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ASP
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 intended to be used to enclose medical
devices that are to be terminally sterilized in the STERRAD Sterilization Systems and Cycles, in a single
or double pouch configuration, and to indicate, 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
(ISO 11140-1:2014 [Type 1) that changes from red to the color (or lighter) indicated on the comparator
bar included on the shelf pack when exposed to hydrogen peroxide vapor during 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

Single-channel stainless

STERRAD / Cycle steel lumens

Other lumens Load requirements

21 mm 1D x 125 mm long
STERRAD 1008 22 mm ID x <250 mm long
23 mm ID x <400 mm long

Metal and nonmetal

>6 mm 1D x <310 mm long <10 lumens per load

STERRADNX™with | sranpapp | 21 MM 1D x<T50 mm ong N/A <10 lumens per Load <10.7 Lbs

Technology ADVANCED >1 mm ID x <500 mm long N/A <10 lumens per load <10.7 lbs
STANDARD | 0.7 mm ID x <500 mm long N/A <10 i“zn;e_d”fhgiiload
STERRAD T00NX with <10.7 lbs on bottom

or without ALLClear™ FXPRESS WA WA shelf only

Technology Accessory devices

DUO N/A N/A (e.g., cameras and light cords)

only 2 cameras maximum

**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.
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Tyvek® Pouch with STERRAD™ Chemical Indicator (Heat Seal (125XX) and Self Seal (123XX))
Tyvek®Roll with STERRAD™ Chemical Indicator (124XX]

DESCRIPTION:

1.

2.

3.

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

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

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

Table 2: Product Codes for Tyvek Pouches and Rolls with STERRAD Chemical Indicator

Product Type Product Codes
Tyvek Self-Seal Pouches with STERRAD Chemical Indicator (123XX) 12320, 12326, 1233b, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Tyvek Rolls with STERRAD Chemical Indicator (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Tyvek Heat-Seal Pouches with STERRAD Chemical Indicator (125XX)

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,
12557*, 12568%, 12569*, 12b60*

*Indicates Product Codes exclusively for markets outside the USA.
DIRECTIONS FOR USE:

1.

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
seal open ends following heat sealer instructions. 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 required when opening the package. Typical
conditions for heat sealer vary by machine, but are typically between 121°C-135°C (250°-275°F),
and generally require 1 to 3 seconds of seal time. Seal temperature/time used should be recorded
for future reference. Consult heat sealer instructions for use for proper operation.

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 (or lighter) indicated on the comparator bar when
exposed to hydrogen peroxide vapor during processing in the STERRAD Sterilization Systems.
Correct color change of the chemical indicator bar indicates exposure to hydrogen peroxide, but
does not indicate sterility.

The pouches and rolls are printed with a chemical indicator bar which is a process indicator
(ISO 11140-1:2014 [Type 1) that changes from red to the color (or lighter) indicated on the
comparator bar included on the shelf pack 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.

STORAGE AND DISPOSAL:

1.

2.

3.

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

Before and after processing, store away from STERRAD Sterilizer or sources of hydrogen peroxide,
acids, alkalis, or volatile antimicrobial agents such as glutaraldehyde or formaldehyde.

You may dispose this product in accordance with your National, Federal, State and Local regulations
or per healthcare facility’s policies and procedures.
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Tyvek® Pouch with STERRAD™ Chemical Indicator (Heat Seal (125XX) and Self Seal (123XX))
Tyvek®Roll with STERRAD™ Chemical Indicator (124XX]

/N\ CAUTION:

1. After processing, the chemical indicator will not be suitable for use as permanent record.

2. If the chemical indicator bar has not completely changed from red to color (or lighter] indicated by
comparator bar, introduction of hydrogen peroxide, an essential part of the STERRAD Sterilization
cycle, may not have taken place.

3. Chemical indicator bar 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. A color change on the
Chemical indicator bar does not signify sterilization; they solely confirm that the indicator has
been exposed to the hydrogen peroxide.

4. Do not use after expiration date.

5. 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.

6. Do not use if pouch or roll is damaged.

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

8. 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.

For a glossary of symbols used, go to eifu.asp.com
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ASP

Sachet en Tyvek® avec indicateur chimique STERRAD™
thermosoudable (125XX) et auto-adhésif (123XX))

Gaine en Tyvek® avec indicateur chimique STERRAD™ (124XX)

>

INDICATIONS D’EMPLOI :

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 systemes de 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 I]) - imprimé sur les sachets et
les gaines vire du rouge a la couleur indiquée sur lindicateur de virage situé sur la boite (ou une couleur
plus claire] quand il est exposé au peroxyde d’hydrogéne pendant le traitement dans les systemes de
stérilisation STERRAD.

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

Tableau 1 : indications d’emploi

MODE D'EMPLOI

Lumiéres uniques en

STERRAD/cycle acier inoxydable Autres lumiéres Exigences de chargement
D> 1 mm xlongueur < 125 mm Métalliques et non métalliques :
STERRAD 100S 01> 2 mm x longueur < 250 mm | AUES 1 <10 lumibres par chargement
DI > 6 mm x longueur < 310 mm
01> 3 mm x longueur < 400 mm
DI> 1 mm x longueur < 150 mm < 10 lumigres par chargement
STERRAD NK™ (avec | STANDARD oy 5 oy longueur < 400 mm A <485 kg
ou sans ALLClear™ <10 L ; t
Technology) ADVANCED | DI> 1 mm x longueur < 500 mm N/A S g;”k‘; argemen
01> 0,7 mm x longueur < 10 lumigres par chargement
STANDARD <500 mm A <971 kg**
STERRAD TOONX avec < 4,85 kg sur U'étagere inférieure
ou sans ALLClear™ FXPRESS A A uniquement
Technology Accessoires
DUo N/A N/A (ex. : caméras et fibre optique),
2 caméras au maximum

** Les tests de validation pour la taille de cette lumiere ont été réalisés en utilisant au maximum
10 lumiéres aux Etats-Unis ; 40 lumieres pour les marchés en dehors des Etats-Unis. Les chargements
ne doivent pas dépasser le nombre maximum de lumieres validé.
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Sachet en Tyvek® avec indicateur chimique STERRAD™ (thermosoudable (125XX) et auto-adheésif (123XX))

Gaine en Tyvek® avec indicateur chimiqgue STERRAD™ (124XX)

DESCRIPTION :

1. Les sachets et gaines sont constitués de deux films : un film transparent imperméable et un film

opaque perméable en Tyvek.

2. Les tests en temps réel confirment que la stérilité du sachet et de la gaine est conservée pendant

12 mois apres le cycle de stérilisation.

3. Les références de tous les sachets et gaines en Tyvek avec indicateur chimique STERRAD sont

répertoriées dans le tableau 2.

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

Type de produit

Références

Sachets auto-adhésifs en Tyvek avec indicateur chimique
STERRAD (123XX)

12320, 12326, 12336, 12332, 12342, 12340, 12348, 1236

Gaines en Tyvek avec indicateur chimique STERRAD (124XX)

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

Sachets thermosoudables en Tyvek avec indicateur chimique
STERRAD (125XX)

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,
12557*, 12568%, 12569*, 12b60*

* Signale les références des produits commercialisés exclusivement hors des Etats-Unis.
MODE D’EMPLOI :

1.

Insérer le dispositif médical dans le sachet ou la gaine. Dans le cas d'un sachet auto-adhésif,
détacher la bande auto-adhésive et fermer le sachet. Dans le cas d'un sachet thermosoudable,
placer dans la thermosoudeuse conformément aux instructions de la REMARQUE qui suit.
Pour les gaines, couper a la longueur désirée et souder lune des extrémités au moyen d’'une
thermosoudeuse. REMARQUE : avant de souder un sachet ou une gaine en Tyvek pour la premiere
fois, régler les plages de température et de durée de soudure spécifiques a la thermosoudeuse, de
maniere 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 et 135 °C ; la durée
de soudure varie quant a elle de 1 a 3 secondes. Nous recommandons de noter les parameétres
de soudure pour consultation ultérieure. Consulter le mode d’emploi de la thermosoudeuse pour
une utilisation appropriée.

Se référer a lindicateur de virage situé sur la boite afin d’évaluer le changement de couleur apres
le cycle de stérilisation. Lindicateur chimique vire du rouge a la couleur indiquée sur lindicateur
de virage situé sur la boite (ou une couleur plus claire] lors de son exposition a la vapeur du
peroxyde d’hydrogene pendant le cycle de stérilisation STERRAD.

Un changement de couleur correct de lindicateur chimique indique que le sachet ou la gaine a
été exposé au peroxyde d’hydrogene, et non pas qu’il est stérile.

L'indicateur chimique - un indicateur de passage (ISO 11140-1:2014 [type I} - imprimé sur les
sachets et les gaines vire du rouge a la couleur indiquée sur lindicateur de virage situé sur la boite
(ou une couleur plus claire] quand il est exposé au peroxyde d’hydrogéne pendant le traitement
dans les systemes de stérilisation STERRAD. Les tests en temps réel ont démontré la stabilité
du changement de couleur de lindicateur chimique apres le cycle de stérilisation pendant une
période pouvant aller jusqu’a 6 mois.
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Sachet en Tyvek® avec indicateur chimique STERRAD™ (thermosoudable (125XX) et auto-adheésif (123XX))
Gaine en Tyvek® avec indicateur chimiqgue STERRAD™ (124XX)

STOCKAGE ET ELIMINATION :

1.

Conserver dans un endroit sec, a une température ambiante comprise entre 15 et 30 °C. Ne pas
exposer a la lumiéere la face du sachet ou de la gaine portant Uindicateur chimique.

2. Avant et apres le cycle de stérilisation, conserver a U'écart du stérilisateur STERRAD et de toute
source de peroxyde d’hydrogéne, d’acides, d’alcalis ou d’agents antimicrobiens volatils comme le
glutaraldéhyde ou le formaldéhyde.

3. Ce produit doit étre éliminé dans le respect des réglementations nationales et locales ou des
politiques et procédures de l'établissement de soins de santé.

/\ ATTENTION :

1. Apres le cycle de stérilisation, les indicateurs chimiques peuvent ne pas convenir a un stockage
sur le long terme.

2. Si lindicateur n’a pas completement viré du rouge a la couleur indiquée sur lindicateur de virage
(ou une couleur plus claire) a la fin du cycle de stérilisation, la diffusion de peroxyde d’hydrogene,
phase essentielle dans le cycle de stérilisation STERRAD, a peut-étre été insuffisante.

3. Lindicateur chimique constitue un moyen supplémentaire de surveiller le cycle de stérilisation.
Il doit étre utilisé avec, et non a la place, des indicateurs biologiques. Un changement de couleur
sur lindicateur chimique ne donne aucune indication sur lefficacité de la stérilisation ; il signale
uniquement s'il a été exposé ou non au peroxyde d’hydrogene.

4. Ne pas utiliser apres la date de péremption.

o. A 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.

6. Ne pas utiliser un sachet ou une gaine endommagé.

7. Les utilisateurs doivent déterminer eux-mémes les parameétres de la thermosoudeuse.

8. Les sachets en Tyvek peuvent ne pas convenir pour la stérilisation de certains dispositifs fragiles

nécessitant un emballage de protection, tels les endoscopes souples. Se reporter au mode
d’emploi du fabricant concerné pour les instructions d’emballage spécifiques.

Tyvek est une marque déposée de DuPont.

Pour un glossaire des symboles, consulter eifu.asp.com
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ASP

Tyvek® Beutel mit STERRAD™ Chemo-Indikator
(HeiBsiegel (125XX) und selbstversiegelnd (123XX))
Tyvek® Rolle mit STERRAD™ Chemo-Indikator (124XX)

ANWENDUNGSBEREICHE:

Tyvek® Beutel und Rollen mit STERRAD™ Chemo-Indikator sind zur Umhillung medizinischer Produkte,
die mithilfe von STERRAD Sterilisationssystemen und -zyklen sowohl in Einzel- als auch Doppelbeutel-
Konfigurationen terminal sterilisiert werden sollen, und zur Anzeige durch Farbanderung, ob der Beutel
Kontakt mit dem Sterilisationsmittel hatte, bestimmt. Nach Abschluss des Sterilisationsprozesses dient
der Beutel bzw. die Rolle zur Beibehaltung der Sterilitat des eingeschlossenen Gerats bis zur Verwendung.
Die Beutel und Rollen sind mit einer Chemo-Indikatorleiste bedruckt. Dabei handelt es sich um einen
Prozessindikator (ISO 11140-1:2014 [Typ 1), der seine Farbe von Rot zu der laut Vergleichsleiste auf der
Verpackung angegebenen Farbe (oder heller) &ndert, wenn er bei der Aufbereitung in den STERRAD
Sterilisationssystemen Wasserstoffperoxiddampf ausgesetzt wird.

Die Beutel und Rollen kénnen in den in Tabelle 1 aufgefihrten STERRAD Sterilisationssystemen
und -zyklen verwendet werden.

Tabelle 1: Anwendungsbereiche

GEBRAUCHSANLEITUNG

STERRAD/Zyklus Emkag:;'::::ﬁ" aus Andere Lumen Ladeanforderungen
>1mmIDx<125 mm lang Metallisch und
STERRAD 1008 >72mm D x <250 mm lang nicht-metallisch <10 Lumen pro Charge
>3 mm 10 x < 400 mm lang >6mm 10 x < 310 mm lang
_ >1mmID x <150 mm lang <10 Lumen pro Charge
STERRAD NK™ mit |~ STANDARD |5 1 1 ¢ < 400 mm tang Nz < 4,86 kg (10,7 Lbs)
oder ohne ALLClear™ 0L o
Technologie S 10 Lumen pro Lharge
g ADVANCED > 1 mm 0 x <500 mm lang N.z. <486 kg (10.7 bs)
STANDARD | > 0,7 mm ID x < 500 mm lang N.z <10 Lumen pro Lharge
‘ o <971 kg (21,4 lbs)**
STERRAD 100NX mit <486 kg (10,7 Lbs) nur
oder ohne ALLClear™ FAPRESS .z .z auf dem Bodenregal
Technologie Lubehirgerate
DUo N.z. N.z. (z. B. Kameras, Leuchtschnur),
maximal 2 Kameras

**Die Validierungstests zu dieser Lumengrof3e wurden bei maximal 10 Lumen in den USA durchgefihrt.
40 Lumen wurden in Landern aufBlerhalb der USA untersucht. lhre Chargen sollten die validierte
maximale Anzahl an Lumen nicht Gberschreiten.
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Tyvek® Beutel mit STERRAD™ Chemo-Indikator (HeiBsiegel (125XX) und selbstversiegelnd (123XX))
Tyvek® Rolle mit STERRAD™ Chemo-Indikator (124XX)

BESCHREIBUNG:

1.

2.

3.

Die Beutel und Rollen bestehen aus zwei Filmen: einem transparenten, undurchlassigen Film
und einem opaken, durchlassigen Film aus Tyvek Material.

Bei Echtzeit-Tests wurde nachgewiesen, dass die Sterilitat des Beutels/der Rolle nach der
Aufbereitung 12 Monate lang beibehalten wird.

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

Tabelle 2: Produktcodes fiir Tyvek Beutel und Rollen mit STERRAD Chemo-Indikator

Produkttyp Produktcodes
Tyvek selbstversiegelnder Beutel mit STERRAD Chemo-Indikator (123XX) 12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Tyvek Rollen mit STERRAD Chemo-Indikator (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Tyvek HeiBsiegel-Beutel mit STERRAD Chemo-Indikator (125XX)

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,
12557*, 12568%, 12569*, 12b60*

*/eigt Produktcodes an, die ausschlieBlich fir Markte aulerhalb der USA gelten.
GEBRAUCHSANWEISUNG:

1.

Das medizinische Geré&t (oder die Gerate) in ein offenes Ende des Beutels/der Rolle geben.
Bei Verwendung eines selbstversiegelnden Beutels das Versiegelungsband abziehen und das
offene Ende des Beutels verschlieen. Bei Verwendung eines Heif3siegel-Beutels diesen in
das HeiBversiegelungsgerat geben und die direkt im Anschluss unter ,HINWEIS™ aufgefiihrten
Anweisungen befolgen. Bei Verwendung einer Rolle diese auf die gewiinschte Lange schneiden
und die offenen Enden gemall der Gebrauchsanleitung des Heif3versiegelungsgerats
versiegeln. HINWEIS: Bei der erstmaligen Versiegelung eines Tyvek Beutels bzw. einer Rolle
ist festzustellen, welche Versiegelungstemperatur und Einwirkdauer das spezifische Gerat
aufgrund des erforderlichen Kraftaufwandes zum Offnen der Packung benétigt. Die typischen
Werte fur Heif3versiegelungsgerate sind von Fall zu Fall unterschiedlich, liegen aber meistens
zwischen 121 °C und 135 °C (250 °F-275 °F) und im Allgemeinen zwischen 1 und 3 Sekunden
Versiegelungszeit. Die zum Versiegeln benotigte Temperatur und Zeit sollten zum spateren
Nachschlagen notiert werden. Fur den ordnungsgemafen Betrieb ist die Gebrauchsanweisung
des Heil3versiegelungsgerats zu beachten.

Der Vergleichsstreifen auf der Verpackung dient als Referenz fir die Farbanderung nach der
Aufbereitung. Der Chemo-Indikator wechseltvon Rotzu deraufdemVergleichsstreifenangegebenen
Farbe (oder heller), wenn er bei der Aufbereitung in den STERRAD Sterilisationssystemen
Wasserstoffperoxiddampf ausgesetzt wird.

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

Die Beutel und Rollen sind mit einer Chemo-Indikatorleiste bedruckt. Dabei handelt es sich
um einen Prozessindikator (ISO 11140-1:2014 [Typ 1]}, der seine Farbe von Rot zu der laut
Vergleichsleiste auf der Verpackung angegebenen Farbe (oder heller) dndert, wenn er bei
der Aufbereitung in den STERRAD Sterilisationssystemen Wasserstoffperoxiddampf ausgesetzt
wird. Bei Echtzeit-Tests wurde die Stabilitat der Farbanderung des Chemo-Indikators nach der
Aufbereitung fur bis zu 6 Monate nachgewiesen.
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Tyvek® Beutel mit STERRAD™ Chemo-Indikator (HeiBsiegel (125XX) und selbstversiegelnd (123XX))
Tyvek® Rolle mit STERRAD™ Chemo-Indikator (124XX)

LAGERUNG UND ENTSORGUNG:

1.

2.

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

Vor und nach der Aufbereitung nicht in der Nahe des STERRAD Sterilisators und anderer
Quellen von Wasserstoffperoxid, Sauren, Alkalien und flichtigen antimikrobiellen Mitteln wie
Glutaraldehyd oder Formaldehyd aufbewahren.

Dieses Produkt kann in Ubereinstimmung mit den nationalen, bundesweiten, landesweiten und
ortlichen Auflagen bzw. gemaf3 den Richtlinien und Verfahren der medizinischen Einrichtung
entsorgt werden.

/\ VORSICHT:

1.
2.

Nach der Aufbereitung ist der Chemo-Indikator nicht zum Archivieren geeignet.

Falls die Farbe des Chemo-Indikatorstreifens sich nicht vollstandig von Rot zu der auf dem
Vergleichsstreifen angegebenen Farbe (oder heller) verandert hat, ist moglicherweise kein
Wasserstoffperoxid, eine wesentliche Komponente des STERRAD-Sterilisationszyklus,
eingedrungen.

Der Chemo-Indikatorstreifen bietet eine zusatzliche Moglichkeit zur Uberpriifung der Aufbereitung
im Sterilisationszyklus und sollte zusatzlich zu [nicht anstelle von) Bioindikatoren verwendet
werden. Eine Farbanderung des Chemo-Indikators zeigt keine Sterilisation an, sondern bestatigt
lediglich, dass der Indikator Wasserstoffperoxid ausgesetzt wurde.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Nur zur einmaligen Verwendung. Die Beutel und Rollen nicht wiederverwenden, da diese bei
Wiederverwendung ihre Funktion nicht ordnungsgemaf erfillen. Falls ein Zyklus abgebrochen
wird, die Gerate in neuen Beuteln und Rollen verpacken, bevor der Zyklus neu gestartet wird.
Keine beschadigten Beutel bzw. Rollen verwenden.

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

Tyvek-Beutel sind moglicherweise nicht fir einige besonders empfindliche Gerate wie flexible
Endoskope geeignet, fir die eine Schutzverpackung erforderlich ist. Die speziellen Anweisungen
zur Verpackung sind immer den Gebrauchsanweisungen der jeweiligen Geratehersteller zu
entnehmen.

Tyvek ist eine eingetragene Marke von DuPont.

Ein Verzeichnis der verwendeten Symbole ist auf eifu.asp.com zu finden.
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ASP

Busta in Tyvek® con indicatore chimico STERRAD™
termosigillante (125XX) e autosigillante (123XX))

Rotolo in Tyvek® con indicatore chimico STERRAD™ (124XX)

@ ISTRUZIONI PER L'USO

INDICAZIONI PER L'USO:

Le buste e i rotoli in Tyvek® con lindicatore chimico STERRAD™ servono a contenere dispositivi medici
da sterilizzare terminalmente nei sistemi di sterilizzazione e nei cicli STERRAD, in una configurazione a
busta singola o doppia, nonché a indicare, tramite cambio di colore, che la busta e stata esposta all'agente
sterilizzante. Al termine del processo di sterilizzazione, la busta/il rotolo € destinata/o a mantenere la
sterilita del dispositivo ivi contenuto fino al momento dell'uso.

Sulle buste e sui rotoli € stampata una barra con un indicatore chimico, ovvero lindicatore di processo
(ISO 11140-1:2014 [Tipo 11), il cui colore vira dal rosso al colore indicato sulla barra di confronto inclusa
nella confezione (o colore pit chiaro), quando viene esposta al vapore di perossido di idrogeno durante il
processo nei sistemi di sterilizzazione STERRAD.

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

Tabella 1: Indicazioni per Uuso

STERRAD / Ciclo A E T TS Altri tumi Requisiti di carico
a canale singolo

21 mm DI x <125 mm di lunghezza | Metallici e non metallici
STERRAD 1008 >2 mm DI x <250 mm di lunghezza 26 mm DI x <310 mm <10 lumi per carico
>3 mm DI x <400 mm di lunghezza di lunghezza

21 mm DI x <150 mm di lunghezza
>2 mm DI x <400 mm di lunghezza

<10 lumi per carico

N/D <9 kg (10,7 b)

STERRAD NX™ con STANDARD
0 senza ALLClear™

Technology ADVANCED | >1 mm DI x <500 mm di lunghezza N/D <1<[il$”£gl F1eur ;alrtﬁo

<10 lumi per carico

STANDARD | 20,7 mm DI x <500 mm di lunghezza N/D 97 kg (214 b}
STERRAD 100NX con <49 kg (10,7 b) solo
0 senza ALLClear™ FXPRESS /D /D sul ripiano inferiore

Technology Dispositivi accessori

U0 N/D N/D (ad es. telecamere e fonti luce),
solo 7 telecamere al massimo

**|1 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.
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Busta in Tyvek® con indicatore chimico STERRAD™ (termosigillante (125XX) e autosigillante (123XX))
Rotolo in Tyvek® con indicatore chimico STERRAD™ (124XX)

DESCRIZIONE:

1. Le buste e i rotoli sono composti da due fogli: un foglio trasparente non permeabile e un foglio
opaco permeabile in Tyvek.

