszy) po ekspozycji na pare H,0, w trakcie
sterylizacji w systemach STERRAD®

D. Prawidtowa zmiana barwy paskowego wskaznika chemicznego $wiadczy o
kontakcie z nadtlenkiem wodoru, ale nie stanowi potwierdzenia jatowosci.

PRZECHOWYWANIE:

A. Przechowywac¢wtemperaturze pokojowej, 15°C-30°C (59°F-86°F), wsuchym
pomieszczeniu. Unikac wystawiania strony ze wskaznikiem chemicznym na
dziatanie Swiatta.

B. Przedipo przetwarzaniu przechowywac z dala od sterylizatora STERRAD®
oraz zrédet nadtlenku wodoru, kwaséw, zasad lub lotnych $rodkéw
przeciwbakteryjnych, takich jak aldehyd glutarowy czy formaldehyd.

O0STRZEZENIE:

A. Po zakonczeniu procesu przetwarzania wskaznik chemiczny moze nie
nadawac sie do stosowania w charakterze trwatego oznaczenia, gdyz jest
wrazliwy na $wiatto i wilgo¢. Jesli opakowanie ze wskaznikiem bedzie
przechowywane, nalezy wtozy¢ torebke/rekaw do plastikowego woreczka
chroniacego przed $wiattem i wilgocia.

B. Jeslipaskowywskaznik chemiczny nie zmienit catkowicie barwy z czerwonej
na pokazana na pasku poréwnawczym, moze to oznaczac, ze nie doszto do
wprowadzeniaH,0,, ktére jestzasadniczym elementem cyklusterylizacyjnego
STERRAD®.

C. Wskazniki chemiczne STERRAD® zapewniaja dodatkowy sposéb weryfikacji
procesu w cyklu sterylizacji i powinny by¢ stosowane jako uzupetnienie
wskaznikabiologicznego,anie zamiast niego. Wskaznik chemiczny STERRAD®
nie oznacza sterylizacji, lecz wskazuje tylko, ze wskaznik byt wystawiony na
dziatanie nadtlenku wodoru.

. Nie uzywac po dacie przydatnosci do uzycia.

. Tylko do jednorazowego uzycia. Nie uzywa¢ ponownie, poniewaz torebki i
rekawy nie beda dziata¢ prawidtowo w przypadku ponownego uzycia. Jesli
dojdzie do anulowania cyklu, przed wznowieniem cyklu, zapakowac wyréb
ponownie z wykorzystaniem nowych torebek i rekawéw.

Nie uzywac, jesli torebka lub rekaw sa uszkodzone.

. Uzytkownicy powinni ustali¢ wtasne parametry zgrzewarki opakowan.

. Torebki Tyvek® moganie by¢ odpowiednie do niektorych delikatnychwyrobow
wymagajacych opakowan ochronnych, takichjak endoskopygietkie. Konkretne
instrukcje dotyczace pakowania nalezy zawsze zaczerpnacz Instrukcji obstugi
dostarczonej przez producenta.

mo

om

Tyvek® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy DuPont.

HASZNALATI UTASITAS

FELHASZNALASI TERULET:

A STERRAD® kémiai indikatorral ellatott Tyvek® zacskok és tekercsek
az orvosi eszkozok becsomagolasara szolgalnak a STERRAD® sterilizalo
rendszerekkel és ciklusokkal végzett végsd sterilizalds soran, egy- vagy
kétrétegl elrendezésben; emellett szinvaltozassal jelzik, hogy a zacsko
érintkezett-e a sterilizaloszerrel. A sterilizalasi eljaras befejeztével a zacské/
tekercs a hasznalatbavételig megérzi a becsomagolt eszkoz sterilitasat.

A zacskokra és a tekercsekre kémiai indikatorsav van nyomtatva, amely
egy folyamatindikator (ISO 11140-1:2014 [I-es tipus]), és szine pirosrél a
tarolocsomagolason feltlintetett dsszehasonlité indikatorsav szinére (vagy
mégvildgosabbra)valtozik, ha hidrogén-peroxid g6zzel érintkezika STERRAD®
sterilizald rendszerekben torténd feldolgozas soran.

A zacskok és tekercsek esetében hasznalhato STERRAD® sterilizalo
rendszereket és ciklusokat az 1. tablazat tartalmazza.

1. tablazat: Felhasznalasi teriilet

Egycsatornds E

" 6b tipust Arakomannyal
STERRAD®/ ciklus lulg];:elﬁlr(':j'rlgiiglcl?;zn lumenel‘(’kelrendelkezﬁ Kapcsalatos
Gsatonik eszkdzok kavetelmények
> 1 mm-es belso atmerd
x¢125mm-eshossz Fém ésnemfém

»2mm-es belsd atmérd
x< 250 mm-gs hossz
»>3mm-es belsd atmérd
x<400mm-gshossz

STERRAD® 1008 »8mm-esbelsd &tmérd | < 10(umen rakomanyonként

x<310mm-eshossz

» 1 mm-es belsd atmerd

STEREAD N x<150 mm-es hossz <10(umen rakomanyonkent,
Nk | STANDARD | 5.2 - belsatmérs NAA <4,85kg 10,7 font)
ALLC@['M x<400mm-es hossz

<10lumen rakomanyonkent,

) » 1 mm-es bels6 atmérd
DIMCED NIA <bBkgl107ont)

vegyanéliil | ADY x<500mm-es hossz

© »0,7mm-es belsd atmérg <10lumenrakomanyonkent,
SEUR[]RJ\)(D STANDARD | *%, <500 mm-eshossz N/A <1kl ont
™ <4,85kg (10,7 font), csak az,
‘:\LLE{e’ar’ EXPRESS N/A N/A als6 polcon
yanélk Kiegészt6 eszkizdk|
apyarehdl 0U0 N/A N/A kamgerakestenyvezelgk]

legfeljebb 2kamera

**A szbban forgd lumenmeéretre vonatkozd validacios tesztet legfeljebb 10
lumenfelhasznalasavalvégezték elaz USA-ban;az USA-nkiviil 40 forgalomban
levé lumennelvégezték el a teszteket. Arakomany nem tartalmazhat a validalt
lumenszamnal tobb lument.

LEiRAS:

A. A zacskok és tekercsek két foliarétegbél allnak: egy atlatszo nem
permeabilis, és egy atlatszatlan, permeabilis, Tyvek® anyaghol késziilt
foliarétegbdl.

B. Valés idejii tesztek igazoltak, hogy a feldolgozas utan a zacské/tekercs

HASZNALATI UTASITAS:

A

D.

Azorvosieszkoz(okelthelyezze be azacsko/tekercs nyitottvégén keresztiil.
Amennyiben 6nlezaré zacskot hasznal, huzza le az 6ntapadd szalag
védGrétegét, és zarja le a zacsko nyitott végét. Amennyiben hegesztéssel
zérhat6 zacskét haszndl, helyezze be a hegesztébe, és kovesse az alabbi
.MEGJEGYZES" részben leirt utasitasokat. Tekercs esetében vagja le a
kivanthosszisagot, ésahegeszt utasitasait kovetve hegessze le anyitott
végeket.