2. | test in tempo reale hanno dimostrato che, dopo il trattamento, le buste/i rotoli mantengono la
sterilita per un periodo di 12 mesi.

3. La Tabella 2 riporta i codici prodotto per tutte le buste e tutti i rotoli in Tyvek con indicatore chimico

STERRAD.

Tabella 2: Codici prodotto per buste e rotoli in Tyvek con indicatore chimico STERRAD

Tipo di prodotto Codici prodotto
Buste autosigillanti in Tyvek con indicatore chimico STERRAD (123XX) 12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Rotoli in Tyvek con indicatore chimico STERRAD (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Buste termosigillanti in Tyvek con indicatore chimico STERRAD (125XX)

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,
12557*, 12568%, 12569*, 12b60*

*Indica i codici prodotto esclusivamente per | mercati fuori dagli Stati Uniti.
ISTRUZIONI PER L'USO:

1.

Inserire i dispositivi medici attraverso un’estremita aperta della busta/del rotolo. Se si usa
una busta autosigillante, staccare il nastro autoadesivo e chiudere ermeticamente l'estremita
aperta della busta. Se si usa una busta termosigillante, collocarla nella termosaldatrice
attenendosi alle istruzioni che accompagnano la “NOTA” seguente. Se si usa un rotolo, tagliarne
la lunghezza desiderata e sigillarne entrambe le estremita seguendo le istruzioni per luso della
termosaldatrice. NOTA: quando si sigilla termicamente per la prima volta una busta/un rotolo
in Tyvek, occorre determinare lintervallo di tempo/temperatura di saldatura per la specifica
termosaldatrice usata, in base alla forza adesiva che occorrera contrastare per aprire la
confezione. Le condizioni tipiche variano in base alla macchina, ma in genere la temperatura
deve essere compresa tra 121 °C e 135 °C (250 - 275 °F) e il tempo di saldatura tra 1 e 3 secondi.
Annotare la temperatura/il tempo di saldatura per riferimento futuro. Consultare le istruzioni
per luso della termosaldatrice per un corretto funzionamento.

Fare riferimento alla barra di confronto sulla confezione per il controllo del corretto cambio
di colore dopo il trattamento. Lindicatore chimico vira da rosso al colore indicato nella barra
di confronto (o colore pil chiaro) quando esposto al vapore di perossido di idrogeno durante il
trattamento nei sistemi di sterilizzazione STERRAD.

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

Sulle buste e sui rotoli e stampata una barra con un indicatore chimico, ovvero lindicatore di
processo (ISO 11140-1:2014 [Tipo 1]}, il cui colore vira dal rosso al colore indicato sulla barra
di confronto inclusa nella confezione (o colore pil chiaro), quando viene esposta al vapore di
perossido di idrogeno durante il trattamento nei sistemi di sterilizzazione STERRAD. | test in
tempo reale hanno dimostrato la stabilita del cambiamento di colore dell'indicatore chimico dopo
il trattamento fino a 6 mesi.
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Busta in Tyvek® con indicatore chimico STERRAD™ (termosigillante (125XX) e autosigillante (123XX))
Rotolo in Tyvek® con indicatore chimico STERRAD™ (124XX)

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO:

1.

2.

3.

Conservare a temperatura ambiente, 15 - 30 °C (59 - 86 °F), in assenza di umidita. Non esporre
alla luce il lato della busta/del rotolo con l'indicatore chimico.

Prima e dopo il trattamento, conservare lontano dallo sterilizzatore STERRAD o da fonti
di perossido di idrogeno, sostanze acide, alcaline o da agenti antimicrobici volatili come la
glutaraldeide o la formaldeide.

Smaltire il prodotto in conformita con le normative nazionali, federali, statali e locali e con le
politiche e le procedure previste da ciascuna struttura sanitaria.

/\ ATTENZIONE:

1.

2.

~

Dopo il trattamento, lindicatore chimico potrebbe non essere adatto come registrazione
permanente.

Qualora la barra con un indicatore chimico non sia completamente virata dal rosso al colore
indicato nella barra di confronto (o colore pil chiaro), & possibile che il perossido di idrogeno,
componente essenziale del ciclo di sterilizzazione STERRAD, non sia stato introdotto.

La barra con un indicatore chimico costituisce un mezzo aggiuntivo per verificare il processo nel
ciclo di sterilizzazione e deve essere usata come complemento dellindicatore biologico e non in
sostituzione di esso. Un viraggio di colore sulla barra con un indicatore chimico non indica l'avvenuta
sterilizzazione: indica unicamente che lindicatore & stato esposto al perossido di idrogeno.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

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 utenti dovranno determinare personalmente i parametri della termosaldatrice in uso.

Le buste in Tyvek potrebbero non essere adeguate per alcuni dispositivi delicati che richiedono
imballaggi protetti, come gli endoscopi flessibili. Per istruzioni speciali sul confezionamento,
consultare sempre le istruzioni per 'uso del produttore del dispositivo.

Tyvek & un marchio registrato di DuPont.

Per un glossario dei simboli utilizzati, consultare eifu.asp.com
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ASP

Bolsa Tyvek® con indicador quimico STERRAD™
(termosellado (125XX) y autosellado (123XX))

Rollo Tyvek® con indicador quimico STERRAD™ (124XX]

INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO:

Las bolsas y rollos Tyvek® con indicador quimico STERRAD™ estan pensados para envolver dispositivos
médicos que se van a esterilizar de forma terminal en los ciclos y sistemas de esterilizacion STERRAD,
en una configuracion de bolsa Unica o doble, y para indicar, mediante un cambio de color, que la bolsa ha
estado expuesta al esterilizante. Una vez completado el proceso de esterilizacion, la bolsa/el rollo debe
mantener la esterilidad del dispositivo envuelto hasta que se utilice.

Las bolsas y rollos se imprimen con una barra con indicador quimico que es un indicador de proceso
(1ISO 11140-1:2014 [Tipo 11) que cambia de rojo al color indicado en la barra de comparacion del envase
de almacenamiento (0 mas claro) cuando se expone al vapor de perdxido de hidrégeno 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

STERRAD/Ciclo Al (i Otras luces Requisitos de carga
de un solo canal
21 mm 1D x <125 mm de largo Metalico y no metdlico
STERRAD 1008 22 mm |D x 250 mm de largo 56 mm 1D x <310 mm de le;r . <10 luces por carga
>3 mm ID x <400 mm de largo | ~ ) g
STERRAD NX™ esTinpar | >} mm IDx<150 mm de largo N/A <10 luces por carga, <107 Lb.
con o sin ALLClear™ 22 mm 1D x <400 mm de largo T
Technology AVANZADO | >1 mm D x <500 mm de largo N/A <10 luces por carga, <107 Lb.
ESTANDAR | 0,7 mm ID x <500 mm de largo N/A <10 luces por carga <21,4 (b.**
<10,7 lb. Gnicamente en
STERRAD 100NX EXPRESS N/A N/A el estante inferior
con OTS”; ALlLClearTM Dispositivos adicionales
echnology ; :
DU N/A N/A (por ejemplo, camaras y cables
de (a luz) solo dos camaras
COMO maximo

** La prueba de validacion para este tamano de luz se llevd a cabo utilizando un maximo de 10 luces en
los EE. UU. y 40 luces para los mercados fuera de los EE. UU. Sus cargas no deben exceder el nimero
maximo validado de luces.
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Bolsa Tyvek® con indicador quimico STERRAD™ (termosellado (125XX) y autosellado (123XX))
Rollo Tyvek® con indicador quimico STERRAD™ (124XX)

DESCRIPCION:

1.

2.

3.

Las bolsas y rollos estan fabricados con dos capas: una capa transparente y no permeable y una
opacay permeable de material Tyvek.

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

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

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

Tipo de producto Codigos de producto
Bolsas de autosellado Tyvek con indicador quimico STERRAD (123XX) 12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Rollos Tyvek con indicador quimico STERRAD (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Bolsas de termosellado Tyvek con indicador quimico STERRAD (125XX)

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,
12557*, 12568%, 12569*, 12b60*

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

1.

Los productos sanitarios se introducen por el extremo abierto de la bolsa o rollo. Si se utiliza una
bolsa de autosellado, quitese la cinta autosellante y ciérrese el extremo abierto de la bolsa. Si se
utiliza una bolsa de termosellado, coldquese 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 primera vez la bolsa o rollo Tyvek, el operador debera establecer el intervalo de temperatura
de sellado/tiempo de espera para la maquina especifica que vaya a utilizarse y segun la fuerza
necesaria para desprender el sello al abrir el paquete. Las condiciones tipicas del sellador
térmico varian de una maquina a otra, pero generalmente se encuentran entre 121 °Cy 135°C
(250 °F y 275 °F) y normalmente requieren de 1 a 3 segundos de tiempo de sellado. Debera anotar
el tiempo y la temperatura de sellado para su utilizacion futura. Consultense las instrucciones de
uso del sellador térmico para su uso correcto.

Consultese la barra de comparacion del envase de almacenamiento para conocer el cambio de
color adecuado después del procesamiento. El indicador quimico cambia de rojo al color indicado
en la barra de comparacion (o mas claro) cuando se expone al vapor de perdxido de hidrégeno
durante el procesamiento en los sistemas de esterilizacion STERRAD.

Cuando el cambio de color de la barra con indicador quimico es el correcto, ello indica que se ha
producido la exposicion a peroxido de hidrogeno, pero no indica esterilidad.

Las bolsas y rollos se imprimen con una barra con indicador quimico que es un indicador de
proceso (ISO 11140-1:2014 [Tipo 1]) que cambia de rojo al color indicado en la barra de comparacion
del envase de lmacenamiento (o mas claro) cuando se expone al vapor de perdxido de hidrogeno
durante 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 procesamiento
durante un periodo de 6 meses.
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Bolsa Tyvek® con indicador quimico STERRAD™ (termosellado (125XX) y autosellado (123XX))
Rollo Tyvek® con indicador quimico STERRAD™ (124XX)

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION:

1.

2.

3.

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

Antes y después del procesamiento, manténgalas lejos del esterilizador STERRAD o las fuentes
de agentes antimicrobianos volatiles, alcalis, acidos o peroxidos de hidrégeno tales como
glutaraldehido o formaldehido.

Este producto podrd desecharse conforme a las normativas nacionales, federales, estatales y
locales, o segun las politicas y procedimientos del centro de atencidn sanitaria.

/\ PRECAUCION:

1.

2.

~

Después de procesar, el indicador quimico no estara en condiciones de ser usado como registro
permanente.

Sila barra con indicador quimico no ha cambiado completamente de color, del rojo al color indicado
por la barra de comparacion (o mas claro), puede ser que no se haya producido la introduccion de
perdxido de hidrogeno, que es una parte fundamental del ciclo de esterilizacion STERRAD.

La barra con indicador quimico representa un modo adicional de verificar el procesamiento
durante el ciclo de esterilizacion y debera usarse como complemento, no como sustituto del
indicador bioldgico. El cambio de color de la barra con indicador quimico no garantiza la
esterilizacion; tan solo confirma que el indicador se ha visto expuesto a perdxido de hidrégeno.

No usar después de la fecha de caducidad.

De un solo uso. No los reutilice, ya que las bolsas y rollos no funcionaran correctamente si se
reutilizan. Si se produce un ciclo de cancelacion, vuelva a envolver los dispositivos usando rollos 'y
bolsas nuevas al reiniciar el ciclo.

No los utilice si la bolsa o el rollo estan danados.

Los usuarios deben realizar su propia determinacion para los parametros de su sellador térmico.
Las bolsas 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.

Para obtener un glosario de los simbolos empleados, dirijase a eifu.asp.com
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ASP
Bolsa Tyvek® com Indicador Quimico STERRAD™

[Termosselagem (125XX) e Autosselagem (123XX]]
Rolo Tyvek® com Indicador Quimico STERRAD™ (124XX)

INSTRUCOES DE USO

INDICACOES DE UTILIZACAO:

As Bolsas e os Rolos Tyvek® com Indicador Quimico STERRAD™ destinam-se a ser utilizados para
embalar dispositivos médicos que sao submetidos a uma esterilizacao terminal nos Sistemas e Ciclos de
Esterilizacao STERRAD, numa configuracao de bolsa Unica ou de bolsa dupla, e para indicar, através da
alteracao da cor, que a bolsa foi exposta ao esterilizante. Apds a conclusao do processo de esterilizacao,
a bolsa/o rolo destina-se a manter a esterilidade do dispositivo embalado até a respetiva utilizacao.

As bolsas e os rolos tém impresso uma barra com um indicador quimico que é um indicador de processo
(1ISO 11140-1:2014 [Tipo 1]) que muda de vermelho para a cor indicada (ou mais claro) na barra de
comparacao incluida na embalagem exterior quando sao expostos ao vapor de peroxido de hidrogénio
durante o processamento nos Sistemas de Esterilizacao STERRAD.

As bolsas e os rolos podem ser utilizados nos Sistemas de Esterilizacao STERRAD e com os Ciclos
apresentados na Tabela 1.

Tabela 1: Indicacoes de utilizacao
Limens em aco inoxidavel

STERRAD/Ciclo .. Outros limens Requisitos relativos a carga
de canal unico
21 mm D.I. x <125 mm de comprimento | Metalicos e nao metalicos
STERRAD 1008 22 mm D.1. x <250 mm de comprimento | com >6 mm D.I. x <310 mm <10 lumens por carga
>3 mm D.I. x <400 mm de comprimento de comprimento
STERRAD NX™ com PADRAD 21 mm D.1. x <150 mm de comprimento N/A <10 Lmens por carga <48 kg
ou sem Tecng[gg]a 22 mm D.I. x <400 mm de comprimento ) .
ALLClear™ AVANCADO | >1 mm D.I. x <500 mm de comprimento N/A <10 Limens por carga <48 kg
PADRAD | 20,7 mm D.I. x <500 mm de comprimento N/A <10 Wmens por carga <9,7 kg**
<4,8 kg apenas na
STERRAD TOONX com FAPRESS ik VA prateleira inferior
o S:Rglec”?hf’g'a Dispositivos acessorios
ear .
DU N/A N/A (por ex., camaras eAcabos
de luz), apenas 2 camaras
no maximo

**0 teste de validacao para este tamanho de lUmen foi realizado com um maximo de 10 lUmens nos EUA;
40 Wmens para os mercados fora dos EUA. As suas cargas nao devem exceder o nUmero maximo de
lumens validado.
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Bolsa Tyvek® com Indicador Quimico STERRAD™ [Termosselagem (125XX0) e Autosselagem (123XX]]
Rolo Tyvek® com Indicador Quimico STERRAD™ (124XX]

DESCRICAO:

1.

2.

3.

As bolsas e rolos sao fabricados a partir de duas peliculas: uma pelicula transparente e nao
permeavel, e uma pelicula opaca e permeavel de material Tyvek.

Os testes em tempo real suportam a manutencao da esterilidade da bolsa/rolo pés-processamento
durante um periodo de 12 meses.

Os cddigos do produto para todas as Bolsas e Rolos Tyvek com Indicador Quimico STERRAD sao
listados na Tabela 2.

Tabela 2: Cadigos do produto das Bolsas e dos Rolos Tyvek com Indicador Quimico STERRAD

Tipo de produto Codigos do produto
Bolsas com Autosselagem Tyvek com Indicador Quimico STERRAD (123XX) 12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Rolos Tyvek com Indicador Quimico STERRAD (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Bolsas com Termosselagem Tyvek com Indicador Quimico STERRAD (125XX)

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,
12557*, 12568%, 12569*, 12b60*

*Indica os Cddigos do produto exclusivamente para 0s mercados fora dos EUA.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1.

Coloque o(s) dispositivo(s) médico(s) através de uma extremidade aberta da bolsa/rolo. Se estiver
a utilizar uma bolsa com autosselagem, descole a fita autoadesiva e feche a extremidade aberta
da bolsa. No caso de se utilizar uma bolsa com termosselagem, coloque a bolsa na seladora
térmica seguindo as instrucdes listadas em “NOTA" abaixo descrita. Para utilizar o rolo, corte
no comprimento desejado e sele as extremidades abertas seguindo as instrucoes da seladora
térmica. NOTA: Quando o processo de termosselagem da bolsa/rolo Tyvek for realizado pela
primeira vez, o operador devera estabelecer o intervalo de temperatura/tempo de selagem da
maquina especifica de acordo com a resisténcia da abertura requerida. As condicdes tipicas
de termosselagem variam de maquina para maquina, mas encontram-se tipicamente entre
121 °C - 135 °C e requerem de 1 a 3 segundos de tempo de selagem. A temperatura/tempo de
selagem usados devem ser anotados para referéncia futura. Consulte as instrucoes de utilizacao
da seladora térmica para obter informacoes sobre o funcionamento adequado.

Consulte a barra de comparacao na embalagem quanto a mudanca de cor pos-processamento
correta. O indicador quimico muda de vermelho para a cor indicada na barra de comparacao
(ou mais claro) quando exposto a vapores de perdxido de hidrogénio durante o processamento
nos Sistemas de Esterilizacao STERRAD.

A mudanca correta de cor da barra indicadora quimica indica exposicao ao perdxido de hidrogénio,
mas nao indica esterilidade.

As bolsas e os rolos tém impresso uma barra com um indicador quimico que é um indicador de
processo (ISO 11140-1:2014 [Tipo 1]) que muda de vermelho para cor indicada (ou uma cor mais
claro) na barra de comparacao incluida na embalagem exterior quando sdo expostos ao vapor
de peroxido de hidrogénio durante o processamento nos Sistemas de Esterilizacdo STERRAD.
Os testes em tempo real demonstraram estabilidade da mudanca de cor dos indicadores
quimicos pos-processamento durante, no maximo, 6 meses.
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Bolsa Tyvek® com Indicador Quimico STERRAD™ [Termosselagem (125XX0) e Autosselagem (123XX]]
Rolo Tyvek® com Indicador Quimico STERRAD™ (124XX]

ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO:

1.

2.

3.

Armazene a temperatura ambiente, 15 °C - 30 °C, em condicoes secas. Evite 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, alcalis ou agentes antimicrobianos volateis tal como o
glutaraldeido ou formaldeido.

Pode eliminar este produto em conformidade com os regulamentos nacionais, federais, estatais e
locais ou em conformidade com as politicas e procedimentos da instituicao de cuidados de saude.

/\ PRECAUCAO:

1.

2.

Depois de ser processado, o indicador quimico podera nao ser adequado para utilizar como
registo permanente.

Caso a barra indicadora quimica nao tenha mudado completamente de cor do vermelho para a
cor indicada pela barra de comparacao (ou mais claro), a penetracao de perodxido de hidrogénio,
parte essencial do ciclo de esterilizacao STERRAD, pode nao ter ocorrido.

A barra indicadora quimica oferece um método adicional de verificar o processamento no ciclo
de esterilizacao e deve ser utilizada como complemento, e nao como substituicao do indicador
biolégico. Uma mudanca da cor na barra indicadora quimica nao significa esterilizacao, apenas
confirma que o indicador foi exposto ao peroxido de hidrogénio.

Nao utilize apds a data de validade do produto.

Apenas para uma Unica utilizacao. Nao reutilize, dado que as bolsas e rolos nao terao 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 propria determinacao quanto aos respetivos parametros da
seladora térmica.

As bolsas Tyvek podem nao ser adequadas para alguns dispositivos delicados que requerem uma
embalagem protetora, tais como os endoscopios flexiveis. Consulte sempre as instrucoes de
utilizacao do fabricante do dispositivo para obter as instrucoes de embalagem especiais.

Tyvek é uma marca comercial registada da DuPont.

Aceda a eifu.asp.com para consultar um glossario dos simbolos utilizados.
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ASP
Topbuuka Tyvek® c xumuuen uugukatop STERRAD™

(c ropewwo 3aneyatsane (125XX) u camosanensawa ce (123XX))
Ponka Tyvek® ¢ xumuuen unukatop STERRAD™ (124XX)

WHCTPYKLIMU 3A YNOTPEBA

NMOKA3AHUA 3A YINOTPEBA:

Topbuukute n ponkute Tyvek® c xumnyeckn nHamkatop STERRAD™ ca npepHa3HayeHn fa ce usnonseat
3a 3aTBapsHe Ha MeOMLUMHCKM u3pdenusa, kouto TpabBa pa 6baat cTepunmnavMpaHy OKOHYATESTHO
B CTepunusaumoHHm cuctemm n unknnm STERRAD, B koHPUrypaumsa c egmHnyHa unm georiHa Topbuuka, n na
nmocoyaT 4ypes NpoMsiHa Ha LBeTa, Ye TopbuukaTta e buna nsnoxeHa Ha ctepunusaHT. Cnepg npuknoyBaHe
Ha npoueca Ha cTepunusauus Topbuykata/ponkaTa e mpefHasHayeHa [a MoAAbpXa CTEPUSIHOCT Ha
3aTBOPEHOTO B Hes U3fenuve, 4okKaTo He ce U3Mon3ea.

Bbpxy Topbnykute 1 ponkuTe e oTneyataHa XuMmu4yecka MHANKATOPHA JIeHTa, KOSTO e MHAMKATOP 3a npoLec
(ISO 11140-1: 2014 [Tun 1]}, koiTo ce npoMeHs OT YyepBeH B LUBAT (MM No-CBETLS OTTEHbK), MOCOYEH Ha
CpaBHUTeNHaTa JieHTa, BK/OYEHa B OMakoBKaTa, NPV M3naraHe Ha Napu Ha BOLOPOLEH Mepokcup Mo
BpeMe Ha obpaboTkaTta B cTepunmsaumonHmTte cuctemm STERRAD.

Topbuuknte 1 ponkuTe MoraT ga ce W3MNonsBaT B CTepunam3aumoHHuTe cuctemn u umknm STERRAD,
nokasaHu B Tabnuua 1.