MEGJEGYZES: Amikor elsé alkalommal hegeszt le Tyvek® zacskét/
tekercset, akezel6nek megkell allapitaniaazadottkésziilékre vonatkozo,
a csomag kinyitasahoz sziikséges erdnek megfeleld hegesztési
hémérséklet/ hegesztésiidd-tartomanyt. Ajellemzé hegesztésifeltételek
késziilékenként valtoznak, de a hémérséklet jellemzéen 121 °C - 135°C
(250°F - 275 °F) kozé esik, és altalaban 1-3 masodpercig kell hegeszteni.
Jegyezze fel az alkalmazott hegesztési hémérsékletet/idét, hogy a
késdbbiekben referenciaként szolgalhasson.

. Amennyibenasterilizalasi ciklust akezelé megszakitotta, vagy azmagatol

ledllt, a zacskokat/tekercseket ne hasznalja fel Gjra.

. Nézze meg a tarolécsomagolason levd osszehasonlitd indikatorsavon,

hogy a feldolgozas utan megfelelé volt-e a szinvaltozas. A kémiai
indikator szine pirosrélatarolécsomagolason feltiintetett dsszehasonlito
indiktorsav szinére (vagy még vilagosabbra) valtozik, ha H,0,-gézzel
érintkezik a STERRAD® sterilizalé rendszerekben torténd feldolgozas
soran.

A kémiai indikatorsav megfeleld szinvaltozasa a hidrogén-peroxiddal
tortént érintkezésre utal, de nem jelzi a sterilitast.

TAROLAS:
A. Szobahémérsékleten, 15 °C - 30 °C (59 °F - 86 °F) kozott, szaraz helyen

B.

tartandd. Azacskd/tekercsazonoldalat, ahola kémiaiindikator talalhato,
fénytdl védeni kell.

A feldolgozas el6tt és utan tartsa tavol a csomagokat a STERRAD®
sterilizalotol, hidrogén-peroxidtol, savaktol, bazisoktél vagy gyalékony
antimikrobialis szerektdl, mint példaul a glutaraldehidtél vagy a
formaldehidtdl.

VIGYAZAT!

A

mo

Tom

Feldolgozast kovetden el6fordulhat, hogy fény- és paraérzékenysége
miatt a kémiai indikator nem hasznalhaté idGtallo bizonyitékként. Ha
mégis a tarolds mellett dontenek, a zacskét/tekercset helyezzék egy
mianyagzsakba, és fényt6l és paratél védve taroljak.

. Ha a kémiai indikatorsav szine nem valtozott at teljesen pirosrol

az Gsszehasonlitd indikatorsav szinére, akkor elképzelhetd, hogy a
STERRAD sterilizalasi ciklus lényegirészétképezd H,0,-befecskendezés
nem tortént meg.

. A STERRAD® kémiai indikatorok egy tovabbi lehetéséget biztositanak

a sterilizalasi ciklusban térténd feldolgozas igazolasara, és a bioldgiai
indikator kiegészitéseként, nem pedig ahelyett kell hasznalni Gket. A
STERRAD® kémiai indikatorok csak azt jelzik, hogy az indikatorokat
hidrogén-peroxid érte, de nem jelzik, hogy a sterilizdlas valéban
megtortént-e.

. A szavatossagi id6 lejaratat kéveten ne hasznalja fel.
. Kizérdlag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja fel Gjra, mivel

Ujrafelhasznalas eseténazacskok és atekercsek nemfogjak megfeleléen
ellatni funkcidjukat. Ha esetlegesen meg kell szakitani a ciklust, a ciklus
Ujrainditasa eldtt csomagolja be Ujra az eszkozoket Gj zacskokba és
tekercsekbe.

Ne hasznaljon sériilt zacskot vagy tekercset.

. Ahegesztokésziilék paramétereit a felhasznaldnak kell meghataroznia.
. El6fordulhat, hogy a Tyvek® zacskok nem megfeleléek olyan finom

kialakitast eszkozokhéz, példaul flexibilis endoszkopokhoz, amelyek
esetében védécsomagoldsra van sziikség. A specialis csomagolasi
utasitasokat mindig olvassa elaz eszkoz gyartoja altal mellékelthasznalati
utasitasban.

A Tyvek® a DuPont bejegyzett védjegye.
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NAVOD NA POUZITIE

INDIKACIE POUZITIA:

Vrecka a rolky Tyvek® s chemickym indikatorom STERRAD® su urcené na
pouzitie na obalenie zdravotnickych pomdcok, ktoré maju byt terminalne
sterilizované v sterilizacnych systémoch a cykloch STERRAD®, v konfiguracii
jedného alebo dvojitého vrecka, a nato, aby zmenou farby indikovali, Ze vrecko
bolovystavené sterilizacnejlatke. Po ukoncenisterilizacného procesu sivrecko/
rolka zachovava sterilitu, az kym sa vrecko/rolka nepouzije.

Vrecka a rolky su potlacené prizkom chemického indikatora, ktory je
indikatorom spracovania (ISO 11140-1:2014 [Typ 11} a ktory sa zmeni z
Cervenej farby na farbu oznaCenu na porovnavacom Stitku na baleni (alebo
svetlejsiu), ked|je vystaveny pare peroxiduvodika prispracovanivsterilizacnych
systémoch STERRAD®.

Vreckaarolkysamozu pouzitvsterilizaénych systémochacykloch STERRAD®
uvedenych v tabulke 1.

Tabulka 1: Indikacie pouZitia

STERRAD® / Cyklus

Jednokanalové lumeny z

Poiiadavky na
nerezovej ocele

Iné lumeny vlojenie

vnit. priemer > mm x
dlzka <125 mm

fas Kovové a nekovové, vnit.
VnGt. priemer >2mmx "

<10lumenovna

C.

Vrecka a rolky si potlacené pruzkom chemického indikatora, ktory j je
indikatorom spracovania (IS0 11140-1:2014 [Typ 11} a ktory sa zmeni
z Cervenej farby na farbu oznacend na porovnavacom Stitku na baleni
(alebo svetlejsiu), ked je vystaveny pare peroxidu vodika pri spracovani
v sterilizacnych systémoch STERRAD®. Testovanie v realnom case
preukazalo stabilitu zmeny farby chemického indikatora po spracovani
az 6 mesiacov.

. Kody vyrobkov pre vreckd a rolky Tyvek® s chemickym indikatorom

STERRAD® st uvedené v tabulke 2.

Tabulka 2: Kody vyrobkov pre vrecka a rolky Tyvek® s chemickym
indikatorom STERRAD®

Typ vyrobku Kody vyrobkov

Samozatvaratelné vreckd Tyvek® s chemickym
indikétorom STERRAD® (123X

12320,12326,12336, 12332, 12342, 12340, 12348, 12366

Rolky Tyvek® s chemickymindikatorom
STERRAD®(126XX)

12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 1243, 12642, 12450

varatelnévrecka Tyvek® s chemickym
indikatorom STERRAD® [125XX]

12621,12526, 12532, 12541, 12648, 12643, 12644*,
12667*,12558",12559*, 12660*

10 lumend; pro trhy mimo USA 40 lumen(. VaSe vsazka by neméla prekrocit
validovany maximalni poget lumend.
POPIS:

A

B.

Tabulka €. 2: Produk

Sacky a role sestavaji ze dvou félii: prihledné, nepropustné félie a
nepriihledné, propustné félie z materialu Tyvek®.

Z testovaniv realnych podminkach vyplyva zachovani sterility sacku/role
po zpracovani po dobu 12 mésic.

. Sacky a role jsou potistény chemickym indikacnim prouzkem, ktery je

procesnim indikatorem (IS0 11140-1:2014 [Typ 1]), ktery se pfi vystaveni
plsobeni param peroxidu vodiku pfi sterilizacnim procesu v systémech
STERRAD® méniz Cervené na barvu oznacenou na srovnavacim prouzku,
ktery je pfilozen v baleni (nebo na barvu svétlejsi). Testovani v realnych
podminkach prokazalo stabilitu zmény barvy chemického indikatoru po
zpracovani po dobu az 6 mésicd.

. Produktové kody provsechny sackyarole Tyvek®s chemickym indikatorem

STERRAD® jsou uvedeny v tabulce ¢. 2.
é kody pro sacky a role Tyvek® s chemickym

* Ozmacuje kady vyrobkov vylucne pre trhy mimo USA.
POKYNY NA POUZITIE:
A

D.

Do vrecka/rolky umiestnite cez otvoreny koniec zdravotnicke pomadcky. Ak
pouZivate obal so samozatvaratelnym uzaverom, odstrante samolepiacu pasku
3 uzatvorte otvoreny koniec obalu. Ak pouzivate vrecko s tepelnym uzaverom,
umiestnite ho priamo do zariadenia natepelné uzatvaranie vsilade s pokynmi
uvedenymiv casti, POZNAMKA". Ak pouzivate rolku, odreZte znej poZadovanu
dizku a podla pokynov uvedenych v navode na pouzitie zariadenia ur¢eného
na tepelné uzatvaranie uzatvorte otvorené konce rolky.

POZNAMKA: Ak tepelne uzatvarate vrecko/rolku Tyvek® po prvykrat, je
potrebné nastavitrozmedzie zvaracich tepl6ta doby uzatvarania pre konkrétne
zariadenie podla sily, ktort treba vyvinut pri otvarani balicka k roztrhnutiu
zvaru. Podmienky sice zavisia na danom zariadeni, teplota vSak zvycajne lezi
vrozmedzi 121-135 °C (250-275 °F) a doba uzatvarania sa va¢sinou pohybuje
od 1 do 3 sekund. ZistenU teplotu a dobu uzatvarania je treba pre neskorsie
pouZzitie poznamenat.

. Ak je sterilizacny cyklus z nejakého dévodu preruseny alebo zruseny, vrecko/

rolku uz znovu nepouZzivajte.

. Pozrite si porovnavaci Stitok na obale ohladom spravnej zmeny farby po

spracovani. Po¢as spracovania v sleril'\zaénych systémoch STERRAD® sa pri
vystaveni chemického indikatora param H,0, jeho farba meni z cervenej farby
na farbu oznacent na porovnavacom titku falebo svetlejsiu).

Spravna zmena sfarbenia Stitka chemického indikatora informuje o pésobenti
peroxidu vodika, nie o sterilite.

SKLADOVANIE:

A

B.

Uchovévajte pri izbovej teplote 15-30 °C (59-86 °F) na suchom mieste.
Nevystavujte stranu vrecka/rolky, na ktorej je umiestneny chemicky
indikator, pésobeniu svetla.

Pred i po sterilizacii uchovavajte mimo dosah sterilizatora STERRAD®
alebo zdrojov peroxidu vodika, kyselin, alkalickych latok alebo prchavych
antimikrobialnych latok, ako je glutaraldehyd alebo formaldehyd.

UPOZORNENIE:
A. KedzZe je chemicky indikator citlivy na svetlo a vlhkost, nemusi po pouZiti

mo

rom

vzdy dobre sluzit ako trvaly doklad. Ak sa rozhodnete indikatorskladovat

avlhkost.

. Akfarba pruzku chemickéhoindikatoranepresladokonale z¢ervenejfarby

na farbu oznacen( na porovnavacom stitku, moze byt dovodom to, ze do
sterilizacného cyklu STERRAD® nebol zavedeny peroxid vodika (H,0,),
ktory je jeho podstatnou stcastou.

. Chemickéindikatory STERRAD® ponUkaju dodatocné spésoby naoverenie

spracovaniavsterilizacnom cykle amaliby sa pouzivat spolu s biologickym
indikatoroma nie namiesto biologického indikatora. Chemické indikatory
STERRAD® neoznacujusterilizaciu; ibaukazuju, Ze indikator bol vystaveny
ucinku peroxidu vodika.

. Nepouzivajte po uplynutiu datumu exspiracie.
. Urcené na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane, kedze pri opakovanom

pouzitivrecka a rolky nebudt fungovat spravne. Ak dojde k zruseniu cyklu,
prinovomspusteni cyklu prebalte pomadcky pomocou novychvreciekaroliek.
Nepouzivajte, ak doslo k poskodeniu vrecka alebo rolky.

. Pouzivatelia musia urcit vlastné parametre pre svoju zvaracku.
. Vrecka Tyvek®nemusiabytvhodné pre niektoré jemné pomdckyvyZadujice

ochranné balenie, napriklad pre ohybné endoskopy. Specialne pokyny pre
balenie si vzdy pozrite v navode na pouzitie vyrobcu.

Tyvek® je registrovanou ochrannou znamkou spolocnosti DuPont.
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POKYNY PRO POUZITi

INDIKACE PRO POUZITI:

Sacky a role Tyvek® s chemickym indikatorem STERRAD® jsou urceny
pro pouziti k uzavirani lékafskych predmétd, které maji byt sterilizovany v
systémech a cyklech STERRAD® v konfiguraci jednoduchého nebo dvojitého
sacku,akoznadeniskutecnosti, ze sé¢ek byl vystaven plisobenisterilizaéniho
prostredku, a to zménou zabarveni. Po dokonceni sterilizacniho procesu je
sacek/role uréenk zachovanisterility uzavieného predmétuaz do jeho pouziti.
Sacky a role jsou potistény chemickym indikacnim prouzkem, ktery je
procesnim indikatorem (ISO 11140-1:2014 [Typ 1), ktery se pFi vystaveni
plisobeni param peroxidu vodiku pfi sterilizaénim procesu v systémech
STERRAD® méni z ¢ervené na barvu oznaCenou na srovnavacim prouzku,
ktery je priloZen v baleni (nebo na barvu svétlejsi).

indikatorem STERRAD®

Typ produktu Kody produktu

Samouzaviracisacky Tyvek® s chemickjm
indikatorem STERRAD® [123XX]

12320.12326,12335.12332, 12342, 12340, 12348, 12366

Role Tyvek® s chemickym indikatorem
STERRAD® (124XX)

12407,12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450
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Zatavovaci sacky Tyvek ® s chemickym | 12621, 12526, 12632, 12541, 12548, 12543*, 12644",
indikatorem STERRAD® (125XX)

12657%,12668",12559*, 12560*

* Oznacuje produktové kddy urcené vylucné pro trhy mimo USA.
NAVOD K POUZITi:

A

Vlozte ékar'ské vybaveni otevienym koncem sacku/role. Pouzivate-li
samouzaviraci sacek, sloupnéte kryci pasek a otevieny konec sacku
zalepte. Pouzivate-li zatavovaci sacek, vlozte jej do zatavovaciho
stroje podle pokyn{ uvedenych v POZNAMCE nize. Role ustfihnéte na
pozadovanou délkua oteviené konce zatavte podle pokynti pro zatavovani.
POZNAMKA: Pfi prvnim zatavovani sacku/role Tyvek® by méla obsluha
zjistit teplotu/Cas zataveni pro konkrétni stroj, a to podle sily potfebné
k odtrZeni spoje pri otvirani baleni. Bézné podminky pro zatavovaci
stroj se Lisi podle konkrétniho zafizeni, obvykle se vsak jedna o teplotu
121°C-135°C(250- 275 °F)aodobu 1az3 sekundy. Teplotu/¢as zataveni
je treba si poznamenat pro dalsi pouziti.