Tabnuua 1: NokasaHusa 3a ynotpeba

EAHOKaHaNHN nyMeu ot
HepbXKaaeMa CTOMaHa

STERRAD/umkbn Lpyru nyMexu W3uckBaHuA 3a HaToBapBaHe

21 mm 1D x <125 mm gbmxuxa
STERRAD 100S 22 mm ID x <250 mm gbmxuHa
23 mm D x <400 mm gbmxuHa

MeTanHm Ui HeMeTanHu

<
26 mm ID x <310 mm AbmxuHa 10 mymea a Toaap

MTMEEER;\E;::(;; [;J:MCH CraHpapreH ?2 $$ :B ); 2[513 $$ ﬂiﬁﬁ:g N/A <10 nymena Ha Toap <10,7 dyHTa

ALLClear™ Paswmper | >1 mm ID x <500 mm guaxvHa N/A <10 nymena wa Tosap <10,7 dynra

Cranpapred | 20,7 mm ID x <500 mm gbaxmHa N/A <10 nymeHa Ha ToBap <21,4 GyHTa**

STERRAD 100X coc | EKCIPECEH N/A N/A <10,7 dyHTa camo Ha fonHUA pagT
U 6e3 TexHonorus [lombHuTeNHH yCTpOTicTB
ALLClear™ [IBOEH N/A N/A (Hanp. kamepy u kabenu

33 0CBET/EHYE), CaMo
2 KaMepu MakcuMyMm

**TecTBaHeTO 3a MpOBepKa Ha TO3M pa3Mep Ha JlyMeHa e NPOBEeAEHO C U3non3BaHe Ha Makcumym 10 nymeHa
B CALL; 40 nymeHa 3a nasapu m3BbH CALL. BawwuTe ToBapn He TpsibBa fa HagBwliaBaT BanvAMpaHus
MakcuMasneH bpol nyMeHw.
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Topouuka Tyvek® ¢ xumuyen ungukarop STERRAD™ (c ropeuyo saneyatsate (125XX) v camosanensauia ce (123XX))
Ponka Tyvek® ¢ xumunyen uiaukatop STERRAD™ (124XX)

OMUCAHMUE:

1.

2.

3.

TopbuukmnTe 1 ponkuTe ca 3rpageHun ot ABa C10s: MPo3payeH, HeNponyCKANB C/ION U HEeNpPO3paYeH,
MponyckNMB /o oT MaTepuan Tyvek.

TecTBaHeTO B peanHo BpeMe nognomMara noaabp>KaHeTo Ha CTEPUITHOCTTA Ha TOpObUYKMTE 1 ponkuTe
3a nepwog, oT 12 Meceua.

KopoBeTe Ha npopykTuTe 3a BCuukM Topbuukn n ponkm Tyvek ¢ xumnyeckn nHgmkatop STERRAD
ca nsbpoenun B Tabnuua 2.

Tabnuua 2: KopoBe Ha NnpoAyKTK 3a TOp6UYKKM K ponku Tyvek ¢ xumunyeckn niamukatop STERRAD

Tun npoaykr Kopose Ha npoayKT

Camo3anensaum ce Topbuyku Tyvek ¢ XMMUYECKH MHAMKATOP
STERRAD (123XX)

12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 1236

Posnku Tyvek ¢ xumuyecku uraukarop STERRAD (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450
Top6uuku Tyvek ¢ ropeLLo 3aneyaTBaxe ¢ XMMUYECKHM MHUKATOp 12621, 12526, 12532, 12541, 12648, 12543*, 12544,
STERRAD (125XX) 12557+, 12b58*, 12559*, 12560*

*Iloka3Ba KofoBe Ha MpoLyKTH U3KIIKYHTENHO 3a nasapm n3sbH CALL.
YKA3AHUA 3A YINOTPEBA:

1.

MocraseTe MeamumHcko(un) nspenvels) npes otBopeHus kpait Ha TopbuukaTta/poskaTta. Ako n3nonssate
camosanensalla ce Topbuyka, oTneneTe camo3aneyaTBallaTa Ce JieHTa W 3aTBOPETE OTBOPEHUS
Kpaln Ha TopbuukaTa. Ako n3nonssate Topbuuka C ropelLo 3anevaTsaHe, NocTaBeTe B YyCTPOMNCTBOTO
3a ropeto 3anedaTBaHe, cNeflBaiky CTPUKTHO ykasaHuaTa B ,3ABEJIEXKKA". 3a posnka: uspexerte
L0 >KenaHaTa Ab/DKMHA W 3anedvaTalnTe OTBOPEHWUTE Kpawvwa, cliedBalky WHCTPyKLMUTE 3a
3aneyaTBaHe B YCTPOMCTBOTO 3a ropelio 3anedaTtBaHe. SABEJIEXKKA: pun ropewio 3aneyaTtBaHe
Ha TopbuukaTta/ponkata Tyvek 3a MbpBWM MbT onepaTopbT TpsibBa Aa yCTaHOBWM TemnepaTypaTa Ha
3anedyaTBaHe/BpeMeTo Ha 3afbpXaHe 3a KOHKpeTHaTa MallMHa cropef cufiata Ha oT/ensaHe,
HeobxofMMa npu oTBapsiHe Ha onakoBkaTa. TUMWMYHUTE YC/IOBUS 3a FOpeLLo 3anevaTBaHe Bapupat
B 3aBMCMMOCT OT MallmHaTa, Ho obukHoseHo ca mMexxay 121°C - 135°C (250 - 275° F) n obukHoBeHO
nanckeat 1 oo 3 cekyHau BpeMe 3a 3anedatsaHe. V3nonseaHaTa TeMnepaTtypa/BpeMe Ha 3aneyaTBaHe
TpsibBa Aa ce 3anuwaT 3a bbaelua cnpaBka. 3a npaBuHa ynotpeba ce KOHCyNTUpanTe C UHCTPYKLUNTE
3a ynotpeba Ha ycTPOMCTBOTO 3a ropeLLo 3aneyaTBaHe.

3a npaBUNHOTO NpocsiegsiBaHe Ha NpoMsAHaTa Ha LBeTa cnef obpaboTka HanpaBeTe cnpaBka CbC
CpaBHMTeNHaTa JieHTa B onakoBkaTa. [1py n3naraHe Ha mapu Ha BOLOPOLEH NEPOKCMA, MO BpeMe
Ha UMKbNa Ha obpaboTka B cTepunusauymoHHata cucteMa STERRAD XMMUYHUAT MHOoMKaTop ce
NPOMEHA OT YepBeH [0 UBAT (MM No-cBeTb/ 0TTeHbK), MOCOYEH OT CpaBHUTENHaTa JieHTa.
[MpaBunHaTa NpoMsHa Ha LBeTa Ha XMMWYECKUS MHOMKATOP NMoKa3Ba M3NaraHeTo Ha BOLOPOAEH
nepokcup, Ho He Noka3Ba CTEPUITHOCT.

Bbpxy TopbrukunTe 1 ponkuTe e oTnevyaTaHa XMMUYecka MHANKATOPHA NeHTa, KOATO € MHAMKATOp 33
npouec (ISO 11140-1: 2014 [Tun 1]), koiATo ce NpoMeHs OT YepBeH B LBAT (MM Mo-CBEeTb OTTeHBK),
MOCOYeH Ha CpaBHWUTENHATa NIeHTa, BKJIOYEHa B OMakoBKaTa, Npu U3naraHe Ha napu Ha BOLOPOLEH
nepokcup no BpeMe Ha obpaboTkata B cTtepunmsaumoHHuTe cuctemm STERRAD. TectBaHeTo
B peasiHO BpeMe Mnoka3Ba CTabuaHOCT Ha NPOMeHUTe B LiBeTa Ha XMMUYECKUTE UHAMKATOpKU cref
obpaboTkaTa no 6 Meceua.
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Topouuka Tyvek® ¢ xumuyen ungukarop STERRAD™ (c ropeuyo saneyatsate (125XX) v camosanensauia ce (123XX))
Ponka Tyvek® ¢ xumunyen uiaukatop STERRAD™ (124XX)

CbXPAHEHUWE U N3XBBPJIAHE:

1.

2.

3.

[a ce cbxpaHsaBa Npu Temnepatypa Ha okonHaTa cpefa 15°C - 30°C (59°F - 86°F), npu cyxu ycnosus.
M36areaiiTe aa nsnarate Ha CBeT/IMHA XMMMYEeCKkaTa MHAMKATOpHa CTpaHa Ha TopbuukaTta/posnkaTa.
Mpeon v cnep obpaboTka cbxpaHaBanTe paney oT ctepunmsatopa STERRAD mnm n3ToYHMUM Ha
BOLOPOAEH MEePOKCUL, KMCEINHWN, OCHOBU WM NIETIMBN aHTUMUKPOBHM areHTu KaTto rinyTapanaexus
nnu bopmangexmna,.

MoxeTe fa N3XBbPAWTE TO3M NPOLYKT B CbOTBETCTBUE C HALMOHaNHUTe, beflepanHnTe, AbpXKaBHUTE
W MeCTHU pa3nopefbu nnu ¢ noanTmukaTa v NpoLefypuTe Ha 34paBHOTO BU 3aBefeHue.

/N BHUMAHME:

1.

Cnen obpaboTkaTta XMMUYECKUAT MHAMKATOP HAMa Aa € MOAXOAfAL, 3@ M3Mon3BaHe 3a MOCTOSIHHO
oTyUTaHe.

AKO XMMUYECKMAT MHAMKATOP He Ce e MPOMEHW HaMbHO OT YepBeH A0 UBAT (MaM no-ceeTbs
OTTEHBLK), MOCoYeH OT CpaBHWUTesNHaTa JieHTa, BbBEXAAHEeTO Ha BOAOPOAEH MepoKCWia, KOWTO
e OCHOBEH KOMMOHEHT Ha LMKbna Ha ctepununsaunsa Ha STERRAD, Moxe fa He ce e cnyyumno.
XvMmyeckaTa MHOMKATOpPHA NeHTa 0CUrypsiBa OOMbJHUTENIEH HAYMH 3@ NpoBepka Ha obpaboTkaTa
B LMKbN1a Ha cTepununsaumns u tpabea ga ce 13non3sa B LOMbJHEHWE KbM BMONOrMYHUSA MHAMKATOP,
a He BMecTo Hero. [lpomMgHaTa B LBeTa Ha XMMWYyeckaTa WMHAMKATOPHA JleHTa He 03HayaBa
cTepunusaums. Ta camo NOTBbPXKAABA, Ye MHAMKATOPBT € bK M310XKEH Ha BOAOPOAEH MepPOKCUA,.
He nsnon3eaniTe cnep n3tMyaHe Ha Cpoka Ha FO4HOCT.

CaMo 3a epHokpaTHa ynoTtpeba. He n3non3BaiTe MOBTOPHO, Tbi KaTo Mpu MOBTOpHa ynotpeba
TopbuukMTe 1N ponkuTe HAMa Aa paboTaT cnopepf o4akBaHOTO. B cnyyan Ha npekpaTsiBaHe Ha LMKbAa
npeonakoBauTe U3nennsaTa, KaTo U3Nnon3BaTe HOBU TOPOUYKM M poNKK NpY pecTapTMpaHe Ha LMKbAa.
He n3non3earite Topbuyka nnu ponka c HapyLleHa LsaocT.

[MoTpebutenute TpsibBa ga m3BbpaT cobcTBEHO onpefensHe Ha MapamMeTpuTe Ha YCTPOMCTBOTO
CMW 3a ropeLLo 3aneyaTBaHe

Topbuukute Tyvek Moxe fa He ca MOAXOAALWM 3@ HAKOWM LeNUKATHU WU3LENUS, U3UCKBALLM
3allUTHa OMakoBKa, KaTo MBKaBM eHJockonu. BuHaru cnegBante MHCTpyKuumTe 3a ynotpeba Ha
NPOM3BOAUTENS HA U3[ENMETO OTHOCHO CreLManHn MHCTPYKLMKX 33 ONakoBaHe.

Tyvek e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha DuPont.

3a pPe4YHNK Ha N3NoN3BaHNTE CUMBOJIN MNOCETETE eifu.asp.com
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ASP

Pouzdro Tyvek® s chemickym indikdtorem STERRAD™
(zatavovaci pouzdro (125XX) a samouzaviraci pouzdro (123XX))
Role Tyvek® s chemickym indikatorem STERRAD™ (124XX]

@ POKYNY PRO POUZITI

INDIKACE K POUZITI:

Sacky a role Tyvek® s chemickym indikatorem STERRAD™ slouzi k obaleni zdravotnickych zarizeni, které
jsou urceny ke konecné sterilizaci s pouZitim sterilizacnich systém( a cykld STERRAD v konfiguraci
jednoho nebo dvou sacka, a pro Gcely indikace zménou barvy, Ze byl sacek vystaven sterilizacnimu médiu.
Po dokonceni sterilizacniho procesu je sacek/role urcen k zachovani sterility uzavieného predmétu az
do jeho pouziti.

Sacky a role jsou potistény chemickym indikacnim prouzkem, ktery je procesnim indikatorem
(ISO 11140-1:2014 [typ 11}, ktery se pri vystaveni plsobeni par peroxidu vodiku pri sterilizaénim procesu
v systémech STERRAD meéni z cervené na barvu oznacenou na srovnavacim prouzku, ktery je prilozen
v baleni (nebo na barvu svétlejsi).

Sacky a role lze pouzivat ve sterilizacnich systémech a cyklech STERRAD uvedenych v tabulce €. 1.

Tabulka 1: Indikace k pouziti

STERRAD / Cyklus Jednokanalové nerezové lumeny Ostatni lumeny PoZadavky na plnéni
21 mm vnitfni primér x <125 mm dlouhé Kovové a nekovove,
STERRAD 100S >2 mm vnitfni primér x < 250 mm dlouhé | vnitf. prim. >6 mm x <10 lumeni na vsazku
>3 mm vnitfni primér x <400 mm dlouhé détka <310 mm

21 mm vnitfni primér x <150 mm dlouhé <10 lumeni na jednu vsazku

STERRAD NA™ STANDARDNI >2 mm vnitfni priimér x < 400 mm dlouhé NEUPLATNUJE SE <10,7 libry
s nebo bez ALLClear™ <01 13 fod n
Technology ADVANCED | nitf.prim. >1 mm x délka <500 mm | NEUPLATNUWJESE | ° “me<”1“ﬂ”7alliir;“ VSazKy
STANDARDNI | nitf.prim. > 0.7 mm x délka <500 mm | NEUPLATNUJE SE <10 L“;“fg“ligfyﬁ”k”
STERRAD 100NX EXPRESS NEUPLATNUJE SE NEUPLATNUJE SE <107 “5”‘," p?.“z.e
s nebo bez ALLClear™ na spodni potict
Technology Prislusenstvi
DUO NEUPLATNUJE SE NEUPLATNUJE SE (nap. kamery a svételné

kabely), maximalné
jen 2 kamery

**Pri valida¢nich testech této velikosti lumenu bylo v USA pouzito maximalné 10 lumend; pro trhy mimo
USA 40 lumend. Vsazka by neméla prekrocit maximalni pocet lumend.
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Pouzdro Tyvek® s chemickym indikitorem STERRAD™ (zatavovaci pouzdro (125XX) a samouzaviraci pouzdro (123XX))
Role Tyvek® s chemickym indikitorem STERRAD™ (124XX]

POPIS:

1.

2.

3.

Sacky a role jsou tvoreny dvéma vrstvami: prihlednou nepropustnou vrstvou a neprihlednou
propustnou vrstvou materialu Tyvek.

Z testovani v realnych podminkach vyplyva zachovani sterility sacku/role po zpracovani po dobu
12 mésicd.

Tabulka 2 obsahuje kody produktd pro vsechny sacky a role Tyvek schemickym indikatorem
STERRAD.

Tabulka 2: Kody vyrobku pro sacky a role Tyvek s chemickym indikatorem STERRAD

Typ produktu Kody produktu
Samouzaviraci pouzdra Tyvek s chemickym indikatorem STERRAD (123XX) 12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Role Tyvek s chemickym indikatorem STERRAD (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Zatavovaci pouzdra Tyvek s chemickym indikétorem STERRAD (125XX)

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,
12557*, 12568%, 12569*, 12b60*

* Oznacuje kady vyrobku vylucné pro trhy mimo USA.
NAVOD K POUZITi:

1.

VloZte lékarské vybaveni otevienym koncem sacku/role. Pouzivate-li samolepici sacek,
sloupnéte kryci pasek a otevreny konec sacku zalepte. Pouzivate-li zatavovaci sacek, vlozte jej do
zatavovaciho stroje podle pokynd uvedenych v POZNAMCE niZe. Role ustfihnéte na poZadovanou
délku a oteviené konce zatavte podle pokynd pro zatavovani. POZNAMKA: P¥i prvnim zatavovani
sacku/role Tyvek by méla obsluha zjistit teplotu/Cas zataveni pro konkrétni stroj, a to podle sily
potrebné k odtrzeni spoje pri otvirani baleni. Bézné podminky pro zatavovaci stroj se lisi podle
konkrétniho zarizeni, obvykle se vSak jedna o teplotu 121 °C - 135 °C (250 - 275 °F) a o dobu 1 az
3 sekundy. Teplotu/Cas zataveni je tfeba si poznamenat pro dalsi pouZiti. Pro spravnou funkci se
ridte navodem k pouziti zatavovaciho zarizeni.

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 barvul,
je-li vystaven plsobeni par peroxidu vodiku pri zpracovani ve sterilizacnich systémech STERRAD.

Spravna zmeéna barvy chemického indikatoru oznacuje vystaveni peroxidu vodiku, neoznacuje
vSak sterilitu.

Sacky a role jsou potistény chemickym indikaénim prouzkem, ktery je procesnim indikatorem
(ISO 11140-1:2014 [Typ 1), ktery se prfi vystaveni plsobeni par peroxidu vodiku pri sterilizacnim
procesu v systémech STERRAD méni z Cervené na barvu oznacenou na srovnavacim prouzku,
ktery je prilozen v baleni (nebo na barvu svétlejsi). Testovani v redlnych podminkach prokazalo
stabilitu zmény barvy chemického indikatoru po zpracovani po dobu az 6 mésicu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE:

1.

2.

Uchovavejte pri pokojové teploté 15-30 °C (59-86 °F) na suchém misté. Nevystavujte stranu
sacku/role s chemickym indikatorem svétlu.

Pred zpracovanim i po ném vyrobek uchovavejte mimo dosah sterilizatoru STERRAD nebo zdrojd
peroxidu vodiku, kyselin, alkalickych latek nebo nestabilnich antimikrobialnich cinidel, jako je
glutaraldehyd nebo formaldehyd.

Tento vyrobek muzete zlikvidovat v souladu s vnitrostatnimi, federalnimi, statnimi a mistnimi
predpisy nebo podle zasad a postupd zdravotnického zarizeni.
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Pouzdro Tyvek® s chemickym indikitorem STERRAD™ (zatavovaci pouzdro (125XX) a samouzaviraci pouzdro (123XX))
Role Tyvek® s chemickym indikitorem STERRAD™ (124XX]

/N\ UPOZORNENI:

1.
2.

~

Po zpracovani nemusi byt chemicky indikator vhodny pro pouziti jako trvaly zaznam stavu.

Pokud nedoslo k Uplné zméné barvy chemického indikatoru z Cervené na barvu oznacenou
srovnavacim paskem, je mozné, Ze neprobéhla expozice plsobeni peroxidu vodiku, ktery je
zasadni soucasti sterilizacniho cyklu STERRAD.

Prouzek chemického indikatoru je dalsim zplsobem, jak ovérit zpracovani ve sterilizaénim
cyklu, a mél by se pouzivat spolecné s biologickym indikatorem, nikoli misto néj. Zména barvy na
prouzku chemického indikatoru neznamena sterilizaci; pouze potvrzuje, ze indikator byl vystaven
plsobeni peroxidu vodiku.

Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

Urceno pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované, protoze sacky a role pfi
opakovaném pouziti nebudou fungovat spravné. Pokud by doslo ke zruseni cyklu, zabalte zarizeni
pri novém spousténi cyklu znovu s pouZitim novych sacku a roli.

Pokud sacek nebo role vykazuji znamky poskozeni, nepouzivejte je.

Uzivatelé musi sami stanovit parametry své svarecky.

Sacky Tyvek nemusi byt vhodné pro néktera choulostiva zarizeni, ktera vyzaduji ochranny obal,
jako jsou napr. pruzné endoskopy. Vzdy postupujte podle zvlastnich pokynd vyrobce pro baleni,
které jsou uvedeny v navodu.

Tyvek je registrovana ochranna znamka spolecnosti DuPont.

Slovnicek pouzitych symbold naleznete na adrese eifu.asp.com
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ASP
Tyvek® pose med STERRAD™ kemisk indikator

[varmeforseglende (125XX) og selvforseglende (123XX))
Tyvek® rulle med STERRAD™ kemisk indikator (124XX)

BRUGSANVISNING

INDIKATIONER FOR BRUG:

Tyvek® poser og ruller med STERRAD™ kemisk indikator er beregnet til at indkapsle medicinske
instrumenter, som skal terminalsteriliseres i STERRAD™ steriliseringssystemer og -cyklusser, i en
konfiguration med enkelt eller dobbelt pose, og til at indikere via farveandring, om posen har veeret |
kontakt med steriliseringsvaeske. Efter at 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 indikatorbjselke, som er en procesindikator (ISO 11140-1:2014
[Type 11), der aendrer farve fra red til den farve, der er angivet pa sammenligningsbjelken pa
lagerpakken (eller lysere), nar den udseettes for hydrogenperoxiddampe under behandling i STERRAD
steriliseringssystemer.

Poserne og rullerne kan anvendes i de STERRAD steriliseringssystemer og -cyklusser, der er vist i tabel 1.

Tabel 1: Indikationer for brug

Lumener i rustfrit stal I
STERRAD / Cyklus med enkelt kanal Andre lumener Krav til ladninger

>1 mm ID x <125 mm l&ngde
STERRAD 1008 22 mm |0 x <250 mm lengde
23 mm ID x <400 mm lengde

Metal og ikke-metal

>6 mm 1D x <310 mm lengde <10 lumener pr. ladning

STERRADNX™ med | granpapp | 21 mmIDx<150mm tengde IR <10 lumener pr. ladning <10.7 Lbs
eller uden ALLClear™ > mm |0 x <400 mm leengde

Technology ADVANCED |  >1 mm ID x <500 mm lngde IIR <10 lumener pr. ladning <10,7 bs

STANDARD | 0.7 mm ID x <500 mm engde IR <t l“gﬁ“zrlgg;ﬂad”'”g

STERRAD 100NX med ~
oller uden ALLClear™ | EXPRESS IIR IIR <107 lbs kun. pa nederste hylde

Techno[ggy Tllbehﬂf

Duo IR IR (f.eks. kameraer og lysledninger)
maks. 2 kameraer

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

BESKRIVELSE:

1. Poserne og rullerne er fremstillet af to typer film: en transparent, uigennemtrangelig film og en
uigennemsigtig, gennemtraengelig film af Tyvek materiale.