. Vpripadé, ze dojde k preruseni sterilizacniho cyklu obsluhou nebo k jeho

zruseni, sacky/role znovu nepouzivejte.

. Pro zjisténi spravné zmény barvy po zpracovani viz srovnavaci pasek na

baleni. Chemicky indikator zméni barvu z Cervené na barvu uvedenou
na srovnavacim pasku (nebo na svétlejsi barvu), je-li vystaven plsobeni
par H,0, pfi zpracovani ve sterilizacnich systémech STERRAD®.

. Spravnazménabarvy chemickéhoindikatoru oznacuje vystaveni peroxidu

vodiku, neoznacuje vsak sterilitu.

SKLADOVANi:

A

B.

Skladujte pfipokojové teploté 15°C - 30°C (59 °F - 86 °F)vsuchych podminkach.
Nevystavujte stranu sacku/role s chemickym indikatorem svétlu.
Predzpracovanima pozpracovaniskladujte mimo sterilizator STERRAD®
nebo zdroje peroxiduvodiku, kyseliny, zasady nebo tékava antimikrobialni
cinidla jako napf: glutaraldehyd nebo formaldehyd.

POZOR:

A

mo

@®m

Pozpracovaninemusibytchemickyindikatorvhodny pro pouZitijako trvaly
zaznam stavuvzhledemk jeho citlivostina svétlo avlhkost. Rozhodnete-li
se baleni skladovat, vlozte sa¢ek/roli do plastového sacku chranéného
pred svétlem a vlhkosti.

. Pokud nedoslo k Gplné zméné barvy chemického indikatoru z cervené na

barvuoznacenou srovnavacim paskem, je mozné, ze neprobéhla expozice
plsobeniH,0,, kteryje zdsadni soucasti sterilizaéniho cyklu STERRAD®.

. Chemické indikatory STERRAD® jsou dalsim zplsobem, jak ovéfit

zpracovani ve sterilizacnim cyklu a mély by se pouzivat spolecné s
biologickymindikatorem, nikolimisto néj. Chemické indikatory STERRAD®
neznamenajisterilizaci; pouze potvrzuji, ze indikator byl vystaven plsobeni
peroxidu vodiku.

. NepouZivejte po dni exspirace.
. Pouze pro jediné pouziti. Sacky a role nepouzivejte opakovang, jelikoz

nebudouradné fungovat.V pripadé zrusenisterilizacniho cyklu predméty
pred opétovnym spusténim cyklu prebalte do novych sackd a roli.
Poskozeny sacek nebo roli nepouzivejte.

. UZivatelé by méli sami stanovit parametry zataveni podle pouzivaného

zatavovaciho stroje.

. Sacky Tyvek® nemusi byt vhodné pro néktera choulostiva zarizeni, ktera

vyzadujiochrannyobal, jakojsou napr: pruzné endoskopy. Vzdy postupujte
podle zvlastnich pokyn vyrobce pro baleni, které jsou uvedeny v navodu.

Tyvek® je registrovanou ochrannou zndmkou spole¢nosti DuPont.

>
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D.

sterilitdsa 12 honapig fennmarad.

. Azacskokra és a tekercsekre kémiai indikatorsav van nyomtatva, amely

egy folyamatindikator (ISO 11140-1:2014 [I-es tipus]), és szine pirosrol
a tarolocsomagolason feltlintetett 6sszehasonlité indikatorsav szinére
[vagy még vildgosabbra) valtozik, ha hidrogén-peroxid gézzel érintkezik
a STERRAD® sterilizalé rendszerekben torténg feldolgozas soran.
Valds idejli tesztek igazoltak, hogy a feldolgozas utan a kémiai indikator
szinvaltozasa akar 6 honapig stabil marad.

A STERRAD® kémiai indikatorral ellatott Tyvek® zacskak és tekercsek
termékkadjait a 2. tablazat tartalmazza.

2. tablazat: A STERRAD® kémiai indikatorral ellatott Tyvek® zacskok és
tekercsek termékkddjai

Termék tipusa Termékkddok

STERRAD® kémiai indikatorral elltott dnzaro
Tyvek® zacskok (123XX)

12320,12326,12336,12332, 12342, 12340, 12348, 12366

STERRAD® kémiaiindikatorral ellatott Tyvek®
tekercsek 124XX)

12407,12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

STERRAD® kémiai indikatorral ellatott,
lehegeszthetd Tyvek® Zacskok (125XX)

12621.12526, 12532, 12541, 12648, 12643*, 12644*,
12557+, 12658",12669*, 12560*

*Kizrdlag az USA-n kivilli forgalmazdsra vonatkozd termékkddok.

STERRAD® 1008 di5ka <250 mm priemer 26 mmxd(zka fednovlgieic
vn(t, priemer >3 mm x <S10mm
dlzka <400mm
STERRAD vnua&\ew%ﬂ mmx N d
©s g ( ZKa<laumm ‘ <10lumenovnajedno
’ :“TM‘SM STANDARDNE vnua,[giienleﬂroﬂmmx Nevztahuje sa vtoiemesm‘ﬂjwbry
<
alebo bez dacomn

Sacky a role lze pouzivat ve sterilizacnich systémech a cyklech STERRAD®

# STERRAD® {LFIEREH Tyvek® REHMAEERBTOREAE

technologie| ppkmofiLe

vnit. priemer > mm

Nevztahuje sa

<10lumenovna jedno

ALLClear™ xdlzka <500 mm vlozenie <10,7 libry
Siegpage | SANDARDNE | LRI | e cp ey
”waim EXPRESNE Nevztahuje sa Nevztahuje sa <10,7,;2Tic5§0dné
t:é;:[;f:]egz\e ) [n:omkocne zanadetma
s | 00 Nevztahuje sa Nevztahuje sa kaphrle]arwae;rynaam fege

2kamery

**Validacny test lumenu tejto velkosti sa uskutocnil pri pouziti maximalne 10
ldmenovvUSA; 40 lamenov pre trhy mimo USA. Naplne by nemali presiahnut
validovany maximalny pocet limenov.

OPIS:

A

B.

Vrecka a rolky st vytvorené z dvoch vrstiev: priehladnej nepriepustnej
vrstvy a nepriehladnej priepustnej vrstvy z materialu Tyvek®.
Testovanie v realnom Case ukazuje, ze sterilita vrecka/rolky po spri. vanl
sa udrzi pocas obdobia 12 mesiacov.

uvedenych v tabulce €. 1.

Tabulka €. 1- Indikace pro poutziti

STERRAD®/ Cyklus | Jednokanalové nerezové lumeny [  Ostatnilumeny Puz;ﬂ:::lyna
wnitprum. >1 mm xdélka <125 mm f Kovové anekovové s, .
STERRAD® 1005 [ wnitprim. 52mmxdelka <250mm | prém, 36 mm xdélka smtumegulgajednu
wnitf prim. >3 mm x délka <400 mm $10mm nap
STERRAD it prim. 1 mm xélka <150 mm <10lumendina jednu
NX® s/hez STANDARD vnit.prim. >2mm x délka <400 mm N/A néptﬁsm,ﬂijber
technologii 8
A A0CED g st s Gt0mm | N e
wnitfprim. >0,7mmx <I0lument najednu
STANDARD délka 500mm N/A nplF <214 ber**
STERRAD® <10,7liber pouze na
100K sfber| EIPRESS NIA NIA spoch polic
technalogii PFidauna zafzent nap
pr
ALLClear™ kameryakabelyk
000 NIA NIA osvener:h max. pouze
2kamery

rucTpaiys M B PocaIpaBHAAZORE o \elikosti bylo v USA pousito maximélné
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STERRAD® RKEAZAWEN T RAKEMET#M, B EREKNKE

LRI, EBBIABEHIETRERETRRBT KEN. KETMK
I=p R”“/Il% Tﬁﬁﬁ@**“W%%%IMUEEE%

AREEMERDEURIETRR

, REIIIETY (1SO 11140-1:2014

(1 %) H9fEM, 7 STERRAD® REFG RIS, BEREFRETY

SUEHSN, BIRHESHIBTARES

KM B4 EATRE

A (FEZHAG) .
R PFIL T R 7E STERRAD® KE RS AEN & MM K ERMKE SR

1 {EFRER

STERRAD® | f&3R

BB ERFRER iR

STERRAD® 1008

B > 1mmx KE <125mm| £BRIELE,
W >2mmx KE <250mm| AR >6mmx
H% >3mm x KE <400 mm| KE <310mm

STERRAD vy o100 WE > 1 mmx KE <150 mm N BREY <0 ER
N (A A 2 mm x KE <400 mm <107 bs
KA e o e
ALLClear™ | ADVANCED | P72 > 1 rmm x #BE <500 N/A FREH <10 B

HA) <10.7 bs

A FRRE
1 STERRADS MCSRHBTRAN Tec® 79, 00,1039, 12, 10342, 030, 134, 156
& ®
B St (ot TR TNy 100,105, 142, 425, 12435, 4, 1450
T STERRAD® fLSEIRTARRD Tyveko | 1601 11506, 531 0541 1548 T543" TI54L"
A (125XX) 12557, 12558°, 12559°, 12560*

* FTWEEEEN TR
AR
A BEFEWBE RELSEROFORIN. MERABHNE, HTEH

OB, AEEHPRTFOFOM. MERREE, NRETL 8 5
BRI ERERSILE. SSKR, BENINFELE, F4B

PR BT 85

AR HEAN Tyvek® BB HB R TR, BIERFZIREITH
B RETROMTRL NROL T EL BT AR E AR R E A B E .
TEHAEEERARR, BAREIRIBEFTE 121°C-135°C (250°-275°F)
BERTRERSF 1-3 0. BERAHMOREME, N&EksE.

B. HRIERRUTHEUE KEERN, BN28EARH%EE.

C. BREMMLEERETN, E5EREEE Etb@a. 7 STERRAD®
RERGHENERR, JERERETH0, %50, EREAGSHIE
ThibEE LFRAE (REXNEE) .

D. WEETEH BN EEN, RPNCLEETIEAEF, BHARARHE
ZRE.

iE7F:

A FEFRHOEHTEMTER 15°C-30°C (59°F-86°F) IRfEH, #AEKKE
KIBR EHEUPEREN—BRET LR,

B. REAMERIAINE/S, 155 STERRAD® REFIIENS. 8. W,
SR B, REESER MR

ﬁz&:

A Exi&ﬂ AT UHEREN AL SREGHE, TEAEEAERX
ARRE. MBARRERS, AR SEE N BRER, B
SEHBE.

B. HUFHETRERTENIBI AL AL FFTRRE, NRERTERSIA
HEMNS (STERRAD® KEBIFHH—MEZHRT) o

C. STERRADC{LFIEREIRM T B —M AR REIE KA BRI R EALE,
Eﬂﬁ%ﬁﬂma?m TRER IR FIRAN R . STERRAD®
WHEREHTRARKE: ENRERAKEREZERETLEMNS.

D. F&'uﬂ,ﬁﬁﬁﬁ%ﬁﬂ%

E REEA—R. MOESHEA,
THEREEEAE. —BREER
MREEREHO LR,

F. MBEBRESHRKEEEHR, D2ER.

G. %P?ﬁﬁaﬁﬂm*ﬁiﬁﬂﬁﬁ?)"{h

H Tyvek® REHAGNERTELTERINBENBESRN, NHIAR
o m%w;*\;ﬂa%m%mﬁaﬁﬁ%?m TR B3ES]

Tyvek® 2 DuPont BJEREHR.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INDICATII DE UTILIZARE:

Saculetele si rolele Tyvek® cu indicator chimic STERRAD® sunt destinate
utilizarii pentru ambalarea dispozitivelor medicale ce trebuie sterilizate in
faza finala in sistemele si ciclurile de sterilizare STERRAD®, in configuratie
de saculet unic sau dublu, si pentru a indica, prin schimbarea culorii, daca
saculetul a fost expus la agentul de sterilizare. Dupa finalizarea procesului
de sterilizare, saculetul/rola are rolul de a mentine sterilitatea dispozitivului
ambalat pana la utilizare.

Pe saculete si role este imprimata o bara de indicator chimic, care este un
indicatorde proces (150 11140-1:2014[Tipull]) celsi schimba culoareadin rosu
inculoareaindicatd pe barade comparare inclusain pachetul compartimentat
(sau mai deschisa) in cazul expunerii la vaporii de peroxid de hidrogen in
timpul procesarii in sistemele de sterilizare STERRAD®.

Saculetele si rolele pot fi utilizate in sistemele si ciclurile de sterilizare
STERRAD® prezentate in Tabelul 1.

Tabelul 1: Indicatii de utilizare

SAMNEEREEEEARE)
. EEHIHAE, ERHKERE

: Lumene din oelinoxidail Cerinte privind
STERRAD® /Ciclu cuunsingur canal ARLED hebcatu
Dl 1 mmxlungime <125 mm |~ Metalice sinemetalice
STERRAD®100S [ DI»2mmxlungime <250 mm | DI>deémmxlungime d‘ggmﬁﬁn
DI'> 3mm x lungime <400 mm <310mm
STERRAD DI 1 mmxlungime 150mm Dlumene 20
® STANDARD / Nuest | t
Nye w DI>2mmyxlungime <400mm ueste cazy ﬂd%ctabrsca%?kg]
sau fard m :
™ : <I0lumenelao
{%Efg ADVANCED D‘”";Omﬂ““"g'me Nueste cazul incarciturs
w ©lmm <10.71bs (485 kg)

DI>07mmx lungime Dlumere (2o
STANDARD ' Nueste cazul incarcatura
STERRAD® <300mm Q14lbs(97kg™
LnaﬂuNéféu EXPRESS Nu este cazul Nueste cazul gmget%mg:?gg o
ALLClear™ Dispozitive auxiliare (de
Technology 0uo Nu este cazul Nu este cazul %’;Ifjnmff‘ﬁahm
2camere

**Testele de validare pentru aceastd dimensiune de lumen au fost
desfasurate folosind maxim 10 lumene in SUA; 40 de lumene pentru pietele

di

n afara SUA. Incarcaturile dumneavoastrd nu trebuie si depaseasca

numarul maxim de lumene validate.
DESCRIERE:

A

W

o

o

Saculetele si rolele sunt fabricate din doua pelicule: o pelicula transparentd,

impermeabild si una opacd, permeabild, din material Tyvek®.