2. Realtidstest understgtter opretholdelse af pose-/rullesterilitet efter behandling i en periode pa

12 maneder.
3. Produktkoderne for alle Tyvek poser og ruller med STERRAD kemisk indikator er angivet i tabel 2.
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Tyvek® pose med STERRAD™ kemisk indikator (varmeforseglende (125XX) og selvforseglende (123XX))
Tyvek® rulle med STERRAD™ kemisk indikator (124XX)

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

Produkttype Produktkoder
Tyvek selvforseglende poser med STERRAD kemisk indikator (123XX) 12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Tyvek ruller med STERRAD kemisk indikator (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,

Tyvek varmeforseglende poser med STERRAD kemisk indikator (125XX) 19557+ 12556* 12550* 12560*

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

1. Leeg det medicinske udstyr i posen/rullen gennem en aben ende. Hvis der bruges en
selvforseglende pose, skal den selvforseglende tape traekkes af, og den abne ende
pa posen forsegles. Hvis der bruges en varmeforseglende pose, skal den anbringes i en
varmeforsegler iht. anvisningerne under "BEMARK" nedenfor. Ruller skal skaeres i den gnskede
leengde, og de abne ender skal forsegles i henhold til anvisningerne til varmeforsegleren.
BEMARK: Nar Tyvek posen/rullen varmeforsegles for fgrste gang, skal brugeren fastsla
forseglingstemperaturen/hviletiden for den specifikke maskine i henhold til den styrke, der
er pakraevet, nar pakken abnes. Typiske betingelser for varmeforseglere varierer fra maskine
tiL maskine, men ligger typisk pa 121°C -135°C (250 °F - 275 °F) og kraever normalt 1 til
3 sekunders forseglingstid. Den forseglingstemperatur/-tid, der anvendes, bgr noteres til

fremtidig brug. Se brugsanvisningen til varmeforsegleren vedrgrende korrekt brug.

2. Se den korrekte farveandring efter behandling pa sammenligningsbjaelken pa pakken. Den
kemiske indikator @ndrer farve fra rgd til den farve, der er angivet pa sammenligningsbjaelken
(eller lysere), nar den eksponeres for hydrogenperoxiddamp under behandling i STERRAD

steriliseringssystemerne.

3. Korrekt farveaendring af den kemiske indikatorbjeelke angiver eksponering for hydrogenperoxid,

men indikerer ikke sterilitet.

4. Poserne og rullerne er patrykt en kemisk indikatorbjeelke, som er en procesindikator
(ISO 11140-1:2014 [Type 1), der zendrer farve fra red til den farve, der er angivet pa
sammenligningsbjaelken pa pakken (eller lysere), nar den udseettes for hydrogenperoxiddampe
under behandling i STERRAD steriliseringssystemerne. Realtidstest har pavist, at den kemiske

indikators farveskift efter behandling er stabilt i op til 6 maneder.
OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE:

1. Opbevares tgrt og ved stuetemperatur, 15 °C - 30 °C (59 °F - 86 °F). Undga at eksponere siden

med den kemiske indikator pa posen/rullen for lys.

2. Opbevares fgr og efter behandling vaek fra STERRAD sterilisatoren eller kilder til hydrogenperoxid,

syrer, alkali eller flygtige antimikrobielle stoffer, som f.eks. glutaraldehyd eller formaldehyd.

3. Dette produkt kan bortskaffes i henhold til de nationale og lokale bestemmelser eller ifglge

sundhedsinstitutionens politik og procedurer.
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Tyvek® pose med STERRAD™ kemisk indikator (varmeforseglende (125XX) og selvforseglende (123XX))
Tyvek® rulle med STERRAD™ kemisk indikator (124XX)

/\ FORSIGTIG:

1.
2.

~

Efter behandling er den kemiske indikator ikke egnet til brug som en permanent registrering.
Hvis den kemiske indikatorbjaelke ikke aendrer farve fuldsteendigt fra rgd til den farve, der er
angivet pa sammenligningsbjalken (eller lysere), kan det skyldes manglende introduktion af
hydrogenperoxid, en vigtig komponent i STERRAD steriliseringscyklussen.

Den kemiske indikatorbjeelke udggr en yderligere metode til verificering af behandlingen i
steriliseringscyklussen og skal anvendes udover, ikke i stedet for, den biologiske indikator.
Et farveskift pa den kemiske indikatorbjeelke angiver ikke sterilisering, men bekreefter kun,
at indikatoren har vaeret eksponeret for hydrogenperoxid.

M3 ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Kun til engangsbrug. Poser og ruller ma ikke genbruges, da de ikke vil fungere efter hensigten,
hvis de genbruges. Hvis en cyklus annulleres, skal instrumentet genpakkes med nye poser og
ruller, nar cyklussen genstartes.

Undga at bruge beskadigede poser eller ruller.

Brugerne skal selv fastsaette parametrene for deres varmeforsegler.

Tyvek poser er muligvis ikke egnede til visse fglsomme anordninger, der kraever beskyttende
indpakning, som for eksempel fleksible endoskoper. Laes altid brugsanvisningen fra producenten
af anordningen vedrgrende vejledning til saerlig indpakning.

Tyvek er et registreret varemaerke tilhgrende DuPont.

Der findes en ordliste over de anvendte symboler pa eifu.asp.com
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ASP

Bnkn Tyvek® pe xnpiko deiktn STERRAD™

[Beppiknc Lppayiong (125XX) kat Autooppayizopevn (123XX))
Po\d Tyvek® pe xnpiko dciktn STERRAD™ (124XX]

OAHTIEE XPHIHE

ENAEIXEIZ XPHZHZ:

O Bnkeg kat Ta PoAd Tyvek® pe Xnuikd Agiktn STERRAD™ npoopizovrat yia va neptkAeiouv LaTpoTEXVOAOYLKA
npolovra nou npokelrat va unoBAnBouv oe TEAKN anooTeipwon oTa XuoTnuata ANooTEPWONG KAl TOUG
KukAhoug STERRAD, oe duapoppwon povag n dnAng Bnkng, kaBwg Kat yla va unodelkvUouy, HEOW
XPWHATIKNG aAAayng, 6Tt n BnKNn €xel eKTeBEL 0TO ANOOTELPWTIKO. MeTa TNV oAokAnpwon Tng dladikaoiag
anooTeipwong, n BNKN/ To PoAOd MpoopizeTal yta Tn dLATAPNON TNG AMOCTELPWONG TOU MEPLKAELOPEVOU
NPOLOVTOG PHEXPL TN XPNGN TOU.

271G BNKeg Kal Ta poAd unapxeL TUNWUEVN Pa paBdog xnutkou d€ikTn, n onoia eivat deiktng dladlkaoiag
(ISO 11140-1:2014 [Tunog I]) nou aAAazel and KOKKWvO 0To Xpwua (N avowxTotepo) nmou unodelkvueTal
otn paBdo ouykplong, n onoia nepthapBaveral oTn cuokeuacia, otav ekTeBel oe atud unepo&eldiou Tou
udpoyovou KaTa Tn dlapkela Tng ene§epyaociag ota Luotnpata Anooteipwong STERRAD.

Ou Bnkeg kal Ta poAd pnopouv va xpnotgonotnBouv ota ruoThpata AnooTeipwong Kat Toug KUKAoug
STERRAD nou napouaotagovtat otov lNivaka 1.

Mivakag 1: Evdei€elg xpnong

Auloi povoU kavaAiou

STERRAD / Kukhog and avoeidwro xaAuBa

Aot auhoi Anaurnoeig popriou

MetaMuwol kat pn
peTalhikol
>6 mm €0. LAPETPOG X
<310 mm pnkog

>1 mm €0. dlapeTpog x €125 mm pnkog
STERRAD 100S >2 mm €0. 0LapeTpog x €250 mm pnkog
>3 mm €o. duapetpog x <400 mm pnkog

<10 auhot ava poprio

>1 mm €o. duaperpog x <150 mm pnkog . <10 auhot ava poprio
STERRAD NXT™ e STANDARD |5 mmea. dLapeTpog X <400 mm pAKog hevioxde <4,85kg (10,7 lbs)
n xwpig ALLClear™ <10 aholave :

Technolo . . . <10 auhoi ava goprio
g9y ADVANCED | 1 mm €. daperpog x <500 mm pnkog Aev 1oxueL 4,35 kg [10.7 Lbs)

. . . <10 auhot ava poprio

STANDARD | 20,7 mm €o. iapetpog x €500 mm pnkog Aev 1oxueL 9,70 kg 21,4 lbs]*

STERRAD 100NX pe | EXPRESS Aev 1oxeL Aev 1oxeL <485 kg [10.71bs] 070

A xwpic ALLClear™ HT® paRt Hovo

Technology MNapeAkopeva npotovra
DUO Aev 1oxUeL Aev 1oxUeL [n.'x' KOHEpEG Kat

KaAGdLa pwrog) povo

2 KAUEPEG TO PEYLOTO

**0u OOKIMEG EMKUPWONG yla autd To peyeBog auloUu OlevepynBnkav Pe xpnon €vog PEYLOTOU aplBuou
10 auAwv ava @optio oTig HIMA kat 40 auhwv yua ayopég ekTog Twv HITA. Ta @optia oag dev npeneL va
unepBaivouv ToV ENKUPWHEVO PEYLOTO apLBPO aulwv.
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Bnkn Tyvek® pe xnpiko deikin STERRAD™ (Beppikng Lopdytang (125XX) kat Autoogpayizopevn (123XX))
Poo Tyvek® e xnpiko deikin STERRAD™ (124XX)

NMEPIFPA®H:

1.

2.

3.

Ou Bnkeg KaL Ta poAd eival kaTaokeuaopeva ano Ouo peuBpaveg: pla diagavn, pn daneparn
pepBpavn kat pgua adiagavn, dtanepatn pepBpavn ano uAko Tyvek.

‘EAgyxol npaypatikoU xpdvou unooTnpizouv Tn OLATAPNON TNG OTELPAG KATAotaong Tng BNkng/Tou

POAOU PETA TO NEPAG TNG ENeEepyaciag yla nepiodo 12 pnvav.
Ot Kwokot Mpotovrog yia 0Aeg Tig Bnkeg kat ta PoAa Tyvek pe Xnpiko Aeiktn STERRAD napatiBevrat
otov [Nivaka 2.

NMivakag 2: Kwdikoi npotovrog yia Bnkeg Kat PoAa Tyvek pe Xnpiko Aeiktn STERRAD

TUnog npotovrog Kwdukoi npotovrog
Autooppayzopeveg Bnkeg Tyvek pe Xnpiko Aeiktn
STERRAD [123XX] 12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Pohd Tyvek pe Xnptko Aeiktn STERRAD (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450
Bnkeg Beppikng Lopayong Tyvek pe Xnpiko Aeikrn 12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12544%,
STERRAD (125XX) 12557*, 12558* 12559* 12560*

*Ynodewkvuet Kwdikoug lpoidvrog anokAetatikd yia ayopeg extog twv HITA.
OAHTIEZ XPHZIHL:

1.

TonoBeThoTe TO LATPOTEXVOAOYLKO Mpoldv PEoa oTn Bnkn/oTo poAd péow Tou avoiypatdog Tng/Tou.
Edv xpnotponoteite autoo@paylzopevn Bnkn, apalpeCTE TNV AUTOCPPAYLZOPUEVN TALVLA KAL GPPAYLOTE TO
avolypa tng Bnkng. Edv xpnotponoteite Bnkn Beppikng o@paylong, TonoBETAGTE TN OTN OXETLKN CUCKEUN
Bepplkng oppayong akolouBwvrag TG 0dnyieg mou napexovrat otnv napaypapo «XHMEIQXH»
nou akoAouBei. [ta Ta poAd, KOWTe TO PoAd OTO €MBUPNTO PNAKOG Kal opPAyioTE T AVOLXTA AKPd
akohouBwvtag TG 0dnyieg TG ouokeung Bepptkng ogpayong. THMEIQZH: Otav npokewral va yivel
Bepuikn oppayton pag Bnkng/evog polou Tyvek yia npaTh popd, 0 XEPLOTNG NPENEL VA 0pioeL To £UPOG
Beppokpaciag o@paAyLoNG/Xpovou NMapapovnG yld ToO CUYKEKPLUEVO Wnxavnpa nou OlaBETel, avaloya
HE TNV anatroUPeVN avtoxn oTnv anokOAANCON Kata 1o avolypa Tng cuokeuaciag. OuXapakKTNPLOTIKEG
OUVBNKEG yla TN cuokeun BepPLIKNG oppaylong notkiAouv avaloya pe 1o gnxavnpa, aAAd cuvnBwg
Kupaivovrat pgeta€u 121 °C - 135 °C (250 °F - 275 °F) kat yevikawg anatrouvral 1 £wg 3 deutepdAenTa
yla Tov xpovo o@paywong. H Bepuokpacia kat o xpovog o@pdaylong Ba npéneL va kataypagovrat yla
HEANOVTIKN ava@opd. XLUPBOUAEUTELTE TIG 0ONYLEG XPNONG TNG OCUCKEUNG BepUIKNG o@paylong yua
owoTn AetToupyia.

Avatpe€re oTn pdBA0 OUYKPLONG OTN cUoKeuaaoia yla va BeBalwBeirte yla Tn owoTh XpwpaTikn aAAayn
HETA TO NEpag TnG enefepyaciag. To Xpwpa ToUu XNULKOU O€iKTN aAAGZEL MO KOKKLVO OTO XPWHa
(h avowxtotepo) mou unodetkvieTal otn paBdo cUykplong otav ekTeBel oe aTuo unepo€etdiou Tou
udpoydvou KaTa Tn dLapKela Tng ene§epyaociag ota 2uotnuata Anooteipwong STERRAD.

H owotn xpwpatikn aAAayn Tng padBdou xnptkou deikTn unodetkvuel Tnv ekBeon og unepo&eidio Tou
udpoyovou, aAAd oxtL Tnv unap&n oTeipag KaTaoTaong.

ITIG BNKEG Kal Ta PoAd unapxel TUNWPEVN pua paBdog xnpikou deikTn, n onoia eivat OELKTNG
Stadikaoiag (ISO 11140-1:2014 [Type 1]) mou al\azet and KOKKwo oTo xpaua (A avowxtotepo) mou
unodeLkvUeTaL oTn paBdo ouykplong n onoia nepthapBaveral oTn cuokeuacia oTav eKTeBel o aTuo
unepo&eldiou Tou UdPOYOVoU Kata Tn OLApKELa TNG enefepyaciag ota ruotnpata AnooTelpwong
STERRAD. EAeyxol npaypaTikou xpovou €xouv Katadei§el Tn o1aBepdTnTa TNG XPWHATIKAG aAAayNg
TOU XNULKOU O€IKTN PETA TNV ENEEEPYAOLa YL EWG KAL 6 PNVEG.
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Bnkn Tyvek® pe xnpiko deikin STERRAD™ (Beppikng Lopdytang (125XX) kat Autoogpayizopevn (123XX))
Poo Tyvek® e xnpiko deikin STERRAD™ (124XX)

ANOOGHKEYZH KAI A[TOPPIWH:

1.

2.

Dulaére To npoiov oe Enpég ouvBnkeg, oe Bepuokpacia neptBaiiovrog, 15 °C - 30 °C (59 °F - 86 °F).
Mnv ekBETETE 0TO PWG TNV NAgUpPa TNG BNKNG/ Tou poAoU oTnv onoia UNApPXeL 0 XNPULKOG OEIKTNG.
Mpw kat peta Tnv enegepyaocia, pulaccete pakpta ano Tov KAiBavo STERRAD n nnyeg unepo&eldiou
Tou udpoyovou, oEEa, aAKAALO N ATNTIKOUG aVTLPLKPOBLOKOUG napayovreg onwg yAoutapaAdelion
N QopHaAdelion.

[Mp€neL va anoppinTeTe auUTO TO NPOLOV CUHPWVA PE TOUG EBVIKOUG, OJOOMOVALOKOUG, KPATIKOUG Kal
TOMLKOUG 0aG KAVOVIOPOUG N CUPPWVA PE TG MOATIKEG Kal dladLKaoleg Tou LOPUPATOG UYELOVOULKNG
nepiBaAync.

/N MPOZOXH:

1.

2.

Meta Tnv enefepyacia, o xnPKOG Oeiktng dev Ba eival kKAaTGAANAOG yla va anoTeAECEL POVLUN
avagpopa.

e nepinTwon nou n paBdog xnpikoU OeikTn dev exel aANAEeL NANPWG anNO KOKKLWVO OTO XpWHa
(n avouxtoTepo) mou unodetkvieTal atn paBdo cUyKELONG, EVOEXETAL VA UNV EXEL YIVEL N EL0AYWYN TOU
unepo&eldiou Tou udPOyOVOU, EVa CNPAVTIKO HEPOG TOU KUKAoU AnoaoTeipwong STERRAD.

H paBdog xnpikou deikTn anoteAel evav ennpdoBeto Tpono enaAnBeuong Tng ene€epyaciag oTov
KUKAO anooTeipwong Kat NpEneL va xpnotponoteitat ennpooBeta Tou BloAoylkoU deikTn Kat Oxt
avti autou. H xpwpatikn aAkayn otn paBdo xnptkou O€iKTN OEV UMOOELKVUEL TNV AMOCTEPWGON, aAAd
enBeBatwvel povo 0TL 0 OeIKTNG ExeL eKTEBEL 0TO UNEPOEEidLO TOU UDPOYOVOU.

Mn xpnolponoteite To NPOLOV PETA TNV npEpopnvia AnEnG.

[ pia povo xpnon. Mnv enavaxpnaoonoteite To npotov, kaBwg oL Bnkeg katta poAa dev Ba Aetroupynoouv
OWOTA AV ENavaxpnatponotnBouy. X e NeEpiNTwon akUPpWoNG EVOG KUKAOU, ENAVACUCKEUAOTE T NPOLOVTa
XPNOLPOMNOLWVTAG VEEG BNKEG KAl POAG OTAV ENAVEKKIVNOETE TOV KUKAO.

Mn xpnolponoteite To NPolov €av n BNKN N T0 POAG €XOUV UMOCTEL ZNHLA.

Ou xpnoTeg npeneL va OLEvePYoUV Tov OLKO TOUG MPOCdLOPLOMO YyLa TIG NAPAPETPOUG TNG OUCKEUNG
BepULlKNG oPPAyLoNG NOU XPNOLUOMOLOUV.

Ou Bnkeg Tyvek evdexetatl va pnv eival KATAAANAEG yla oplopeva euaioBnta npoldvra mou anatrouv
NPOCTATEUTIKN OUCKEUaoid, ONwg Ta eukapnTta evdookonia. lavrote va avatpexeTe oTLg 0dNyieg
XPNONG TOU KATAOKEUAGTN TOU MPOLOVTOG YyLa ELOLKEG 00NYLEG CUOKEUAOLAG,.

To Tyvek eivat onpa katateBev Tng DuPont.

[la €va yYAwooaplo Twv xpnotpgonotoupevwy oupBoAwy, petaBeite oto eifu.asp.com
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ASP
Tyvek®-i kott STERRAD™-i keemilise indikaatoriga

(kuumsuletav (125XX) ja isesulguv (123XX))
Tyvek®-i rull STERRAD™-i keemilise indikaatoriga (124XX)

KASUTUSJUHEND

KASUTUSNAIDUSTUSED

Tyvek®-i kotid ja rullid STERRAD™-i keemilise indikaatoriga on ette nahtud STERRAD-i
steriliseerimissiusteemides ja -tsiklites terminaalselt steriliseeritavate meditsiiniseadmete
pakendamiseks uhe voi kahe koti konfiguratsioonis ning varvimuutuse kaudu naitamiseks, kas kott on
steriliseerimisvahendiga kokku puutunud. Parast steriliseerimisprotsessi l6ppu on kott/rull moeldud
steriilsuse sailitamiseks kuni selles oleva seadme kasutamiseni.

Kottidele ja rullidele triikitud keemiline indikaatorriba on t6otlemisindikaator (ISO 11140-1:2014 [tudp 1]),
mille punane varvus asendub STERRAD-i steriliseerimissiisteemis todtlemise ajal vesinikperoksiidi
auruga kokkupuutumisel pakendil oleval vordlusribal nédidatud (voi heledama) varvusega.

Kotte ja rulle saab kasutada tabelis 1 toodud STERRAD-i steriliseerimissiisteemides ja -tsuklites.

Tabel 1. Kasutusnaidustused

Uhe kanaliga roostevabast

STERRAD/tsiikkel . Muud valendikud Partiinouded
terasest valendikud
> 1 mm (siselabimadt) x < 125 mm (pikkus) | Metallist ja mittemetallist
STERRAD 100S > 2 mm (siselabimaat) x < 250 mm (pikkus) | > 6 mm (siselabim@ot) x | <10 valendikku partii kohta
> 3 mm (siselahimoat) x < 400 mm (pikkus) < 310 mm (pikkus)
STERRAD NX™ STANDARD > 1 mm (siseldbimaat) x < 150 mm (pikkus) Ei ole kohaldatay < 10 valendikku partii kohta
tehnoloogiaga > 2 mm (siseldhimoat) x < 400 mm (pikkus) <485 kg
ALLClear™ < ' i
Techology oima | ADVANCED | >1 o sislaimct x < 500 mm piss) |~ Eiole otalgatay | <A o fohta
STANDARD > 0,7 mm (siselabimagt) x < 500 mm Ei ole kohaldatay <10 valendikku partii kohta
STERRAD 100N likkus| <971kg™
tehnoloogiaga EXPRESS Ei ole kohaldatav Ei ole kohaldatav < 4,85 kg ainult alumisel riiutit
ALLClear™ Lisaseadmed
Technology voi ilma DUO Fi ole kohaldatav i ole kohaldatav (nt kaamerad ja valgusjuhtmed),

ainult max 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
maksimaalsest arvust rohkem valendikke.
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Tyvek®-i kott STERRAD™-i keemilise indikaatoriga (kuumsuletav (125XX] ja isesulguv (123XX))
Tyvek®-i rill STERRAD™-i keemilise indikaatoriga (124XX]

KIRJELDUS
1. Kotid ja rullid on valmistatud kahest kihist: labipaistvast mittelabilaskvast kihist ja labipaistmatust
labilaskvast Tyveki materjali kihist.
2. Reaalajas testimine kinnitab koti/rulli steriilsuse t66tlemisjargset sailimist 12-kuulise perioodi
jooksul.
3. Koigi STERRAD-i keemilise indikaatoriga Tyveki kottide ja rullide tootekoodid on toodud tabelis 2.
Tabel 2. STERRAD-i keemilise indikaatoriga Tyveki kottide ja rullide tootekoodid
Toote tiiiip Tootekoodid
Tyveki isesulguvad kotid STERRAD-i keemilise indikaatoriga (123XX) 12320, 12326, 1233b, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Tyveki rullid STERRAD-i keemilise indikaatoriga (124XX) 12407,12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Tyveki kuumsuletavad kotid STERRAD-i keemilise indikaatoriga (125XX)

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,
12557*, 12568%, 12569*, 12b60*

* Naitab tootekoode, mis on moeldud ainult vdljaspool USA-d asuvatele turgudele.
KASUTUSJUHISED

1.

Pange meditsiiniseade/-seadmed koti/rulli avatud otsast sisse. Isesulguvat kotti kasutades
tommake ara isekleepuv teip ja kleepige koti ava kinni. Kuumsuletavat kotti kasutades
pange see kuumsulgurisse, jargides jargmises MARKUSES toodud juhiseid. Rulli puhul
loigake selle pikkus sobivaks ja sulgege avatud otsad, jargides kuumsulguri juhiseid.
MARKUS. Tyveki koti/rulli esmakordsel kuumsulgemisel peab kasutaja kindlaks maarama
sulgemistemperatuuri/kontaktiaja vahemiku oma konkreetse seadme jaoks pakendi avamisel
vajaliku rebimistugevuse jargi. Tuupilised kuumsulgemise tingimused on seadmeti erinevad,
kuid jaavad tavaliselt vahemikku 121-135 °C ja nouavad tavaliselt 1-3-sekundilist sulgemisaega.
Kasutatud sulgemistemperatuur/-aeg tuleb edasiseks kasutamiseks iiles markida. Oige
kasutamise juhiseid vaadake kuumsulguri kasutusjuhendist.