. Testeleintimprealindica pastrarea sterilitatiisaculetului/rolei dupa procesare
timp de 12 luni.

. Pe saculete si role este imprimatd o bara de indicator chimic, care este un
indicator de proces (150 11140-1:2014[Tipull]) ceTsischimba culoareadin rosu
inculoareaindicata pe barade comparareinclusain pachetul compartimentat
(sau mai deschisa) in cazul expunerii la vaporii de peroxid de hidrogen in
timpul procesariiin sistemele de sterilizare STERRAD®. Testeleintimprealau
demonstrat stabilitatea schimbarii culoriiindicatorului chimic dupa procesare
timp de pana la 6 luni.

. Codurile de produs pentrutoate saculetele sirolele Tyvek® cuindicator chimic

STERRAD® sunt prezentate in Tabelul 2.

Tabelul 2: Codurile de produs pentru saculetele si rolele Tyvek® cu

dicator chimic STERRAD®

Tip produs Coduri produs

S

chimic STERRAD® (123XX)

- ‘ =
aculeteauosglale Tk cindicalor |y 1 v 13y o3, 1034, 12348, 12350

t

Role Tyvek® cuindicator chimic STERRAD®

20 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12642, 12450

S

chimic STERRAD® (125XX)

12621,12526, 12532, 12541, 12648, 12643, 12644*,
12667%,12666*,12569*, 12560*

culete termosigilate Tyvek® cuindicator

* Coduri de produse destinate exclusiv pentru pietele din afara SUA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

A

@

o

D.

Introduceti dispozitivul (dispozitivele) medicalle) prin capatul deschis al
saculetului/rolei. Daca utilizati un sdculet cu autosigilare, desfaceti banda
de autosigilare si sigilati capatul deschis al saculetului. Daca utilizati un
saculet termosigilat, amplasatiin aparatul de sigilare la cald si respectati
instructiunile din .NOTA" de mai jos. Pentru role, taiati la lungimea dorita
sisigilati capetele deschise respectandinstructiunile aparatuluide sigilare
la cald.
NOTA: Cand sigileaz3 la cald siculetul/rola Tyvek® pentru prima dat,
operatorultrebuie sa stabileasca intervalultemperaturii de sigilare/duratei
de actionare pentru aparatul de care dispune in functie de rezistenta
la dezlipire necesara pentru deschiderea ambalajului. Conditiile tipice
pentru aparatul de sigilare la cald variaza de la un aparat la altul, dar se
ncadreaza in general in intervalul 121 °C - 135 °C (250 °F - 275 °F) si
necesita o durati de sigilare intre 1 si3 secunde. Inregistrati temperatura
de sigilare/timpul utilizat pentru referire ulterioara.
. Nu reutilizati siculetele/rolele daca ciclul de sterilizare este intrerupt de
operator sau anulat.
. Consultati bara de comparare de pe ambalajul compartimentat pentru
a determina schimbarea de culoare corectd dupa procesare. Culoarea
indicatorului chimic se schimba din rosu in culoarea indicata pe bara de
comparare (sau o culoare mai deschisa) in cazul expunerii la vapori de
H,0, Tn timpul procesdrii in sistemele de sterilizare STERRAD®.
Schimbarea corecta a culorii indicatorului chimic indicd expunerea la
peroxidul de hidrogen, dar nu este o garantie a sterilitatii.

DEPOZITARE:

A

@

Pastrati la loc uscat, la temperatura camerei, in intervalul 15 °C - 30 °C
(59 °F - 86 °F). Evitati expunerea la luming a partii cu indicator chimic a
saculetului/rolei.

. Tnainte sidupd procesare, pastratila distanta de sterilizatorul STERRAD®
saudesurselede peroxid de hidrogen, acizi, alcali sauagentiantimicrobieni
volatili, precum glutaraldehida sau formaldehida.

ATENTIE:

A

w

o

o

m

m

@

T

Dupad procesare, indicatorul chimic poate fi inadecvat utilizarii ca reper
permanent din cauza sensibilitatii sale la lumind si umiditate. Daca se
decide pastrarea sa, amplasati siculetul/rola intr-o punga de plastic
protejatd de lumind si umezeald.

. Tn cazulin care bara indicatorului chimic nu s-a transformat completdin
rosu in culoarea indicatd pe bara de comparare, este posibil sa nu fi avut
locintroducereaH,0,, 0 parte esentialaacicluluidesterilizare STERRAD®.

. Indicatorii chimici STERRAD® asigurd o metoda suplimentara de averifica
procesarea in cadrul ciclului de sterilizare si trebuie utilizati suplimentar,
si nu ca inlocuitori ai indicatorului biologic. Indicatorii chimici STERRAD®
nusuntunsemnalizatoralsterilizarii; acestiadoar confirmd caindicatorul
a fost expus la peroxidul de hidrogen.

. Anu se utiliza dupa data de expirare.

. Exclusiv de unicé utilizare. A nu se reutiliza; in caz contrar, saculetele si
rolele potfunctiona necorespunzétor.Tn cazulanulariiunuiciclu, reambalati
dispozitivele folosind noi saculete si role atunci cand reporniti ciclul.

Nu utilizati daca saculetul sau rola este deterioratd.

. Utilizatorii trebuie sa stabileasca pe cont propriu parametrii aparatului
de sigilare la cald.

. Saculetele Tyvek® pot fi inadecvate pentru unele dispozitive sensibile ce
necesitdambalaje de protectie, cumsuntendoscoapele flexibile. Consultati
ntotdeauna instructiunile de utilizare furnizate de producator pentru
instructiuni speciale de ambalare.

Tyvek® este o marca inregistrata DuPont.
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Iaker Tyvek® ¢ xumnuecknm uaaukaropom STERRAD®
(TepmoszananBaeMslii (125XX) u camozakieuBaromuiics (123XX))
Pynon Tyvek® ¢ xumudeckum naauxatopom STERRAD® (124X X)

NHCTPYKIHUMU 11O IPUMEHEHUIO

IMOKA3AHUS K IPUMEHEHUIO:

ITakets! u pynonsl Tyvek® ¢ xumuuecknm naaukatropom STERRAD® npenHazHaueHs! [ BIOKEHUS
MEAMIIMHCKUX U3JEIUN, TIOJUICKANINX KOHSCUHOW CTEPUIU3AlMU C UCIIOJIb30BAHUEM CHCTEM U IHKJIOB
CTEPHIIN3AIIN STERRAD®, B YIaKOBKE OJMHAPHOW WJIM JBOMHON KOH(HUTYypamuu, a Takxke s
YKa3aHWs, IyTeM U3MEHEHUS [IBETa, BO3JICHCTBUS CTEPUIIU3YIONIETO areHTa Ha naket. [1o 3aBeprieHun
npoliecca CTepUIN3alMK aKeT/PyJIOH JOJDKEH 00eCeunBaTh CTEPUIIBHOCTD BIOKEHHOTO M3CIHS 110
MOMEHTA €Tr0 UCTIOJIb30BaHUSI.

[TakeTsl W PYJOHBI MEYATAIOTCS C XMMHYECKOW WHIMKATOPHOHM ITOJIOCKOM, MpeAcTaBIsIomEell coOoi
unaukarop npormecca (ISO 11140-1:2014 (Tun 1)), uBeT KOTOPOrO M3MEHSETCA ¢ KPAaCHOTO Ha IIBET,
yKa3aHHBI Ha IIKaJe KoMIaparopa Ha YHAaKOBKE (WIM KOHTEHHEpE) TOTOBOW MPOIYKIHH, IPH

BO3JICUCTBUM MMapOB TMEPOKCHUJIa BOAOPOJAa BO BpeMs OOpabOTKM B CTEPUIIM3AIMOHHBIX CHCTEMax
STERRAD®.

[TakeTsl ¥ PYJIOHBI MOKHO HCIIONB30BaTh B crcremax H ukiax STERRAD®, nokasanneix B Tabmmie
Y. ,

1.

Ta6auna 1: [loxkazanus K npuMeHEeHUI0

STERRAD®/ OnHokaHATbHBIE IPOCBETHI U3 TpedoBaHus K
" JIpyrue nmpocBeTbl
Huxa Hep:KaBewlIeil cTaan 3arpyske
>1 MM (BHYTpeHHU# auametp) x <125 Merajnyeckue u
MM (TrHa) HEMETAUIMYECKHUE
STERRAD 100S >2 MM (BHYTpeHHHH quameTp) X <250 |>6 MM (BHYTpeHHMI auameTp) | <10 mpocBeToB
MM (uirHa) x <310 mm (myiHA) Ha 3arpy3Ky
>3 MM (BHyTpeHHUH auameTp) X <400
MM (JJIMHA)
>1 MM (BHYTpeHHHMI auamertp) X <150 <10 mpocBeTOB
CTAHJAPT
STERRAD Hbilﬁ >2 MM (BH iﬁéﬁgﬂ};aa)MeT ) x <400 i Hajjr;)if(y
NX ¢ nm 6e3 yIp A p)x= -
MM (JTHHA)
TEXHOJIOTHH <10 tbocEeToR
AllClear™ |YJIVUIIEH-| >1 mm (BHyTpenHHii quamerp) X <500 =P
HLIIA N a—— H/I Ha 3arpy3Ky
s <49 xr
<
CTAHJAPT | >0,7 mm (BHyTpennuit nuamerp) x <500 H/IT _L(:l 1;2[1) :CB:KTOB
STERRAD HbIN MM (IyIHA) PY3ky
<9,7 xr
100NX ¢ nn 19
6es  |DKCIIPECC H/IT H/TT =7 K TOIbKO B
TeXHONOIII HIDKHEH 4acTH
AllClear™ [IpunagnexHocT
AyO H/TI H/TI U (Hampumep,
Kamephbl 1 JIETKHE

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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IITHYPBI),
MaKCUMyM
TOJIBKO 2 KaMephbl

** BanumannoHHBIC UCIIBITAHUS IS JAHHOTO pa3Mepa MPOCBeTa ObUIH MPOBEICHBI C UCIOIB30BAHUEM
MakcumyM 10 mpoceeToB B CIIIA; 40 nmpocBeTOB MJig PHIHKOB, pacioiokeHHbIX 3a npenenamu CIIA.
[Ipu 3TOM 3arpy3Ku HE JIOJKHBI TPEBBIIIATH MAKCUMATbHOE BAIMIUPOBAHHOE YHCIIO MIPOCBETOB.

OIIUCAHHE:

A. IlakeTel U pyJOHBI BBINOJHEHBl W3 JBYX IUJICHOK: IPO3pauyHOM, HENPOHMIIAEMOHN IUIEHKH H

HeNpOo3payHoii, MPOHHUIAEMOH MIeHKH n3 Matepuana Tyvek®.

B. HcneiTanus B peaJlbHOM BPEMEHH IO3BOJSIOT 00ECHEYHUTh CTEPHILHOCTh ITAKETOB/PYIOHOB B

TeueHue 12 MecsieB mocie ux oopadboTKH.

C. IlakeTsl ¥ pyJIOHBI IIEYATAIOTCS C XUMUYECKON MHIUKATOPHOH ITOJIOCKOMN, MPEACTABIAIONIEH co00it
unaukarop npouecca (1ISO 11140-1:2014 (Tum 1)), nBeT KOTOpPOro M3MEHSAETCS C KpacHOro Ha
I[BET, yKa3aHHBII Ha IIKaJie KOMIIapaTopa B YIIaKOBKe (MJIM KOHTEHHEpe) TOTOBOM MPOTYKIIUHU, TIPH
BO3/CHCTBUM MAapOB MEPOKCHIA BOJOPOJa BO BpeMsl 00paOOTKU B CTEPUIM3ALMOHHBIX CUCTEMAax
STERRAD®. MchbiTanus B peadbHOM BpPEMEHH II0KA3ald CTaOMIBbHOCTh HM3MEHEHHs I[BETa

XUMHUYCCKOT'O MHAUKATOPA I10CJIC O6pa6OTKI/I B TCYCHHUC MAKCUMYM 6 MCCALICB.

D. B Tabnuue 2 nepedncieHbl KOAbI U3ACIUNA ISl BCEX MAKETOB U PYJIOHOB Tyvek® C XUMHYECKUM
WHIUKATOPOM STERRAD®.

(Jlororur) ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS
IMoapa3zaenenune Ethicon, Inc.
xomnanuu Johnson & Johnson
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92787 Uccu-ne-Mynuno
22851 Hopuepmrear
6300 Liyr

3800 AD Amepcoypr
15125 Mapoyccu, Adunsl
19184 Connentyna

1831 Jluerem
Johnson & Johnson, s.r.o.
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Kommnanns Johnson & Johnson MEDICAL GmbH
yi. Pobepra Koxa 1, 22851 Hopaepwrenr, ['epmanus

CE
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Johnson & Johnson Medical S.p.A.

Johnson & Johnson Medical
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Ta6auua 2: Koabl usxesuii 11st Beex nakeroB U pyaoHoB Tyvek® ¢ XuMHYeCKHM MHIMKATOPOM

STERRAD®.

Tun u3aeaus

Konanl n3nenmnii

12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348,
12356

12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442,
12450

TepmozananBaembie maketsl TYVeK ¢ XUMHYECKUM
unaukaropom STERRAD (125XX)

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*,
12544*, 12557*, 12558*, 12559*, 12560*

* 0bo3nauaem KoOvl uz0enull, NPeOHA3HauyeHHbIX 0Jisl pblHK08 3a npedenramu CILIIA.