Oiget toGtlemisjargset varvimuutust vaadake pakendil olevalt vérdlusribalt. Keemilise indikaatori
punane varvus asendub STERRAD-i steriliseerimissiisteemis tootlemise ajal vesinikperoksiidi
auruga kokkupuutel vordlusribal ndidatud (v6i heledama) varvusega.

Keemilise indikaatorriba oige varvimuutus naitab kokkupuudet vesinikperoksiidiga, kuid ei naita
steriilsust.

Kottidele ja rullidele triikitud keemiline indikaatorriba on t6tlemisindikaator (ISO 11140-1:2014
[thlp I1), mille punane varvus asendub STERRAD-i steriliseerimissiisteemis téotlemise ajal
vesinikperoksiidi auruga kokkupuutumisel pakendil oleval vordlusribal naidatud (voi heledamal)
varvusega. Reaalajas katsetamine on ndidanud keemilise indikaatori todtlemisjargse varvimuutuse
stabiilsust kuni 6 kuu jooksul.

HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

1.

2.

3.

Hoidke keskkonnatemperatuuril 15-30 °C kuivades tingimustes. Valtige koti/rulli keemilise
indikaatoriga kilje sattumist valguse katte.

Enne ja parast tootlemist hoidke eemal STERRAD-I sterilisaatorist voi vesinikperoksiidi, hapete,
aluste voi lenduvate mikroobivastaste ainete, nagu glutaaraldehiid voi formaldehiid, allikatest.
Jargige toote korvaldamisel riiklikke, piirkondlikke ja kohalikke maarusi voi tervishoiuasutuse
eeskirju ja protseduure.
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Tyvek®-i kott STERRAD™-i keemilise indikaatoriga (kuumsuletav (125XX] ja isesulguv (123XX))
Tyvek®-i rill STERRAD™-i keemilise indikaatoriga (124XX]

/N\ ETTEVAATUST!

1.
2.

~

Parast tootlemist ei ole keemiline indikaator sobiv pusivaks dokumenteerimiseks.

Kui keemilise indikaatorriba punane varvus pole taielikult asendunud vordlusribal naidatud
(vdi heledama) varvusega, siis ei pruugi olla toimunud vesinikperoksiidiga kokkupuudet, mis on
STERRAD-i steriliseerimistsiikli hadavajalik osa.

Keemilised indikaatorribad pakuvad taiendavat voimalust tootlemise kontrollimiseks
steriliseerimistsiiklis ja neid tuleb kasutada lisaks bioloogilisele indikaatorile, mitte selle
asemel. Keemilise indikaatorriba varvimuutus ei naita steriliseerimist, vaid annab Uksnes teada,
kas indikaator on vesinikperoksiidiga kokku puutunud.

Arge kasutage parast aegumiskuupieva.

Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage kotte ega rulle korduvalt, kuna need ei pruugi
sellisel juhul oigesti toimida. Tsukli katkemise korral pakkige seadmed tsukli taaskaivitamiseks
Umber, kasutades uusi kotte ja rulle.

Arge kasutage, kui kott vai rull on kahjustatud.

Kasutajad peavad kuumsulgemise parameetrid ise kindlaks tegema.

Tyveki kotid ei pruugi sobida teatud ornematele seadmetele, mis nouavad kaitsepakendit, nagu
painduvad endoskoobid. Vaadake alati pakendamise erijuhiseid seadme tootja kasutusjuhendist.

Tyvek on ettevotte DuPont registreeritud kaubamark.

Kasutatud sumbolite tahendusi vaadake veebilehelt eifu.asp.com
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ASP
Tyvek®-pussi, jossa on kemiallinen STERRAD™-indikaattori

(kuumasulkeutuva (125XX) ja itsesulkeutuva (123XX))
Tyvek®-rulla, jossa on kemiallinen STERRAD™-indikaattori (124XX)

@ KAYTTOOHJEET

KAYTTOAIHEET:

Tyvek®-pussit ja -rullat, joissa on kemiallinen STERRAD™-ilmaisin, on tarkoitettu kaytettavaksi
laakinnallisten valineiden pysyvan steriloinnin yhteydessa STERRAD-sterilointilaitteessa ja -sykleissa,
joissa kaytetaan yhden tai kahden pussin menetelmas, ja ilmoittamaan varimuutoksella, etta 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 toimenpiteen ilmaisimena
(1ISO 11140-1:2014 [tyyppi 1]). Se muuttuu punaisesta pakkauksessa olevan varimallin ilmoittamaksi
variksi (tai vaaleammaksi), kun palkki altistuu vetyperoksidihdyrylle STERRAD-sterilointilaitteessa
kasittelyn aikana.

Pusseja ja rullia voi kayttaa taulukossa 1 luetelluissa STERRAD-sterilointilaitteissa ja -sykleissa.

Taulukko 1: Kayttoaiheet

STERRAD / Sykli WAL luuryemt " Muut luumenit Lastausvaatimukset
ruostumattomasta teraksesta

> 1 mm:n sisahalkaisija x < 125 mm pitkd | Metallinen ja ei-metallinen

STERRAD 1008 > 7 mm:n sisdhalkaisija x < 260 mm pitka | >6 mm:n sisahalkaisijax | <10 luumenia lastausta kohti
> 3 mm:n sisdhalkaisija x < 400 mm pitka < 310 mm pitkd
STERRAD NX™ > 1 mm:n sisdhalkaisija x <150 mm pitkd <10 luumenia lastausta kohti
ALLClear™- STANDARD > 7 mm:n sisdhalkaisija x < 400 mm pitka VA <10,7 lbs
teknologian kanssa i i
e ADVANCED | > 1 mm:n sisahalkaisija x < 500 mm itk NJA <10 l”””‘z“;g';afg““a Fohi
STANDARD | > 0.7 mm:n siséhalkaisija x < 500 mm pitk N/A <10 l”””leg‘]'aAlf;tiESta ko
STERRAD 100NX SELAT0S
ALLClear™- EXPRESS N/A N/A < 10,7 lbs vain alahyllylld
teknologian kanssa Lisilaitteet
tai ilman DUO N/A N/A (esim. kamerat ja valojohdot)
korkeintaan vain 2 kameraa

**Taman luumenkoon vahvistustestaus tehtiin kayttamalla enintaan 10 luumenia Yhdysvalloissa ja
40 luumenia Yhdysvaltojen ulkopuolisille markkinoille. Kuormassa ei saa olla vahvistettua maaraa
enempaa luumeneita.
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Tyvek®-pussi, jossa on kemiallinen STERRAD™-indikaattori (kuumasulkeutuva (125XX) ja itsesulkeutuva (123XX))
Tyvek®-rulla, jossa on kemiallinen STERRAD™-indikaattori (124XX)

KUVAUS:

1. Pussit ja rullat koostuvat kahdesta kalvosta: lapinakyvasta, lapaisemattomasta kalvosta ja
lapinakymattomasta, lapaisevasta Tyvek-materiaalista valmistetusta kalvosta.

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

3. Kaikkien kemiallisen STERRAD-ilmaisimen sisaltavien Tyvek-pussien ja -rullien tuotenumerot

on lueteltu taulukossa 2.

Taulukko 2: Kemiallisen STERRAD-ilmaisimen sisaltavien Tyvek-pussien ja -rullien tuotenumerot

Tuotetyyppi Tuotenumerot

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

12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 1236

Tyvek -rulla, jossa on kemiallinen STERRAD-ilmaisin (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450
Kuumasulkeutuvat Tyvek-pussit, joissa on kemiallinen 12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12544,
STERRAD-ilmaisin (125XX) 12557*,12558%, 12559, 12560*
*Luetellut tuotekoodit vain Yhdysvaltojen ulkopuolisille markkinoille.
KAYTTOOHJEET:
1. Aseta lagkinnallinen valine (valineet) pussiin tai rullaan sen avoimesta paasta. ltsetiivistyvaa

pussia kaytettaessa irrotetaan tiivisteen tarra ja pussin avoin paa suljetaan. Kuumasaumattavaa
pussia kaytettdaessa se asetetaan k1uumasaumaimeen seuraavassa annettujen ohjeiden (HUOM:]
mukaisesti. Rullasta leikataan haluttu pituus ja avoimet paat. HUOM: Kun Tyvek-pussia tai
-rullaa kuumasaumataan ensimmaisen kerran, kayttajan tulee maarittaa asianomaisen laitteen
saumauslampotilan ja puristusajan vaihteluarvot pakkauksen avaamiseen tarvittavan voiman
perusteella. Kunkin saumauslaitteen toimintaolosuhteet vaihtelevat tuotteesta riippuen, mutta
tyypillisesti ne sijoittuvat alueelle 121-135 °C (250-275 °F) ja vaativat 1-3 sekunnin puristusajan.
Saumauslampatila ja -aika tulisi merkita muistiin tulevaa kayttoa varten. Katso ohjeet kayttoon
saumauslaitteen kayttoohjeista.

Vertaa prosessinjalkeista varimuutosta pakkauksessa olevaan varimalliin. Kemiallisen ilmaisimen
vari muuttuu punaisesta varimallissa ilmoitetuksi variksi (tai vaaleammaksi), kun sisalté altistuu
vetyperoksidille STERRAD-sterilointilaitteissa tapahtuvan steriloinnin aikana.

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

Pusseihin ja rulliin on tulostettu kemiallinen ilmaisinpalkki, joka toimii toimenpiteen ilmaisimena
(ISO 11140-1:2014 [tyyppi 1]). Se muuttuu punaisesta pakkauksessa olevan varimallin
ilmoittamaksi variksi (tai vaaleammaksi), kun palkki altistuu vetyperoksidihoyrylle STERRAD-
sterilointilaitteessa kasittelyn aikana. Reaaliaikainen testaus on osoittanut kemiallisen
ilmaisimen prosessinjalkeisen varimuutoksen vakauden enintaan 6 kuukauden ajaksi.

SAILYTYS JA HAVITYS:

1.

2.

Sailytettava huoneenlammolssa 15-30 °C (59-86 °F) ja kuivassa tilassa. Pussin tai rullan sita
puolta, jolla on kemiallinen ilmaisin, ei saa altistaa valolle.

Sailyta ennen kasittelya ja sen jalkeen erillaan STERRAD-sterilointilaitteesta tai vetyperoksidin,
happojen, emasten ja epavakaiden ja antimikrobisten aineiden, kuten glutaarialdehydin ja
formaldehydin, lahteista.

Voit havittaa taman tuotteen kansallisten, liittovaltion, valtion ja paikallisten saannosten tai
terveydenhuoltolaitoksen kaytantojen ja menetelmien mukaisesti.
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Tyvek®-pussi, jossa on kemiallinen STERRAD™-indikaattori (kuumasulkeutuva (125XX) ja itsesulkeutuva (123XX))
Tyvek®-rulla, jossa on kemiallinen STERRAD™-indikaattori (124XX)

/\ HuoMIo:

1. Kasittelyn jalkeen kemiallinen ilmaisin ei ole pysyvasti luotettava tallenne.

2. Ellei kemiallinen ilmaisinpylvas ole taysin muuttunut punaisesta varimallin ilmaisemaan variin
(tai vaaleammaksi), on mahdollista, ettei STERRAD-sterilointisyklin olennainen osa, vetyperoksidin
lisays, ole tapahtunut.

3. Kemiallinen ilmaisinpylvas tarjoaa lisatavan sterilointisyklilla kasittelemisen varmistamiseen,
ja sita on kaytettava biologisen ilmaisimen kanssa, ei sen sijasta. Kemiallisen ilmaisinpylvaan
varimuutos ei merkitse steriloinnin tapahtumista. Se merkitsee vain sita, etta ilmaisin on altistunut
vetyperoksidille.

4. Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

o. Kertakayttdinen. Al kayta uudelleen, sill pussit ja rullat eivat toimi oikein uudelleenkiytettiessa.
Jos sterilointisykli on keskeytettava, pakkaa laitteet uudelleen uusiin pusseihin ja rulliin, ennen
kuin aloitat syklin uudelleen.

6. Al3 kayta pussia tai rullaa, jos se on vahingoittunut.

7. Kayttajien on maaritettava kaytettavan kuumasinetoinnin parametrit itse.

8. Tyvek-pussit eivat valttamatta sovi tiettyjen suojaavia pakkauksia vaativien herkkien laitteiden,

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

Tyvek on DuPontin rekisteroity tavaramerkki.

Katso kaytettyjen symbolien sanasto osoitteesta eifu.asp.com
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ASP
Vrecica Tyvek® s kemijskim indikatorom STERRAD™

(Vrecica s toplinskim zatvaranjem (125XX) i Samozatvarajuca vrecica (123XX))
Rola Tyvek® s kemijskim indikatorom STERRAD™ (124XX)

@ UPUTE ZA UPORABU

INDIKACIJE ZA UPORABU:

Vrecice i role Tyvek® s kemijskim indikatorom STERRAD™ namijenjene su omatanju medicinskih proizvoda
koji ¢e se zavrsno sterilizirati u sterilizacijskim sustavima i ciklusima STERRAD, u jednostrukim ili
dvostrukim konfiguracijama vredice, te pokazivanju izlozenosti vreéice sredstvu za sterilizaciju s pomocu
promjene boje. Vrecica/rola namijenjena je oCuvanju sterilnosti omotanog proizvoda nakon procesa
sterilizacije do ponovne uporabe.

Na vrec¢icama i rolama otisnut je stupac kemijskog indikatora koji je procesni indikator (ISO 11140-1:2014
[tip 1) koji mijenja boju iz crvene u boju naznacenu na stupcu za usporedbu boja (ili svjetliju) na pakiranju
kada se izlozi parama vodikova peroksida tijekom obrade u sterilizacijskim sustavima STERRAD.

Vrecice i role mogu se upotrebljavati u sterilizacijskim sustavima i ciklusima STERRAD prikazanima
u tablici 1.

Tablica 1.: Indikacije za uporabu

STERRAD / Ciklus Jednokan_a lf" luvmgnl XL Ostali lumeni Zahtjevi punjenja
nehrdajuceg celika
unutarnji promjer = 1 mm x duzina < 125 mm Metalni i nemetalni
STERRAD 1008 unutarnji promjer > 2 mm x duzina < 250 mm unutarnji promjer <10 lumena po punjenju
unutarnji promjer = 3 mm x duzina < 400 mm | > 6 mm x duZina < 310 mm
STERRAD NX™ STANDARD | Unutarnji promjer > 1 mm x duzina < 150 mm NP <10 lumena po punjenju
s tehnologijiom | (STANDARDNO) | unutarnji promjer > 2 mm x duZina < 400 mm <107 b
ALLClear™ ADVANCED o . <10 lumena po punjenju
ili bez nje (NAPREDNO) Unutarnji promjer > 1 mm x duZina < 500 mm N/P T
STANDARD L . <10 lumena po punjenju
N (STANDARDNO) Unutarnji promjer > 0,7 mm x duzina < 500 mm N/P <4 b
s tehnologijom EE(BPFE‘ZEOS]S NP P <1 307n _l(EJ. snors
ALLClear™ /R
ili bez nje Do P P ot K Dodaci .
npr. kamere i opticki
(DVOSTRUKD) kabeli), najvise 2 kamere

**Validacijsko testiranje za ovu veli¢inu lumena provedeno je s pomocu najvise 10 lumena u SAD-u,
a 40 lumena za trzista izvan SAD-a. Vasa punjenja ne bi smjela premasivati provjereni maksimalni
broj lumena.
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Vrecica Tyvek® s kemijskim indikatorom STERRAD™ (Vrecica s toplinskim zatvaranjem (125XX) i Samozatvarajuca vrecica (123XX))
Rola Tyvek® s kemijskim indikatorom STERRAD™ (124XX)

OPIS:

1. Vrecice i role izradene su od dvije folije: prozirne, nepropusne folije i neprozirne, propusne folije
od materijala Tyvek.

2. Testiranje u stvarnom vremenu podrzava odrzavanje sterilnosti vrecice/role 12 mjeseci nakon obrade.

3. Sifre proizvoda za sve vrecice i role Tyvek s kemijskim indikatorom STERRAD navedene su u tablici 2.

Tablica 2.: Sifre proizvoda za sve vrecice i role Tyvek s kemijskim indikatorom STERRAD

Vrsta proizvoda Sifre proizvoda

Samozatvarajuce vrecice Tyvek s kemijskim indikatorom

STERRAD (123XX) 12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 1236

Role Tyvek s kemijskim indikatorom STERRAD (124XX] 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 1243b, 12442, 12450
Vrecice s toplinskim zatvaranjem Tyvek s kemijskim indikatorom 12621,12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12544,
STERRAD (125XX) 12557+, 12658*, 12559*, 12560*

*0znacava Sifre proizvoda iskljucivo za trZista izvan SAD-a.

NAPUCI ZA UPORABU:

1. Umetnite medicinske proizvode kroz otvoreni kraj vrecice/role. Ako upotrebljavate samozatvarajucu
vrecicu, odlijepite samozatvarajucu traku i zatvorite otvoreni kraj vrecice. Ako upotrebljavate vrecicu
s toplinskim zatvaranjem, postavite je u toplinski zatvarac u skladu s uputama u dijelu ,NAPOMENA"
u nastavku. Rolu odreZite na Zeljenu duZinu i zatvorite oba kraja u skladu s uputama za toplinski
zatvaraC. NAPOMENA: prilikom prvog toplinskog zatvaranja vrecice/role Tyvek rukovatelj treba
odrediti raspon temperature zatvaranja / vremena zadrZavanja za svoj stroj u skladu sa snagom
odljepljivanja potrebnom prilikom otvaranja paketa. Uobicajeni se uvjeti toplinskog zatvaraca
razlikuju ovisno o stroju, no uglavnom je potrebna temperatura od 121 °C do 135 °C i 1 do 3 sekunde
zatvaranja. Temperatura/vrijeme zatvaranja trebaju se zabiljezZiti za buducu uporabu. Upute za
pravilan rad potrazite u uputama za uporabu toplinskog zatvaraca.

2. Pravilnu promjenu boje nakon obrade potrazite na stupcu za usporedbu boja na pakiranju. Kemijski
indikator mijenja boju iz crvene u boju naznacenu na stupcu za usporedbu boja (ili svjetliju) kada
se izlozi parama vodikova peroksida tijekom obrade u sterilizacijskim sustavima STERRAD.

3. Pravilna promjena boje stupca kemijskog indikatora ukazuje na izlaganje vodikovom peroksidu,
no ne i sterilnost.
4. Na vreCicama i rolama otisnut je stupac kemijskog indikatora koji je procesni indikator

(ISO 11140-1:2014 [tip 1]) koji mijenja boju iz crvene u boju naznacenu na stupcu za usporedbu boja
(ili svjetliju) na pakiranju kada se izloZi parama vodikova peroksida tijekom obrade u sterilizacijskim
sustavima STERRAD. Testiranje u stvarnom vremenu pokazalo je stabilnost promjene boje
kemijskog indikatora do 6 mjeseci nakon obrade.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE:

1. Cuvati na suhom mjestu pri sobnoj temperaturi od 15 °C do 30 °C. Izbjegavajte izlaganje strane
vrecice/role s kemijskim indikatorom svjetlu.

2. Prije i nakon obrade Cuvati podalje od sterilizatora STERRAD ili izvora vodikova peroksida, kiselina,
luzina ili hlapljivih antimikrobnih sredstava poput glutaraldehida ili formaldehida.

3. Ovaj proizvod mozete odloziti u skladu s nacionalnim, saveznim, drzavnim i lokalnim propisima

ili pravilima i postupcima zdravstvene ustanove.
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Vrecica Tyvek® s kemijskim indikatorom STERRAD™ (Vrecica s toplinskim zatvaranjem (125XX) i Samozatvarajuca vrecica (123XX))
Rola Tyvek® s kemijskim indikatorom STERRAD™ (124XX)

/\ OPREZ:
1. Nakon obrade kemijski indikator nece biti prikladan za uporabu kao trajni zapis.
2. Ako se boja stupca kemijskog indikatora ne promijeni u potpunosti iz crvene u boju naznacenu na

stupcu za usporedbu boja (ili svjetliju), moZda nedostaje vodikov peroksid, nuZan dio sterilizacijskog
ciklusa u sustavu STERRAD.

3. Stupac kemijskog indikatora pruza dodatan nacin za potvrdu obrade u sterilizacijskom ciklusu i treba
se upotrebljavati uz bioloski indikator, a ne umjesto njega. Promjena boje stupca kemijskog indikatora
ne ukazuje na sterilnost; ona samo ukazuje na to da je indikator bio izloZen vodikovom peroksidu.

4. Ne rabiti nakon isteka roka valjanosti.

5. Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrijebiti vrecice i role jer u tom slucaju nece
pravilno funkcionirati. U slucaju prekida ciklusa ponovno zapakirajte proizvode novim vre¢icama
I rolama prilikom ponovnog pokretanja ciklusa.

6. Ne rabiti ako je vrecica ili rola oStecena.

7. Korisnici trebaju sami odrediti parametre toplinskog zatvaraca.

8. Vrecice Tyvek mozda nece biti prikladne za osjetljive proizvode kojima je potrebno zastitno

pakiranje, poput fleksibilnih endoskopa. Posebne upute o pakiranju potraZite u uputama za
uporabu koje isporucuje proizvodac.

Tyvek je registrirani zastitni znak drustva DuPont.
Rjecnik simbola dostupan je na stranici eifu.asp.com
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ASP
STERRAD™ kémiai indikatorral ellatott Tyvek® zacské

(Hegeszthetd (125XX) és dnzard (123XX))
STERRAD™ kémiai indikatorral ellatott Tyvek® tekercs (124XX)

@ HASZNALATI UTASITAS

ALKALMAZAS| JAVALLATOK:

ASTERRAD™kémiaiindikatorral ellatott Tyvek® zacskok és tekercsek az orvosi eszkozok becsomagolasara
szolgalnak a STERRAD sterilizaldé rendszerekkel és ciklusokkal végzett végso sterilizalas soran, egy- vagy
kétrétegl elrendezésben; emellett szinvaltozassal jelzik, hogy a tasak érintkezett-e a sterilizaldszerrel.
A sterilizalasi folyamat végén a zacskd/tekercs a benne lévd eszkoz sterilitdsanak fenntartasat szolgalja,
amig fel nem hasznaljak.

A zacskdkra és a tekercsekre kémiai indikatorsav van nyomtatva, amely egy technoldgiai indikator
(1ISO 11140-1:2014 [Type 1]), és szine pirosrol a kereskedelmi csomagolason Lévé referenciasavon lathatd
szinre (vagy még vilagosabbra) valtozik, ha hidrogén-peroxid gézzel érintkezik a STERRAD sterilizalo
rendszerekben torténd feldolgozas soran.