YKA3AHMUA 11O UCITOJb30OBAHUIO:

A. Tlomectute MenuuuHcKoe(ue) u3aenue(s) yepe3 OTKPHITHIN KOHEIl makeTa/pynoHa. B cmyuae
HCIIOJIb30BAaHUsl CaMO3aKJIEUBAIOLIETOCsl MMaKeTa, CHUMHUTE CaMO3aTATHMBAIOLIYIOCS JIEHTY U

IUIOTHO 3aKpOMTE OTKPBITHIA KOHEI IaKeTa.
MIOMECTUTE €ro B TEPMOCBAPOYHBIN ammapar,

[Ipy nmpuMeHeHHH TepMO3ananBacMoOro IaKeTa
clenysl yKa3aHusM, NMPUBEIAECHHBIM Cpa3y MOCie

«[IPUMEYAHMUS». Ecnu ucnonb3yeTcst pyJioH, pa3pexbTe ero Ha KyCKU TpeOyeMon JUIMHBI U
3ae4aTaiTe OTKPBITbIE KOHIBI B COOTBETCTBUM C HWHCTPYKLUSAMU II0 TEPMOCBAPOYHOMY
anmapaty. IPUMEYAHME: Tlpu nepBoM 3amauBanuu naketa/pynona Tyvek® omepatopy
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HEOOXOJMMO YCTAaHOBUThH JMANa30H TEMIEPATYPhl/BBIAECPKKH YIJIOTHEHUSI Ul OTIEIIBHO
B3STOM MAaIIMHBI C y4ETOM TpeOyeMOi MPOYHOCTU HA OTPBIB MPH BCKPHITUU YIAKOBKU. XOTS
TUIIOBBIE YCJIOBUS AJIi TEPMOCBApPOYHOrO ammapaTa 3aBUCAT OT MALIMHBI, KaK MPABUJIO, OHU
Haxozsates B mpenenax 121°C-135°C (250°-275°F), a mo Bpemenu mist 3amamBaHus OOBIYHO
tpebyercst 1-3 cexyHasl. Ilpum 3TOM, HCHONB3yeMyl0 TeMIepaTypy/IpoaoJKUTEIbHOCTD
3arevyaTbIBaHusl HE0OX0IMMO 3a(hMKCUPOBAThH JUIs UCTIONIBb30BaHUs B JalibHEHIel padore.

He wucnone3yiiTe nakeTbl/pyJOHbl IMOBTOPHO, €CIM LUK CTEpPUIM3allMM ObUI IIpepBaH
OTIepaToOpOM MM OTMEHEH.

[IpaBunbHOE M3MEHEHHUE LiBeTa Iocie oOpabOTKM CM. Ha ILIKajle KOMIapaTopa Ha YIAaKOBKE
rotoBoil mpoxykuuu. Ilpum Bo3medictBum mapoB H202 Bo Bpems o00paboTku B
cTepunu3alMoHHbix cucteMax STERRAD® 1BeT XMMHYECKOrO MHAMKATOPA H3MEHSETCS C
KPacHOT'O Ha IIBET, YKa3aHHBIN Ha IIIKaJIe KoMraparopa (Wid Ha 0oJiee CBETIIBIN).

[IpaBunbHOE W3MEHEHME LIBETa XUMMUYECKOW WMHIUKATOPHOM IIOJOCKM YKa3blBaeT Ha
BO3/ICHCTBHUE MEPOKCHIA BOJIOPOJIA, HO HE CBHIETEILCTBYET O CTEPUILHOCTH.

XPAHEHMUE:

A.

Xpauute mpu koMHatHOM Temmeparype 15°C-30°C (59°F-86°F) B cyxmx ycmoBmsax. He
JIOITyCKalTe BO3JIEHCTBHS CBETa HA TMAKET/PYJIOH CO CTOPOHBI Pa3MENICHUS XHMHUYECKOTO
WH/INKATOpA.

Jlo u mocrme oOpabOTKH XpaHuMTe BAaau oT crepwinzatopa STERRAD® mmmM HMCTOUHHKOB
NEPOKCHIa BOJOPOJA, KHUCIIOT, IIEJIOYeH WIM TaKUX HPOTHUBOMHKPOOHBIX BEIIECTB, Kak
TIIyTapajibAeTHI WK (OpMabICTHI.

MEPBI IPEJOCTOPOXKHOCTMU:

A.

o m

[Tocne 06pabOTKN XMMUYECKUH MHAMKATOP HE IPUTOJAEH Ul UCIOIb30BAHUS B LIEJISAX BEJICHHS
HETPEPhIBHOM (UKCAlMM W3-32 CBOCH UYBCTBUTEIBHOCTH K CBETy W Biare. B ciydae
HEOOXO/JMMOCTH €ro XpaHEHWs TIOMECTUTE TMAaKeT/PYJIoH B MOJMITHICHOBBI MEIOK,
3alllMIIEHHBIN OT CBETa U BJIArU.

Ecin nBer XMMHUYECKOT0 MHAMKATOPAa U3MEHWICA C KPAaCHOTO Ha LIBET, YKA3aHHBIM Ha IIKale
KOMIIapaTtopa, He TNOJHOCThIO, BBeaeHue H202, sBustolIerocss BaXKHEHIIEH YacThbIO
CTEPHIN3ALUOHHOTO KA STERRAD®, moxer He MIPOU30MTH.

Xummdeckue uaaukatopsl STERRAD® 1m03BONSIOT JOMONTHATENLHO HOATBEPAUTh IPOBEICHHE
00pabOTKM MPH LIUKJIE CTEPUIIU3ALNH, UX CIIEAYeT UCIOIb30BaTh HE BMECTO, a B JIONOJIHEHHUE K
OHMOJIOTMYECKOMY MHAMKaTopy. Xumuueckue uuaumkatopsl STERRAD® He ykaspiBaoT Ha
CTEpUJIM3ALMI0; OHM IPOCTO TOATBEPKIAIOT, YTO MHIUKATOp IOJABEPICs BO3AEHCTBUIO
NePOKCHIa BOJIOPOA.

He ncnonp3oBaTh nocie NCTEYEHUS CPOKA TOJHOCTH.

TosbKO UIs1 OJHOKpPATHOro IpuMeHeHHs. He ucnonp3yiiTe NOBTOPHO, MOCKOJIBKY B 3TOM
cllyyae TMakeThl U PYJOHBI He OyayT (YHKIMOHHMPOBATH HajuiexaumuMm oOpa3oM. B cmyuae
OTMEHBI IHMKJIA, MepeynaKkyiTe u3Aenusi ¢ MCIOJIb30BAaHUEM HOBBIX MMAKETOB U PYJIIOHOB NpHU
MOBTOPHOM Hayajie KA.

He ucnonp3oBaTh B cilyyae MOBpEXK/ICHUS TAKeTa WIK PYJIOHA.

[Tonp30BaTeny JOMKHBI CaMOCTOSITENBHO OIPENEIUTh MapaMeTpbl CBOUX TEPMOCBAPOUYHBIX
anmnaparos.

[aketsl Tyvek® MoryT He MOJONTHM I HEKOTOPBIX YyBCTBHTENBHBIX YCTPOMCTB, KOTOPHIM
TpeOyeTcs 3alluTHasl yIakoBKa, HaIpUMep, AJi TMOKUX SHAO0CKOMNOB. Bcerma cM. 3aBOjCKYIO
UHCTPYKLIMIO TIO MCIOJIb30BAaHUIO O0OpYIOBaHUS, YTOOBI O3HAKOMHUTBCA C OCOOBIMH
YKa3aHUSMH 10 YIAaKOBKE.

Tyvek® sBnsieTcst 3aperucTpupoBaHHOM TOproBoil Mapkoii kommnanuu DuPont,
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