A zacskdk és tekercsek az 1. tablazatban feltlintetett STERRAD sterilizalo rendszerekben és ciklusokban
hasznalhatok.

1. tablazat: Hasznalati javallatok

Egycsatornas rozsdamentes acél APEIETIET AELTIET
STERRAD / Ciklus oy U lumenekkel rendelkezo kapcsolatos
lumenekkel rendelkezo eszkozok e i ,
eszkozok kiovetelmények
> 1 mm-es belsd atmeérd x < 125 mm-es hossz Fém és nemfém
STERRAD 100S > 2 mm-es bels6 atmérd x < 250 mm-es hossz | > 6 mm-es belsd atmeérd x | < 10 lumen rakomanyonként
>3 mm-es belsd atmerd x < 400 mm-es hossz < 310 mm-es hossz
STERRAD NX™ | s7amvinvos | 1 mm-es belsd atmérd x < 150 mm-es hossz N/A <10 lumen rakomdnyonként
ALLClear™ > 7 mm-es belso atmérd x < 400 mm-es hossz < 10,7 font
technologiaval ) i ;
aynilile | SPECHLIS | T mmes belst tmér < 500 mims hoss N/A < lmen []al‘;()f?;t“y“”ke”t
STABVANYOS | > 0.7 mm-es bels5 atmérd x < 500 mm-es hossz N/A <10 l“”le; rj‘}g?]‘tiﬂy(’”ke”t
STERRAD 100NX :
ALLClear™ | EXPRESS N/A N/A <10.7 font, csak az
. alsé polcon
technoldgidval
vagy nélkille Kiegészitd eszkozok
DUO N/A N/A (pl. kamerdk és fényvezetck)
legfeljebb 2 kamera

**A szdban forgd lumenméretre vonatkozo variacios tesztet legfeljebb 10 lumen felhasznalasaval végeztek
el az USA-ban; az USA-n kivil 40 forgalomban levo lumennel végezték el a teszteket. Az On esetében
a rakomanyban talalhaté lumenek szama nem haladhatja meg a megengedett hitelesitett maximumot.
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STERRAD™ kémiai indikatorral elldtott Tyvek® zacsko (Hegeszthetd (125XX) és onzard (123XX))
STERRAD™ kémiai indikatorral ellétott Tyvek® tekercs (124XX)

LEIRAS:

1.

2.

3.

A zacskok és tekercsek két foliarétegbdl allnak: egy atlatszo, nem permeabilis és egy atlatszatlan,
permeabilis, Tyvekbdl késziilt foliarétegbol.

A valéds idejl tesztelés alatdmasztja a zacsko/tekercs sterilitds feldolgozas utani fenntartasat
12 honapon at.

A STERRAD kémiai indikatorral ellatott Tyvek zacskok és tekercsek termékkddjait a 2. tablazat
tartalmazza.

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

Terméktipus Termékkddok
Tyvek onzard zacskok STERRAD kémiai indikatorral (123XX) 12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Tyvek tekercsek STERRAD kémiai indikatorral (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Tyvek hegeszthetd zacskok STERRAD kémiai indikatorral (125XX)

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644,
12557*, 12568%, 12569*, 12b60*

*Kizdrdlag az USA-n kiviili forgalmazasra vonatkozd termékkddok.
HASZNALATI UTASITASOK:

1.

Helyezze be az orvosi m(szer(ekelt a zacsko/tekercs nyitott végén. Ha onzard zacskot hasznal,
valassza le az 0nzaro szalagot és zarja le a zacsko nyitott végét. Ha hegeszthet6 zacskot hasznal,
helyezze a hegesztobe az alabbiakban lévé ,MEGJEGYZES" részben léve utasitasok kovetése mellett.
Tekercs hasznalata esetén vagja a kivant hosszlsagura és zarja le hegesztéssel a nyitott vegeket a
hegeszté utasitadsainak betartasa mellett. MEGJEGYZES: Ha elészor zar le Tyvek zacskot/tekercset
hegesztéssel, a kezelének meg kell allapitania a hegesztési hémérséklet/tartasidé-tartomanyt
az adott gépnek esetében, a csomag felnyitasahoz sziikséges tépési eronek megfelelen.
A hegeszté jellemzd feltételei gépenként eltérnek, de jellemzéen 121 °C és 135 °C (250 °F - 275 °F)
kozott vannak, és rendszerint 1-3 masodperc lezarasi id6 szilikséges. A hasznalt lezarasi
hémérsékletet/id6t tanacsos rogziteni a jovGbeni hivatkozas érdekében. A megfeleld mikddés
tekintetében lasd a hegeszté hasznalati utasitasat.

Tekintse meg a kereskedelmi csomagolason lévé referenciasavot a feldolgozast kovetd,
megfeleld szinvaltozast illetéen. A kémiai indikator szine pirosrol a referenciasavon lathato szinre
(vagy halvanyabbra) valtozik, amikor a STERRAD sterilizalé rendszerben torténé feldolgozas
soran hidrogén-peroxid g6z éri.

A kémiai indikatorsav megfeleld szinvaltozasa jelzi a hidrogén-peroxidnak vald kitételt, azonban
a sterilitast nem jelzi.

A zacskokra és a tekercsekre kémiai indikatorsav van nyomtatva, amely egy technoldgiai indikator
(ISO 11140-1:2014 [Type 1]}, és szine pirosrdl a kereskedelmi csomagolason évé referenciasavon
lathatd szinre (vagy még vildgosabbra) valtozik, ha hidrogén-peroxid g6zzel érintkezik a STERRAD
sterilizalo rendszerekben torténo feldolgozas soran. A valos idejl tesztelés alatamasztja a kémiai
indikator szinvaltozasanak feldolgozas utani stabilitasat akar 6 hdnapon at.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS:

1.

2.

Szobahémérsékleten,15 °C és 30 °C kozotti (59 °F és 86 °F kizott), nedvességtdl védve tarolando.
Ovja a zacské/tekercs kémiai indikatorral rendelkezé végét a fénytél.

Afeldolgozas el6tt és utan tartsa tavol a csomagokat a STERRAD sterilizalotol, hidrogén-peroxidtal,
savaktol, bazisoktdl, vagy gyulékony fertétlenitészerektdl, mint példaul a glutaraldehidtél vagy
a formaldehidtél.

Aterméket a nemzeti, szovetségi, allami és helyi szabalyzatnak megfeleléen, illetve az egészségligyi
intézmény szabalyzata és eljarasai szerint lehet elhelyezni.
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STERRAD™ kémiai indikatorral elldtott Tyvek® zacsko (Hegeszthetd (125XX) és onzard (123XX))
STERRAD™ kémiai indikatorral ellétott Tyvek® tekercs (124XX)

/N FIGYELEM!

1.
2.

~

Feldolgozast kdvetoen a kémiai indikator nem alkalmas az archivalasra.

Ha a kémiai indikatorsav nem valtozott at teljesen pirosrol a referenciasavon lathato szinre
(vagy halvanyabbra), elképzelhetd, hogy a hidrogén-peroxid, azaz a STERRAD sterilizacids
folyamat elengedhetetlen részének adagolasa nem tortént meg.

A kémiai indikatorsav tovabbi modot kinal a sterilizacids ciklusban torténd feldolgozas
ellenérzéséhez, ezért a bioldgiai indikator kiegészitéseként, nem pedig helyette tanacsos
hasznalni. A kémiai indikatorsav szinvaltozasa nem jelzi, hogy a sterilizalas valéban megtortént,
hanem csupan azt erésiti meg, hogy az indikatort hidrogén-peroxid érte.

Ne hasznalja fel a lejarati id6 utan.

Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja fel Ujra, mivel Ujrafelhasznalas esetén a zacskdk
és a tekercsek nem fogjak megfeleléen ellatni funkciojukat. Ha esetlegesen meg kell szakitani a
ciklust, a ciklus Ujrainditasa el6tt csomagolja be Ujra az eszkozoket Uj zacskdkba és tekercsekbe.
Ne hasznaljon sériilt zacskot vagy tekercset.

A zacskohegeszto késziilék paramétereit a felhasznaldnak kell meghataroznia.

El6fordulhat, hogy a Tyvek zacskdk nem megfeleléek az olyan finom kialakitasu eszk6zokhoz, mint
példaul flexibilis endoszkdpokhoz, amelyek esetében véddcsomagolasra van sziikség. A specialis
csomagolasi utasitdsokat mindig olvassa el a gyartd altal mellékelt hasznalati utasitasban.

A Tyvek a DuPont bejegyzett védjegye.

A szimbolumok magyarazatat illetéen lasd: eifu.asp.com
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ASP
Kantong Tyvek® dengan Indikator Kimia STERRAD™

(Segel Panas (125XX) dan Segel Mandiri (123XX))
Tyvek® Roll dengan Indikator Bahan Kimia STERRAD™ (124XX)

PETUNJUK PENGGUNAAN

INDIKASI PENGGUNAAN:

Kantong dan Gulungan Tyvek® dengan Indikator Bahan Kimia STERRAD™ ditujukan untuk digunakan
sebagai selubung perangkat medis yang akan disterilkan secara terminal dalam Sistem dan Siklus
Sterilisasi STERRAD, dalam konfigurasi kantong tunggal atau ganda, dan untuk mengindikasikan
bahwa kantong telah terpapar pada bahan sterilisator dengan adanya perubahan warna. Setelah proses
sterilisasi selesai dilakukan, kantong/gulungan ditujukan untuk menjaga sterilitas perangkat yang
tertutup hingga digunakan.

Kantong dan gulungan memiliki bilah indikator bahan kimia tercetak, yang merupakan indikator proses
(ISO 11140-1:2014 [Tipe 1]) yang berubah dari warna merah menjadi warna lain (atau lebih cerah) yang
ditunjukkan pada bilah pembanding yang disertakan pada kemasan saat terpapar pada uap hidrogen
peroksida selama pemrosesan dalam Sistem Sterilisasi STERRAD.

Kantong dan gulungan bisa digunakan dalam Sistem dan Siklus Sterilisasi STERRAD yang ditunjukkan
pada Tabel 1.

Tabel 1: Indikasi Penggunaan

STERRAD / Siklus ED LT L Lumen lainnya Persyaratan beban
dengan saluran tunggal
ID 21 mm x panjang <125 mm Logam dan nonlogarm
STERRAD 1008 ID >2 mm x panjang <250 mm : flomod <10 lumen per muatan
. 1D >6 mm x panjang <310 mm
ID 3 mm x panjang <400 mm
ID >1 mm x panjang <150 mm . <10 lumen per muatan
STERRAD NX™ STANDAR ID 2 mm x panjang <400 mm Tidak Bertaku <10,7 pon
dengan atau tanpa a0l t
ALLClear™ Technology | ADVANCED | 1D >1 mm x panjang <300 mm Tidak Berlaku < “Tfu”f;[)?”a an
STANDAR | 1D 0.7 mm x panjang <500 mm Tidak Berlaku <10 Lumen per muatan
<21,4 pon
STERRAD 100NX dengan EXPRESS Tidak Berlaku Tidak Berlaku <107 pon di rak bawah saja
atau tTan[?]a AlLLClearTM Perangkat aksesori
echnology -
DUO Tidak Berlak Tidak Berlak (misalnya kamera dan
kabel lampu) maksimum
2 kamera saja

**Pengujian validasi untuk ukuran lumen ini dilakukan menggunakan maksimum 10 lumen di AS;
40 lumen untuk pasar di luar AS. Muatan tidak boleh melebihi jumlah lumen maksimum yang divalidasi.
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Kantong Tyvek® dengan Indikator Kimia STERRAD™ (Segel Panas (125XX) dan Segel Mandiri (123XX])
Tyvek® Roll dengan Indikator Bahan Kimia STERRAD™ (124XX)

DESKRIPSI:

1.

2.

3.

Kantong dan gulungan dibuat dari dua bahan film: film transparan yang nonpermeabel/tidak bisa
ditembus, dan film Tyvek yang buram dan bisa ditembus.

Pengujian secara waktu nyata mendukung pemeliharaan sterilitas kantong/gulungan
pascapemrosesan untuk jangka waktu 12 bulan.

Kode Produk untuk semua Kantong dan Gulungan Tyvek dengan Indikator Bahan Kimia STERRAD
tercantum dalam Tabel 2.

Tabel 2: Kode Produk untuk Kantong dan Gulungan Tyvek dengan Indikator Bahan Kimia STERRAD

Jenis Produk Kode Produk

Kantong Penyegel Mandiri Tyvek dengan STERRAD Indikator Bahan
Kimia (123XX)

12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 1236

Gulungan Tyvek dengan Indikator Bahan Kimia STERRAD (124XX)

12407,12410, 12415, 12420, 12425, 1243b, 12442, 12450

Kantong Penyegel Panas Tyvek dengan STERRAD Indikator Bahan
Kimia (125XX)

12521,12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,
12557*,12568*, 12569*, 12b60*

* Menunjukkan Kode Produk khusus untuk pasar di luar negara AS.

PETUNJUK PENGGUNAAN:

b.

Tempatkan perangkat medis melalui ujung terbuka kantong/gulungan. Jika menggunakan
kantong penyegel mandiri, lepaskan pita penyegel mandiri dan tutup ujung kantong yang terbuka.
Jika menggunakan kantong penyegel panas, letakkan ke dalam penyegel panas dengan mengikuti
petunjuk yang tertera pada bagian “CATATAN" berikut ini. Untuk gulungan, potong sesuai panjang
yang diperlukan dan segel ujung yang terbuka dengan mengikuti petunjuk penyegel panas.
CATATAN: Saat melakukan penyegelan panas kantong/gulungan Tyvek untuk pertama kalinya,
operator harus menetapkan rentang suhu penyegelan/penetapan untuk mesin khususnya sesuai
dengan kekuatan pelepasan yang diperlukan saat membuka kemasan. Kondisi umum untuk
penyegel panas bisa bervariasi menurut mesin yang berbeda, namun umumnya berada di antara
121°C-135°C (250°F-275°F), dan umumnya membutuhkan waktu penyegelan selama 1 hingga
3 detik. Suhu/waktu penyegelan yang digunakan harus dicatat sebagai bahan referensi di masa
mendatang. Konsultasikan petunjuk penggunaan penyegel panas untuk tindakan pengoperasian
yang tepat.

Lihat bilah pembanding pada kemasan untuk perubahan warna pascapemrosesan yang
sesuai. Indikator bahan kimia berubah dari warna merah menjadi warna lain (atau lebih cerah)
yang ditunjukkan pada bilah pembanding saat terpapar pada uap hidrogen peroksida selama
pemrosesan dalam Sistem Sterilisasi STERRAD.

Perubahan warna yang benar pada bilah indikator bahan kimia menunjukkan paparan terhadap
hidrogen peroksida, namun tidak menunjukkan sterilitasnya.

Kantong dan gulungan memiliki bilah indikator bahan kimia tercetak, yang merupakan indikator
proses (ISO 11140-1:2014 [Tipe 1) yang berubah dari warna merah menjadi warna lain (atau lebih
cerah) yang ditunjukkan pada bilah pembanding yang disertakan pada kemasan saat terpapar
pada uap hidrogen peroksida selama pemrosesan dalam Sistem Sterilisasi STERRAD. Pengujian
secara waktu nyata telah menunjukkan stabilitas perubahan warna indikator bahan kimia
pascapemrosesan hingga 6 bulan.
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Kantong Tyvek® dengan Indikator Kimia STERRAD™ (Segel Panas (125XX) dan Segel Mandiri (123XX])
Tyvek® Roll dengan Indikator Bahan Kimia STERRAD™ (124XX)

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN:

1.

2.

3.

Simpan pada suhu sekitar, 15°C-30°C (59°F-86°F), dalam kondisi yang kering. Hindari memaparkan
cahaya pada sisi indikator bahan kimia yang terdapat di kantong/gulungan.

Sebelum dan sesudah pemrosesan, jauhkan dari Sterilisator STERRAD atau sumber hidrogen
peroksida, asam, basa, atau zat antimikroba yang mudah menguap lainnya, seperti glutaraldehida
atau formaldehida.

Anda bisa membuang produk ini sesuai dengan peraturan Nasional, Federal, Negara Bagian, dan
Lokal Anda atau sesuai dengan kebijakan dan prosedur fasilitas kesehatan.

/\ PERHATIAN:

1.
2.

~

Setelah diproses, indikator bahan kimia tidak akan cocok untuk digunakan sebagai catatan permanen.
Jika bilah indikator bahan kimia belum sepenuhnya berubah dari warna merah menjadi warna lain
(atau lebih cerah) yang ditunjukkan pada bilah pembanding, maka pengenalan hidrogen peroksida,
yang merupakan bagian penting dari Siklus Sterilisasi STERRAD, mungkin tidak terjadi.

Bilah indikator bahan kimia menghadirkan cara tambahan untuk memverifikasi pemrosesan
dalam siklus sterilisasi dan harus digunakan sebagai tambahan indikator biologis, bukan sebagai
penggantinya. Perubahan warna pada bilah indikator Bahan Kimia tidak menandakan sterilisasi;
namun hanya mengonfirmasikan bahwa indikator telah terpapar pada hidrogen peroksida.
Jangan digunakan setelah melewati tanggal kedaluwarsa.

Untuk penggunaan tunggal saja. Jangan digunakan kembali karena kantong dan gulungan tidak
akan berfungsi sebagaimana dimaksud bila digunakan kembali. Jika terjadi pembatalan siklus,
bungkus kembali perangkat menggunakan kantong dan gulungan yang baru saat memulai
kembali siklus.

Jangan digunakan jika kantong atau gulungannya rusak.

Pengguna harus menentukan parameter penyegelan panasnya sendiri.

Kantong Tyvek mungkin tidak sesuai untuk beberapa perangkat yang rentan terhadap kerusakan,
yang membutuhkan kemasan pelindung seperti endoskopi fleksibel. Selalu patuhi petunjuk
penggunaan produsen perangkat tentang petunjuk pengemasan khusus.

Tyvek merupakan merek dagang terdaftar DuPont.

Untuk glosarium simbol yang digunakan, kunjungi eifu.asp.com
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ASP
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BICKIINDFHRRERICBRE LA TAcOIERTAIEZBNELTWET, FieAk/\D
F/O— )V HENIET T & BEBEHDEEKSR T FER I E CERREIRDOTEZANELTOE
-

AINDFBLUO—/VITIE. STERRADIBE VAT LR CREIER| Lﬁﬁéz{bk%??&x [CEREET BE TR
oL\ EOBRAICKRREINSE (XfEZNEVEBES0VE) (LBt TH7avA1 T+
r—2Z—(1S0 11140-1:2014 [ZA ) THBTZHIVA >V T4 —2—I\—HHIRIENTWVE T,
FINTFHRIOO—)UIE RIDSTERRADHE VAT LB I HE T 1V CERBIEE T,
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STERRAD™ 7 A1 VT 1 7—5—{1BTyvek® /XU F (E—k¥ =)L (126XX) & L V)L 7 V=) (123XX)
STERRAD™ T I A)LA V7 17— —{ETyvek® O—)L (124XX]

4R

1. AINTFHIXOO—)VIEERTEREDLEW I 1)L LE BB TEREDH B Tyvek 711V LD,
EFEDTAIVLATHERENTVET,

2. REBOTAMIBVWTAEBEBONTF/O—VDEREREIX 12 BFINT—420

HIET,

3. IARXTCDSTERRADT ZAIVA Y T4 r — 2 —fFETyvek/ \VFH XU O— VO FI—FIL.
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LTWBDhIF Tl E A,
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BETFTDSTVTIVTINYY EOBREKRICEKRRIINSDE (XfiEZNELVEBEZWNE) ICELT ST
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RERE:
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ASP

,Tyvek®" maielis su STERRAD™ cheminiu indikatoriumi
(kar$ciu sandarinamas (125XX) ir savaime uZsisandarinantis (123XX))
Tyvek® ritinélis su STERRAD™ cheminiu indikatoriumi (124XX)

@ NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PASKIRTIS

JTyvek”® maiseliai ir ritinéliai su STERRAD™ cheminiu indikatoriumi skirti medicinos prietaisams, kurie
turi bati galutinai sterilizuojami naudojant STERRAD sterilizavimo sistemas ir ciklus, jdéti j viena arba du
maiselius, ir spalvos pasikeitimu nurodyti, kad maiselis buvo paveiktas sterilizavimo medziagos. Pasibaigus
sterilizavimo procesui maiselis / ritinélis skirtas j ji jdéto prietaiso sterilumui islaikyti iki naudojimo.
Maiseliai ir ritinéliai spausdinami su cheminio indikatoriaus juosta, kuri yra proceso indikatorius
(ISO 11140-1: 2014 [l tipas]), pakeiciantis spalva i$ raudonos i spalva, rodoma ant saugojimo pakuotéje
esancios palyginimo juostos paveikus vandenilio peroksido garais apdorojant STERRAD sterilizavimo
sistemose.

Maiselius ir ritinélius galima naudoti 1 lenteléje nurodytose STERRAD sterilizavimo sistemose ir cikluose.

1 lentelé. Paskirtis

Vieno kanalo neridijanciojo
plieno spindZiai

21 mm ID x <125 mm ilgio
STERRAD 100S 22.mm 1D x <250 mm ilgio
>3 mm |D x <400 mm ilgio

Sterilizuojamu elementy

STERRAD / ciklas . L
reikalavimai

Kiti spindZiai

Metalinis ir nemetalinis

26 mm 1D x <310 mm lgio <10 spindZiy vienam elementui

21 mm 1D x <150 mm ilgio . <10 spindziy vienam elementui
SJEERAE\LNL)&M SL:M STANDARTINIS 22.mm 1D x <400 mm ilgio Netaikoma <10,7 svar.
arba be , ALLClear e ;
Technology” ISPLESTINIS | >1 mm ID x <600 mm ilgio Netaikoma <10 spindziy vienam elementui
<107 svar.
STANDARTINIS | >0.7 mm 1D x <500 mm ilgio Netaikoma <10 spindziy vienam elementu
<214 svar.
STERRAD TOONX su EXPRESS Netaikoma Netaikoma <107 Sva[ré[t]ltk r?(?; apatines
arba be ,ALLClear™ J
Technology” [ Paledomi pri_etvai_sai
, , pvz., kameros ir Sviesos
ouo Netaikoma Netaikoma (abelial tik ne daugiau
negu 2 kameros

**Sjo spindZio dydZio patikros testai buvo atlikti naudojant ne daugiau negu 10 spindZiu JAV; 40 spindziu, jei
rinkos uz JAV ribu. Sterilizuojamu elementu skaicius negali virSyti maksimalaus leistino spindZiu skaiciaus.
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.Tyvek®" maiselis su STERRAD™ cheminiu indikatoriumi (kar$tiu sandarinamas (125XX) ir savaime uzsisandarinantis (123XX))
. Tyvek®" ritinélis sy STERRAD™ cheminiu indikatoriumi (124XX)

APRASAS

1.

2.
3.

Maiseliaiir ritinéliai pagamintiis dvieju pléveliu: permatomos, nelaidzios plévelés ir nepermatomos,
laidZios plévelés is ,Tyvek” medziagos.

Tikrinant realiuoju laiku palaikomas apdoroto maiselio / ritinélio sterilumas (12 ménesiuy).

Visu . Tyvek” maiseliu ir ritinéliu su STERRAD cheminiu indikatoriumi gaminiu kodai pateikti
2 lentelgje.

2 lentelé. ,, Tyvek” maiseliu ir ritinéliu su STERRAD cheminiu indikatoriumi gaminiu kodai

Gaminio tipas Gaminiy kodai

JTyvek” savaime uZsisandarinantys maiSeliai su STERRAD cheminiu
indikatoriumi (123XX)

12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 1236

Tyvek ritinéliai su STERRAD cheminiu indikatoriumi (124XX)

12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 1243b, 12442, 12450

JTyvek” karStiu sandarinami maiSeliai su STERRAD cheminiu

12521,12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,

indikatoriumi (125XX)

12557*, 12568*, 12569*, 12b60*

*Sie gaminiy kodai skirti tik rinkoms uZ JAV riby.
NAUDOJIMO NURODYMAI

1.

Medicinos prietaisa (-us) dékite per atvirg maiselio / ritinélio gala. Jei naudojate savaime
uzsisandarinantj maiselj, nupléskite savaime uzsisandarinancia juosta ir uzsandarinkite atvira
maiselio gala. Jei naudojate karsciu sandarinama maiselj, jdékite ji | sandarinimo karsciu jrenginj
vadovaudamiesi nurodymais, pateiktais tolesniame skyriuje ,,PASTABA". Jei naudojate ritinélj,
nupjaukite, kai jis bus norimo ilgio, ir uzsandarinkite atvirus galus vadovaudamiesi sandarinimo
karsciu jrenginio instrukcijomis. PASTABA: Pirma karta sandarindamas ,Tyvek™ maisel; / ritinélj
karsciu, operatorius turi nustatyti konkrecios masinos sandarinimo temperatiros / sustojimo
laiko intervala pagal tai, kaip stipriai turi bati atpléSiama pakuoté ja atidarant. Tipinés sandarinimo
karsciu jrenginio salygos jvairiose masinose skiriasi, bet paprastai yra 121-135 °C (250-275 °F),
o sandarinimas dazniausiai uztrunka 1-3 sekundes. Sandarinimo temperatdra / laikas turi
bati fiksuojami ateiciai. Informacijos apie tinkama naudojimasi sandarinimo karsciu irenginiu
ieskokite naudojimo instrukcijose.

Apie tai, ar po apdorojimo pasikeitusi spalva tinkama, suzinosite pazvelge i saugojimo pakuotéje
esancia palyginimo juosta. Cheminio indikatoriaus spalva pasikeicia is raudonos j spalva, rodoma
palyginimo juostoje paveikus vandenilio peroksido garais apdorojant STERRAD sterilizavimo
sistemose (arba Sviesesne spalva).

Teisingai pasikeitusi cheminio indikatoriaus juostos spalva rodo poveikj vandenilio peroksidu,
bet nereiskia, kad jis sterilus.

Maiseliai ir ritinéliai spausdinami su cheminio indikatoriaus juosta, kuri yra proceso indikatorius
(ISO 11140-1: 2014 [l tipas]), pakeiciantis spalva i$ raudonos i spalva, rodoma ant saugojimo
pakuotéje esancios palyginimo juostos paveikus vandenilio peroksido garais apdorojant STERRAD
sterilizavimo sistemose. Atlikus tyrimus realiuoju laiku nustatyta, kad cheminio indikatoriaus
spalvos pokytis po apdorojimo islieka stabilus iki 6 ménesiu.
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.Tyvek®" maiselis su STERRAD™ cheminiu indikatoriumi (kar$tiu sandarinamas (125XX) ir savaime uzsisandarinantis (123XX))
. Tyvek®" ritinélis sy STERRAD™ cheminiu indikatoriumi (124XX)

LAIKYMAS IR ISMETIMAS

1.

2.

3.

Laikykite 15-30 °C (59-86 °F) temperatiroje, sausoje aplinkoje. Saugokite maiselio / ritinélio
cheminio indikatoriaus puse nuo Sviesos.

Pries apdorojima ir po jo laikykite atokiau nuo STERRAD sterilizatoriaus arba vandenilio peroksido,
rdgsciu, Sarmu ar lakiuju antimikrobiniu medziagu, pvz., glutaraldehido ar formaldehido Saltiniu.
ISmesdami Sj gaminj laikykités savo Salies, federaliniu, valstijos ir vietos teisés aktu arba
vadovaukités sveikatos priezitros jstaigos politika ir procedtromis.

/N\ PERSPEJIMAS

1.
2.

~

Apdorojus cheminis indikatorius nebus tinkamas naudoti kaip nuolatinis jrasas.

Jei cheminio indikatoriaus juostos spalva nevisiskai pasikeité iS raudonos | spalva, rodoma
palyginimo juostoje (arba Sviesesne spalval, gali bati, kad nejdéta vandenilio peroksido,
t. y. neatlikta pagrindine STERRAD sterilizavimo ciklo dalis.

Cheminio indikatoriaus juosta yra papildomas budas apdorojimui patikrinti sterilizavimo ciklo
metu ir ji turéty bati naudojama kartu su biologiniu indikatoriumi, o ne vietoj jo. Pasikeitus
cheminio indikatoriaus juostos spalvai tai nereiskia, kad atliktas sterilizavimas; tai tik patvirtina,
kad indikatorius buvo paveiktas vandenilio peroksido.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Galima naudoti tik viena karta. Nenaudokite maiseliu ir ritinéliy pakartotinai, nes naudojami
pakartotinai jie tinkamai neveiks. Jei ciklas buvo atSauktas, pradédami cikla iS naujo veél
supakuokite prietaisus naudodami naujus maiselius ir ritinélius.

Nenaudokite paZeisto maiSelio arba ritinélio.

Naudotojai turéty patys nustatyti sandarinimo karsciu irenginio parametrus.

JTyvek™ maisSeliai gali netikti kai kuriems jautriems prietaisams, kuriems reikia apsauginés
pakuotés, pvz., lankstiesiems endoskopams. Specialiu pakavimo instrukciju visada ieskokite
prietaiso gamintojo naudojimo instrukcijose.

.Tyvek” yra ,,DuPont” registruotasis prekiu Zenklas.

Naudojamu simboliu Zodyna rasite adresu eifu.asp.com
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ASP

Tyvek® maisins ar STERRAD™ kimisko indikatoru
termiska aizdare (125XX) un paslimgjosa aizdare (123XX))
Tyvek® rullis ar STERRAD™ kimisko indikatoru (124XX)

@ LIETOSANAS INSTRUKCIJA

LIETOSANAS INDIKACIJAS.

Tyvek® maisinus un rullus ar STERRAD™ kimisko indikatoru ir paredzéts lietot, lai norobezotu mediciniskas
ierices So iericu galigajai sterilizésanai ar STERRAD sterilizacijas sistémam un cikliem, viena vai dubulta
maisina konfiguracija, un lai ar krasas mainu indicétu, ka maisins ir ticis paklauts sterilizacijas lidzekla
iedarbibai. Ir paredzéts, ka péc sterilizéSanas procesa pabeigSanas maisins/rullitis saglaba iepakotas
ierices sterilitati idz izmantosanas bridim.

Uz maisiniemun rulliemiriespiesta kimiskaindikatora josla, kasirapstrades indikators (ISO 11140-1:2014
[I tips]), kura krasa mainas no sarkanas uz iepakojuma ieklautas salidzinataja joslas noradito krasu
(vai gaisaku), ja indikators ir paklauts GdenraZa peroksida tvaiku iedarbibai, kamér notiek apstrade
STERRAD sterilizacijas sistéemas.

Maisinus un rullus var izmantot 1. tabula noraditajas STERRAD sterilizacijas sistémas un ciklos.

1. tabula. Lietosanas indikacijas

. Viena kanala neriiséjosa i Prasibas attieciba uz
STERRAD/cikls terauda lumeni AT ievietotajiem priekSmetiem
21 mm 1D x <125 mm garums - - o
Metala un nemetala <10 lameni viena
STERRAD 1005 > mim [Dx <250 mm garums 26 mm |D x <310 mm garums apstrades reize
>3 mm ID x <400 mm garums
21 mm ID x <150 mm garums . <10 lameni viena apstrades
ALLSCTlERRTﬁDt NhXTMla(" STANDARTS | s om0 x <400 mm garums Neatiecas reizé <10,7 marcinas
car emoogle : <10 lameni viena apstrades
vai bez tas PAPILDU 21 mm ID x <b00 mm garums Neattiecas reiz <10.7 mircinas
STANDARTS | 20,7 mm ID x <600 mm garums Neattiecas s1r[]eil§1ém<ezn1| Zﬂ;gﬁ;tsriges
STERRAD TOONX ar . . <10,7 marcinas tikai uz
ALLClear™ tehnologiju XPRESS Neattiecas Neattiecas apaksgja plaukta
vai bez tas Piederumu ierices
Duo Neattiecas Neattiecas (piem., kameras un gaismas
vadi), ne vairak par 2 kameram

** ValideSanas testésana sim limena lielumam tika veikta, izmantojot ne vairak ka 10 limenus ASV;
40 lumenus tirgiem arpus ASV. levietoto instrumentu apjoms nedrikst parsniegt validéeto maksimalo
ldmenu skaitu.
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Tyvek® maisin$ ar STERRAD™ kimisko indikatoru (termiska aizdare (125XX) un paslimgjosa aizdare (123XX))
Tyvek® rullis ar STERRAD™ Kimisko indikatoru (124XX]

APRAKSTS.

1. Maisini un rulli sastav no divam pléevem: no caurspidigas, necaurlaidigas pléves un no necaurspidigas,
caurlaidigas pléves no Tyvek materiala.

2. Reallaika testéSana atbalsta pécapstrades maisinu/rullu sterilitates uzturésanu 12 ménesus.

3. |zstradajumu kodi visiem Tyvek maisiniem un rulliem ar STERRAD kimisko indikatoru ir noraditi

2. tabula.

2. tabula. Izstradajumu kodi Tyvek maisiniem un rulliem ar STERRAD kimisko indikatoru

|zstradajuma tips |zstradajumu kodi
Tyvek pasnosledzamie maisini ar STERRAD kimisko indikatoru (123XX) 12320, 12326, 1233b, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Tyvek rulli ar STERRAD kimisko indikatoru (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Tyvek termiski nosledzamie maisini ar STERRAD Kimisko indikatoru (125XX)

12521,12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12b44%,
12557%, 12568%, 12569*, 12b60*

* Norada izstradajumu kodus tikai tirgiem arpus ASV.
LIETOSANAS NORADIJUMI.

1.

levietojiet mediciniskas ierices caur maisina/rulla atvérto galu. Ja izmantojat maisu ar pasliméjoso
aizdari, noplésiet pasliméjoso lenti un aizliméjiet maisa atvérto galu. Jaizmantojat maisu ar termisko
aizdari, ielieciet termiskas aizdares iericé, ievérojot sadald “PIEZIME” sniegtos noradijjumus.
Ja lietojat rulli, nogrieziet to vélamaja garuma un noslédziet atvertos galus, izpildot termiskas
noslégdanas ierices instrukcijas. PIEZIME. Ja Tyvek maisam/rullim termisko aizdari izmantojat
pirmo reizi, operatoram ir jaiestata aizdares temperatdra/aiztures laiks atkariba no iekartas,
nemot véra vajadzigo aizdares stiprumu. Dazadam termiskas aizdares iericém temperatira
atskiras, bet parasti ta ir no 121 °C lidz 135 °C (250 °F-275 °F) un parasti aizdares ilgums ir no
1 lidz 3 sekundém. Izmantota noslégsanas temperattra/laiks ir japieraksta turpmakam uzzinam.
Informaciju par pareizu lietoSanu skatiet termiskas noslégsanas ierices lietoSanas instrukcijas.
Informaciju par pareizu pécapstrades krasas mainu skatiet uz salidzinataja joslas iepakojuma.
Kimiska indikatora krasa no sarkanas mainas uz salidzinataja joslas noradito krasu (vai gaisaku),
ja STERRAD sterilizacijas sistému apstrades laika indikators ir paklauts tGdenraza peroksida
tvaiku iedarbibai.

Pareiza kimiska indikatora joslas krasas maina norada uz paklausanu Udenraza peroksida
iedarbibai, bet nenorada sterilitati.

Uz maisiniem un rulliem ir iespiesta kimiska indikatora josla, kas ir apstrades indikators
(ISO 11140-1:2014 [l tips]), kura krasa no sarkanas mainas uz iepakojuma ieklautas salidzinataja
joslas noradito krasu (vai gaisaku), ja indikators ir paklauts Gdenraza peroksida tvaiku iedarbibai,
kameér notiek apstrade STERRAD sterilizacijas sistémas. Reallaika testésana ir demonstréjusi
pécapstrades kimiska indikatora krasas mainas stabilitati [idz 6 ménesu perioda.

UZGLABASANA UN UTILIZESANA.

1.

2.

Jauzglaba 15-30°C (59-86 °F) temperatdra un sausuma. Nepielaujiet gaismas iedarbibu tai
maisa/rulla pusei, kura ir kimiskais indikators.

Pirms un péc apstrades jaglaba drosa attaluma no STERRAD sterilizatora vai tUdenraza
peroksida, skabju, sarmu vai gaistosu pretmikrobu lidzeklu, pieméram, glutaraldehida vai
formaldehida, avotiem.

So izstradajumu drikst utilizét saskana ar valsts, federalajiem, Stata un viet&jiem noteikumiem
vai saskana ar veselibas aprupes iestades politikam un procediram.
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Tyvek® maisin$ ar STERRAD™ kimisko indikatoru (termiska aizdare (125XX) un paslimgjosa aizdare (123XX))
Tyvek® rullis ar STERRAD™ Kimisko indikatoru (124XX]

/N UzZMANIBU!

1.
2.

~

Pec apstrades kimiskais indikators nebUs piemeérots ka pastavigs ieraksts.

Ja kimiska indikatora joslas krasa nav pilnigi mainijusies no sarkanas uz salidzinataja joslas
noradito krasu (vai gaisaku), iespéjams, nav notikusi GdenraZa peroksida pievadisana, kas veido
batisku dalu no STERRAD sterilizésanas cikla.

Kimiska indikatora josla piedava papildu veidu, ka verificét apstradi sterilizésanas cikla, un ta ir
jaizmanto papildus biologiskajam indikatoram, nevis St indikatora vieta. Kimiska indikatora joslas
krasas maina nenozimé sterilizaciju; ta tikai apstiprina, ka indikators ir bijis paklauts Udenraza
peroksida iedarbibal.

Nedrikst lietot, ja ir beidzies deriguma termins.

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Nedrikst lietot atkartoti, jo atkartotas lietoSanas gadijuma maisini
un rulli nedarbojas paredzétaja veida. Ja cikls tiek atcelts, tad, atsakot ciklu, ierices ir jaiepako
atkartoti, izmantojot jaunus maisinus un rullus.

Nedrikst lietot, ja maisins vai rullis ir bojats.

Lietotajiem pasiem ir janosaka savas termiskas noslégsanas ierices parametri.

Tyvek maisini var neblt pieméroti dazam trauslam iericém, kuram ir nepiecieSams
aizsargiepakojums, pieméram, elastigiem endoskopiem. Konkrétas iepakosanas instrukcijas
vienmeér jaskata ierices razotaja lietoSanas instrukcijas.

Tyvek ir DuPont registréta precu zime.

Izmantoto simbolu glosariju skatiet vietne eifu.asp.com
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ASP
Tyvek® topbuuka co STERRAD™ xeMucku nuaukartop

(repmanHo 3aneyatyBatbe (125XX) n camosaneyatysatbe (123XX))
Tyvek® ponxa co STERRAD™ xemucku unaukatop (124XX)

@ YMATCTBA 3A YMIOTPEBA

MHOWUKAL WU 3A YIIOTPEBA:

Tyvek® Topbuukute n ponHute co STERRAD™ xeMucku vHAMKaTop ce HaMeHeTU 3a 0bBWUTKyBarbe Ha
MeOWLMHCKM nomarana wro Tpeba ga ce nognoxat Ha duHanHa ctepunusaumnja Bo STERRAD cuctemu
M UMKIYCU Ha CTepwunM3aumnja, BO KOHPUIypaLUmM Ha eQUHUYHU UNW OBOJHWU TOpbuukKM, 1 cnyxaT 3a fa
ykaxkaT ganu TopbuykaTta bvna nsnoxeHa Ha CPefCTBO 3a CTepuav3aumja Npeky MeHyBahe Ha bojaTa.
Mo 3aBpLIyBaHeTO Ha MpPOLECOT Ha cTepunusaumja, Topbuukata/ponHaTta e HaMeHeTa Aa ja OLpPXKyBa
CTepunHoCcTa Ha 06BUTKAHOTO NoMarano ceé Ao HerosaTa ynoTtpeba.

Ha Topbuykute 1 ponHWTe e oTneyaTeHa xeMMcka MHAMKATOPCKa JIMHM]a, KOjalLTo NpeTcTaByBa MHAMKATOP
Ha obpabotka (ISO 11140-1:2014 [tmn 1) n koja ja MeHyBa bojaTa of upBeHa Bo 6oja MHAMLMpPAHa CO
cnopenberaTa nuHuja (v nocseTna) BKIydeHa Ha nakyBaHeTO Kora Ke ce M3/10K1 Ha napea Of XUAPOreH
nepokcug 3a BpeMe Ha obpaboTka Bo STERRAD cuctemmn Ha ctepunmsaumja.

Topbuuknte n ponHuTe Moxe Aa ce ynotpebysaat Bo STERRAD cuctemn n umknycm Ha cTepunmsaumja
npukaxkaHu Bo Tabena 1.

Tabena 1: UHpuKaumm 3a ynotpeba

EnHokaHanHu nymMenu op
HeprocyBayKiu Yennk

STERRAD / uuknyc Llpyru nyMexu Ycnosu 3a nonHewe

21 mm 1D x <125 mm ponxuHa
STERRAD 100S 22 mm 10 x <250 mm pomxuHa
23 mm 1D x <400 mm ponmxuHa

MeTan 1 HeMeTan

<10 nyMenu of nonHere
26 mm ID x <310 mm ponxuxa y A

21 mm ID x <150 mm gonkuHa <10 nymeHn of nosHetbe
STERRAD NX™ co CTAHAPA 22 mm |D x <400 mm gomkuHa Hewa WigopHas <10,7 lbs
niu 6es ALLClear™ <0
Technology ADVANCED | >1 mm ID x <500 mm pomxuHa Hema uHGopmauwu ) ﬂyMzH[;/I ;ﬂ)gom%e
CTAHIAPLL | 20,7 mm ID x <500 mm pomxwHa Hema uHGopmamu <0 ﬂyzlzerlz ?SSESHHQM
STERRAD T00NX co EXPRESS Hema ndopmalum Hema nHdopmalum S1U(;J7“llgsngi:o:a
unu 6e3 ALLClear™ d !
Technology [lononHWUTENHM NoMarana
(np., kaMepu 1 kabu
uo Hema nxdopmatmm Hema nxdopmatmm 33 OCBETIYBAE) CaMD
7 KaMepu MakcuMyMm

**TecTnparbeTo 3a NoTBpAa 3a 0Baa rosieMmMHa Ha NyMeH bele cnpoBefeHa co MakcumyM 10 nymeHun Bo
CAL; 40 nymeHn HameHeTn 3a na3sapuTe HagBop o CALl. Bawwute nonHera He Tpeba ga ro HagMuHyBaaT
BaNMAMPaHMOT MakcuManeH bpoj Ha NyMeHu.
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Tyvek
Tyvek

® topbuyka co STERRAD™ xemycky uHaukatop (tepmanto sanevarysatse (125XX) v camosaneyatysatbe (123XX))
® ponHa co STERRAD™ xemucky unukarop (124XX)

Oonuc:
1.

2.

3.

TopbuuknTe 1 ponHWTE ce HamnpaBeHW Of [Ba CJioja: MPOBMAEH HEMPOMYCTAMB WU HEMpoSMpeH
nponycTaue cnoj Ha Tyvek maTepujan.

TecTuparbeTo BO peasiHO BpeMe He ja HapyllyBa CTepuSiHoCcTa Ha Topbuuka/poniHa no obpaboTka
BO nepuof of 12 meceum.

Koposute 3a npoussogun 3a cute Tyvek Topbuukm mn ponHu co STERRAD xemuckn mHpamkaTtop
ce HaBefeHu Bo Tabena 2.

Tabena 2: KopoBute 3a npoussoau 3a Tyvek Topbuuku n ponHu co STERRAD xeMucku nHgukatop

Tun Ha npon3Bop, Kopn Ha npon3ssog

Tyvek camo3aneyarysauky Topbuukm co STERRAD xemuckm
unamkatop (123XX)

12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 1236

Tyvek pontu co STERRAD xemucku ungukarop (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450
Tyvek Topbuukw co Tepmanto 3aneuatysarbe co STERRAD xemucku 12621,12526, 12532, 12541, 12548, 12b43*, 12544%,
unukatop (125XX) 12557*,12558*, 12559*, 12560*

“Wsamnumparn ce KogoBu 3a Mpon3BOLM MCKITY4NBO HaMeHeTw 38 nasapute Hazsop of CALL
HACOKMWU 3A YINOTPEBA:

1.

MocTaBeTe ro MeauumHckoTo nomarano (nomarana) so Topbuukata/ponHarta. Ako KopucTuTe
camo3anevaTtyBayka Topbuyka, ogseneTe ja caMo3aneyaTyBaykaTta IeHTa M 3anevaTeTe ro oTBOPOT
Ha TopbuykaTa. Ako KopucTuTe Topbuyka co TepManHoO 3anevyaTtyBare, CTaBeTe ro TepMasHMOT
3anevaTtyBay cneaejku v Hacokute gameHu Bo genoT ,HAMNOMEHA® 3a posiHu, ucedveTe ja
nocakyBaHaTa AO/KMHA W 3anevyateTe M [BaTa Kpaja co TepManeH 3aneyaTyBauy cnefejku
rn ynatcteata 3a Hero. HAMOMEHA: Kora 3a npsBnaTt ce 3aneuaTyBa TepMmanHo efHa Tyvek
Topbuyka/ponHa, onepatopoT Tpeba Aa ja yTBpAV TeMMNepaTypaTa Ha 3anedyaTyBarbe/BpeMeTpaeHeTo
Ha TepMasiHO 3aneyaTyBakbe 3a MallMHaTa LUTO Ce KOPUCTM 3a TepMasiHO 3anevaTyBakbe, COrflacHo
cunaTa WTo e noTpebHa 3a NOfOLHEXHO 0TBOPakse Ha NaKyBakeTo. TUMMYHKUTE YCNOBM 3a TepMaHu
3anevaTyBayu BapupaarT crnopef MallnHa, Ho TUnMuHo ce mery 121-135 °C (250-275 °F) n 06uuHo
ce noTpebHn 1 mo 3 cekyHau BpeMe Ha 3anedyaTyBatbe. TeMnepaTypaTa/BpeMeTpaereTo Ha
3aneyaTyBarbeTo Tpeba Aa ce 3aBefe 3a naHa ynotpeba. [lornegHeTe rv ynatcTeaTa 3a TepManHNOT
3aneyaTyBay 1 COOABETHO KOPUCTETE .

[NornenHeTe ja cnopefnbeHaTa NMHMja Ha NaKyBaHeTO 3a naeHTMdUKaLmja Ha NpoMeHaTa Ha bojaTta
no obpaboTtkata. XeMUCKMOT mMHAMKATOp ja MeHyBa bojaTa of upBeHa Bo boja MHAMUMpaHa co
cnopenbeHaTta nvHuja (v noceetna) Kora e M3M0XKEH Ha Napea Of XMAPOreH NepokCcuA 3a Bpeme
Ha obpaboTka Bo STERRAD cuctemun Ha ctepunmsaumja.

[MpaBunHata NnpoMeHa Ha bojaTa Ha xeMmUcKaTa MHAMKATOPCKA NIMHMja yKaXKyBa Ha M3/10XKEHOCT Ha
XVWAPOreH NepoKcui, Ho He 3Ha4Yn 1 CTEPUIIHOCT.

Ha Topbuuknte n ponHuTe e oTnevaTeHa XeMUCKa MHAMKATOPCKA JIMHM]A, KOjalUTO NpeTcTaByBa
nHamkaTop Ha obpabotka (ISO 11140-1:2014 [tun 1) u koja ja MeHyBa 6ojaTa o upBeHa Bo 6oja
MHOMUMpaHa co cropeabeHaTta nuHuja (MK noceeTna) BKydyeHa Ha NakyBaHEeTo Kora e 13J10XKeHa
Ha Napea of, XMAporeH nepokcug 3a Bpeme Ha obpabotka Bo STERRAD cucTteMu Ha cTepunmnsauyuja.
TecTuparbata Bo peanHo BpeMe AeMOHCTpuMpaa cTabunHa npoMeHa Ha bojaTta Ha XeMWCKMOT
nHankatop no obpabotkaTa 4O HajMHOTY 6 MeceL.
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Tyvek® topbuuka co STERRAD™ xemucku uigukarop (tepmanto 3anevarysatbe (125XX) u camosanevarysatse (123XX))
Tyvek® ponva co STERRAD™ xemucku unjukatop (124XX)

YYBAHE U UCDOPJIAKE:

1.

2.

3.

Yysajte Ha ambueHtanHa Temnepatypa, 15-30°C (59-86 °F) Bo cysu ycnosu. M3bernysajTe
M30XYyBatbe Ha XeMUCKMOT MHAMKATOP Ha TopbuykaTa/ponHaTta Ha CBET/IMHa.

Mpen n no obpabotkaTa, yyBajTe noganeky o STERRAD ctepmunmsatop nnm n3Bopu Ha XvaporeH
NepoKcua, KUCeNMHU, aikann unu HecTabunHm aHTMOAKTEPUCKMN areHcu, Kako rayTapanaexus nnm
dbopmangexus.

MoxeTe fa ro nchpnumte oBoj NPOM3BOL BO COMACHOCT CO HaLMOHANHUTE, COjy3HUTE, ApPXKaBHUTe
W NOKaNHUTe perynaTtuBu, UK Cropes NnoanTukaTa v npoLesypuTe Ha 34paBCcTBEHATa YCTaHOBA.

/N NPETNA3NMBO:

1.
2.

Mo obpaboTkaTta, XeMUCKMOT MHAMKATOP He ofAroBapa 3a ynotpeba Kako TpaeH 3anuc.

AKo xeMuckaTa WMHAMKATOPCKA JIMHMjA He ja cMeHuNa uenocHo bojata of upBeHa Bo 60ja
MHOMUMpaHa co cropeabeHaTa nuHuja (M noceeTnal, Toa 3HauM geka He Buia M3noxeHa Ha
XMAPOreH NepoKCuA, KOjLITOo e cyluTUHCcKa koMnoHeHTa of STERRAD unknycoT Ha cTepununsauuja.
XeMuckata MHAMKATOpPCKa NeHTa HyaM OONOSIHWTENeH HayMH 3a noTBpAa Ha obpaboTkaTa BO
LUUKIYCOT Ha cTepunu3auumja un Tpeba Ja ce KOpUCTM Kako OOMOSIHEHME, @ He Ha MecToTO 0f
BuonowknoT nHamkatop. [NpomeHaTta Ha bojaTa Ha xeMmucKaTa MHAMKATOPCKA JIMHM]ja HE 03HaYyBa
cTepunusaumja; camo NoTBpAyBa Aeka MHAMKATOPOT BN N3N0XKeH Ha XMAPOreH Nepokcua,.

Ila He ce KOpMCTM NO POKOT Ha UCTEKYBaHbE.

CaMo 3a egHokpaTHa ynotpeba. [1a He ce ynoTpebyBaat TopbuukuTe 1 ponHWUTE NoBeKe Of, efHall
buaejkn HeMa fa GpyHKUMOHMpaaT coofBeTHO. AKO Mopa fa ce OTKaXe LMKIYCcoT, npenakyBajTe v
nomMaranaTta Bo HOBM TOPOUYKM 1 POSTHW KOra ro pectapTupaTe LMKAYCOT Ha CTepuamnsaumja.

He kopucteTe ja TopbuykaTta nnm ponHaTta ako e owTeTeHa.

KopucHuumte Tpeba ga BpLluaT CBOM MpoLECH HA MOTBPAA 3@ HMBHUTE NapameTpu Ha TepMaseH
3anevartyBau.

Tyvek TopbrykmTe MOXe He Ce COOBETHM 3a OAPELEHN AeNMKaTHM NoMarana 3a KomwTo e noTpebHo
3alUTUTHO MakyBakbe, Kako pnekcmbunHute eHpgockonu. Cekorall KOHCYNTMpajTe ce €O ynaTtcTeaTta
3a ynotpeba Ha NpomM3BOANTENOT ako BM TpebaaT ynaTcTBa 3a crneyunjanHo nakyBame.

Tyvek e pernctpupaHa Tproecka Mapka Ha DuPont.

3a peyHuK Ha cumbonuTe, ogeTe Ha eifu.asp.com

159154-50 page 59 of 89

2020-10

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



ASP

Tyvek®-zak met STERRAD™ chemische indicator
(Heatseal (125XX) en zelfsluitend (123XX))
Tyvek®-rol met STERRAD™ chemische indicator (124XX)

QD

GEBRUIKSINDICATIES:
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 het sterilisatiemiddel 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
(1ISO 11140-1:2014 [type 1]) waarvan de kleur verandert van rood in de kleur (of lichter] die is aangegeven
in het kleurenvak op de doos bij blootstelling aan waterstofperoxidedamp tijdens verwerking in de
STERRAD-sterilisatiesystemen.
De zakken en rollen kunnen worden gebruikt in de STERRAD-sterilisatiesystemen en -cycli die zijn

weergegeven in tabel

Tabel 1: Gebruiksindicaties

1.

GEBRUIKSAANWIJZING

Roestvrijstalen lumina

Binnendiameter >3 mm x <400 mm lang

STERRAD / Cyclus ” Andere lumina Ladingsvereisten
met één kanaal
Binnendiameter >1 mm x <125 mm lang Metaal en niet-metaal
STERRAD 1005 Binnendiameter >2 mm x <250 mm lang | binnendiameter 26 mm x <10 lumina per lading

<310 mm lang

Binnendiameter >1 mm x <150 mm lang

<10 lumina per lading

STERRAD NK™ met. | STANDAARD | gy iiameter >2 mm x <400 mm lang Nt <49 kg (10,7 lb)
of zonder ALLClear™ <10 umi adi
Technolo o <10 Lumina per lading
gy GEAVANCEERD | Binnendiameter =1 mm x <600 mm lang N.v.t. <49 kg (107 1)
. . <10 lumina per lading
STANDAARD | Binnendiameter 0,7 mm x <00 mm lang Nv.t. 97 kg (21,4 ™
STERRAD 100NX met <4,9 kg (10,7 Lb) alleen op
of zonder ALLClear™ FXPRESS Nt Nt onderste schap
Technology Accessoires
DU0 Nyt Nyt (bijv. camera's en lichtsnoeren]

maximaal 2 camera’s

**Voor de validatietesten van deze lumengrootte werd in de VS een maximum van 10 lumina per lading
gebruikt; voor markten buiten de VS bedroeg het aantal lumina 40. Het maximale aantal gevalideerde
lumina mag per lading niet worden overschreden.
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Tyvek®-zak met STERRAD™ chemische indicator (Heatseal (125XX) en zelfsluitend (123XX))
Tyvek®-rol met STERRAD™ chemische indicator (124XX)

BESCHRIJVING:

1.

2.

3.

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

Het behoud van de steriliteit van de zak/rol gedurende 12 maanden na verwerking wordt
ondersteund door realtime testen.

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, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Tyvek-rollen met STERRAD chemische indicator (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Tyvek heatseal zakken met STERRAD chemische indicator (125XX)

12621, 12526, 12532, 12641, 12548, 12643%, 12544,
12557%, 12568%, 12569*, 12b60*

*Geeft productcodes aan die uitsluitend van toepassing zijn voor markten buiten de VS.
GEBRUIKSAANWIJZING:

1.

Plaats medisch(e) hulpmiddellen) 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
‘OPMERKING’ hieronder. Bij gebruik van een rol: knip af op de gewenste lengte en verzegel de
open uiteinden volgens de instructies van de heatsealer. OPMERKING: 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. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de heatsealer over het juiste gebruik.
Raadpleeg het indicatorbalkje op de doos voor de juiste kleurverandering na verwerking. De kleur op
de chemische indicator verandert van rood in de kleur (of lichter) die is aangegeven op het kleurenvak
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.

Op de zakken en rollen is een chemisch indicatorbalkje afgedrukt. Dit is een procesindicator
(ISO 11140-1:2014 [type 1]) waarvan de kleur verandert van rood in de kleur (of lichter) die is
aangegeven in het kleurenvak op de doos bij blootstelling aan waterstofperoxidedamp tijdens
verwerking in de STERRAD-sterilisatiesystemen. Realtime testen hebben de stabiliteit van de
kleurverandering van de chemische indicator na verwerking tot 6 maanden aangetoond.

OPSLAG EN AFVOER:

1.

2.

Bewaren bij een omgevingstemperatuur van 15 °C - 30 °C (59 °F - 86 °F) op een droge plek. Zorg
ervoor dat de zijde met chemische indicator van de zak/rol niet wordt blootgesteld aan licht.
Voorafgaand aan en na verwerking opslaan uit de buurt van de STERRAD-sterilisator of bronnen
van waterstofperoxide, zure en alkalische stoffen en vluchtige antimicrobiéle middelen zoals
glutaaraldehyde of formaldehyde.

Dit product mag worden afgevoerd volgens de nationale, federale, provinciale en plaatselijke
richtlijnen of volgens het beleid en de procedures van de zorginstelling.
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Tyvek®-zak met STERRAD™ chemische indicator (Heatseal (125XX) en zelfsluitend (123XX))
Tyvek®-rol met STERRAD™ chemische indicator (124XX)

/\ LET OP:

1.
2.

~

De chemische indicator is na verwerking niet geschikt om permanent te worden opgeslagen.

Als het chemische indicatorbalkje niet helemaal van rood is veranderd in de kleur (of lichter] die
in het kleurenvak is aangegeven, is het mogelijk dat het inbrengen van waterstofperoxide, een
essentieel onderdeel van de STERRAD-sterilisatiecyclus, niet heeft plaatsgevonden.

Chemische indicatorbalken vormen een extra methode om verwerking in de sterilisatiecyclus te
controleren, en dienen in aanvulling op en niet in plaats van een biologische indicator te worden
gebruikt. Een kleurverandering van de chemische indicatorbalk geeft niet aan of er sterilisatie heeft
plaatsgevonden, maar bevestigt uitsluitend of de indicator is blootgesteld aan waterstofperoxide.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Uitsluitend voor 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 hulpmiddelen die een
beschermende verpakking vereisen, zoals flexibele endoscopen. Raadpleeg altijd de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het instrument voor speciale verpakkingsinstructies.

Tyvek is een geregistreerd handelsmerk van DuPont.

Ga naar eifu.asp.com voor een overzicht van gebruikte symbolen
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ASP
Tyvek® pose med STERRAD™ kjemisk indikator

[varmeforseglede poser (125XX) og selvforseglende poser (123XX))
Tyvek® rull med STERRAD™ kjemisk indikator (124XX)

INSTRUKSJONER FOR BRUK

INDIKASJONER FOR BRUK:

Tyvek®-poser og -ruller med STERRAD™ kjemisk indikator er beregnet pa & 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 en fargeendring at posen har blitt
eksponert for steriliseringsmiddel. Etter fullfert steriliseringsprosess skal posen/rullen opprettholde
steriliteten til det tildekkede utstyret til det skal brukes.

Poseneogrullene harpatryktenkjemiskindikatorstripe,somerenbehandlingsindikator (1ISO 11140-1:2014
[type 1]) som endrer seg fra rgd til fargen [(eller lysere] som angis pa sammenligningslinjen som
finnes pa hyllepakken nar den eksponeres for hydrogenperoksiddamp under behandling i STERRAD-
steriliseringssystemer.

Posene og rullene kan brukes i STERRAD-steriliseringssystemer og -sykluser som vises i Tabell 1.

Tabell 1: Indikasjoner for bruk

Lumen i rustfritt stal .
STERRAD/syklus med enkelt kanal Andre lumen Krav til last

21 mm 1D x <125 mm lang
STERRAD 1008 22 mm ID x <250 mm lang
23 mm ID x <400 mm lang

Metall og ikke-metall

>6 mm ID x <310 mm lang <10 lumen per last

STERRADNX™ med | paypagp | 21 MmIDx<T50 mm{lang 1A <10 lumen per last <10,7 lbs
eller uten ALLClear™ >2mm ID x <400 mm lang
Technology AVANSERT >1 mm ID x <500 mm lang I <10 lumen per last <107 lbs
STANDARD 20,7 mm 1D x <500 mm lang I/A <10 lumen per last <21,4 bs**
STERRAD 100NX med EXPRESS I/A I/A <10,7 lbs kun pa nederste hylle
eller uten ALLClear™ Tilleggsutstyr
Technology DUo /A I/A (f.eks. kameraer og lysledninger),
kun maks. 2 kameraer

**Valideringstesting for denne lumenstgrrelsen ble utfgrt ved bruk av maksimalt 10 lumen i USA og
40 lumen for markeder utenfor USA. Lasten skal ikke overstige det validerte maksimalantallet lumen.

BESKRIVELSE:

1. Posene og rullene er laget av to filmer: en gjennomsiktig, ikke gjennomtrengelig film og en opak,
gjennomtrengelig film av Tyvek-materiale.
2. Sanntidstesting stgtter opprettholdelse av posens/rullens sterilitet etter behandling i opptil

12 maneder.
3. Produktkodene for alle Tyvek-poser og -ruller med STERRAD kjemisk indikator er oppfart i Tabell 2.
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Tyvek® pose med STERRAD™ kjemisk indikator (varmeforseglede poser (125XX) og selvforseglende poser (123XX))
Tyvek® rull med STERRAD™ kjemisk indikator (124XX]

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, 12356
Tyvek-ruller med STERRAD kjemisk indikator (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,

Tyvek varmeforseglede poser med STERRAD kjemisk indikator (125XX) 19557+ 12556* 12550* 12560*

* Indikerer produktkoder utelukkende for markeder utenfor USA.
BRUKSANVISNING:

1. Plasser medisinsk utstyr i posen/rullen gjennom den apne enden. Pa selvforseglende poser
river du av den selvforseglende teipen, og forsegler den apne enden av posen. Poser med
varmeforsegling plasseres i varmeforsegleren i henhold til anvisningene under "MERK”", som
fglger etter dette avsnittet. Ruller skjeeres til riktig lengde. Forsegle den apne enden ved a folge
anvisningene for varmeforsegleren. MERK: Nar Tyvek pose/rull forsegles for fgrste gang, skal
brukeren fastslad forseglingstemperaturen/tidsomradet for den bestemte maskinen avhengig
av hvor vanskelig det er a apne opp pakken igjen. Typiske forhold for varmeforsegleren varierer
fra maskin til maskin, men ligger vanligvis innenfor 121-135 °C (250-275 °F) og krever generelt
forseglingstid pa 1 til 3 sekunder. Skriv ned forseglingstemperaturen / brukt tid til senere bruk.

Se bruksanvisningen for varmeforsegleren for instruksjoner om korrekt handtering.

2. Se sammenligningslinjen pa hyllepakken for riktig fargeendring etter behandling. Den kjemiske
indikatoren skifter farge fra rgd til fargen (eller lysere) angitt pa sammenligningslinjen nar den

utsettes for damp av hydrogenperoksid under behandling i STERRAD-steriliseringssystemer.

3. Riktig fargeendring pa den kjemiske indikatorstripen angir at stripen er utsatt for hydrogenperoksid,

men ikke at innholdet er sterilt.

4. Posene og rullene har patrykt en kjemisk indikatorstripe, som er en behandlingsindikator
(ISO 11140-1:2014 [type 1) som endrer seg fra red til fargen (eller lysere] som angis pa
sammenligningslinjen som finnes pa hyllepakken nar den utsettes for damp av hydrogenperoksid
under behandling i STERRAD-steriliseringssystemer. Sanntidstesting har vist stabilitet i den

kjemiske indikatorens fargeendring opptil 6 maneder etter behandling.
OPPBEVARING 0G KASSERING:

1. Oppbevares i romtemperatur, 15-30 °C (59-86 °F), under tgrre forhold. Den kjemiske indikatoren
pa posen/rullen skal ikke utsettes for lys.

2. Fer og etter behandling skal produktene oppbevares pa avstand fra STERRAD-sterilisatoren,
hydrogenperoksid, syrer, alkalier og flyktige antimikrobielle midler som glutaraldehyd eller
formaldehyd.

3. Du kan kaste dette produktet i henhold til nasjonale, fgderale, delstatlige og lokale forskrifter

eller i henhold til helseinstitusjonens retningslinjer og prosedyrer.
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Tyvek® pose med STERRAD™ kjemisk indikator (varmeforseglede poser (125XX) og selvforseglende poser (123XX))
Tyvek® rull med STERRAD™ kjemisk indikator (124XX]

/\ FORSIKTIG:

1.

2.

~

Etter behandling vil ikke den kjemiske indikatoren vaere egnet til bruk som permanent
dokumentasjon.

Hvis den kjemiske indikatorstripen ikke er helt forandret fra red til fargen (eller lysere) som angis
av sammenligningslinjen, har det kanskje ikke forekommet tilfgrsel av hydrogenperoksid, som er
en vesentlig del av STERRAD-steriliseringssyklusen.

Den kjemiske indikatorstripen gir en ekstra fremgangsmate for verifisering av prosessen i
steriliseringssyklusen og bgr brukes i tillegg til, ikke i stedet for, den biologiske indikatoren.
En fargeforandring pa den kjemiske indikatorstripen indikerer ikke sterilisering, den viser bare
at indikatoren har blitt eksponert for hydrogenperoksid.

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Bare til engangsbruk. Ma 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 av
en ny syklus.

Ikke bruk poser eller ruller som er skadet.

Brukere ma selv bestemme parametere for varmeforsegling.

Tyveks poser egner seg kanskje ikke for enkelte delikate instrumenter som krever beskyttende
emballasje, som fleksible endoskoper. Se alltid produsentens bruksanvisning for spesifikke
pakkeinstruksjoner.

Tyvek er et registrert varemerke som tilhgrer DuPont.

For en liste over symboler som brukes, ga til eifu.asp.com
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ASP
Torebka Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™

(zgrzewalna (125XX) i samozamykajaca sie (123XX))
Rolka Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™ (124XX]

INSTRUKCJA UZYCIA

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA:

Torebkiirekawy w rolce Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™ sa przeznaczone do umieszczania
w nich wyrobow medycznych, ktére maja zosta¢ poddane cyklom sterylizacji koncowej z uzyciem
sterylizatorow STERREAD w uktadach torebek pojedynczych lub podwdjnych oraz do wskazywania,
w oparciu o zmiane koloru, faktu ekspozycji torebki na czynnik sterylizujacy. Po zakonczeniu procesu
sterylizacji torebka/rekaw beda utrzymac jatowos¢ umieszczonego w nich wyrobu do momentu uzycia.
Na torebkach i rekawach nadrukowany zostat pasek wskaznikowy petniacy role wskaznika procesu
(1ISO 11140-1:2014 [Typ I1). Barwa paska zmienia sie z czerwonej na wskazana na pasku poréwnawczym
umieszczonym na opakowaniu zbiorczym (lub jasniejsza) pod wptywem ekspozycji na dziatanie nadtlenku
wodoru w systemach sterylizacyjnych STERRAD.

Koszulki i rekawy w rolce mozna wykorzystywa¢ w sterylizatorach i cyklach sterylizacji STERRAD
ukazanych w Tabeli 1.

Tabela 1. Wskazania do zastosowania

Wyroby ze stali nierdzewnej
z pojedynczym kanatem

21 mm $r.wewn. x <125 mm dt. Metalowe i niemetalowe

STERRAD 100S > 7 mm $r.wewn. x < 250 mm dt. > 6 mm <t wewn. x < 310 mm dt < 10 kanatéw na wsad
>3 mmsr.wewn. x <400 mmdt. |~ ' o '

Wymagania dotyczace

STERRAD / Cykl wsadow

Inne wyroby z kanatami

STERRAD NX™ | sanpappowy | ] mm st vewn. <150 mm dt nd. <10 kanatow na wsad < 4,85 kg
7 techng[gma > 7 mm $r. wewn. x < 400 mm dt.
ALLClear™ lub bez | ZAAWANSOWANY | > 1 mm ér. wewn. x <500 mm dt. nd. <10 kanatéw na wsad < 4,85 kg
STANDARDOWY | >0,7 mm sr. wewn. = < 500 mm k. nd. < 10 kanatéw na wsad < 9,7 kg**
STERRAD 100NX | EXPRESS nd. nd. <485 kg ylko na
: najnizszej potce
2 technologig _
ALLClear™ lub bez Akcesoria
Duo nd. nd. (np. kamery i $wiattowody),
maksymalnie 2 kamery

**W Stanach Zjednoczonych testy walidacyjne dla kanatow o tych rozmiarach prowadzono dla maksymalnej
liczby 10 kanatéw; dla rynkdéw poza Stanami Zjednoczonymi maksymalna liczba kanatéw wynosita 40.
Liczba kanatow we wsadzie nie powinna przekracza¢ maksymalnej zwalidowanej liczby kanatow.
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Torebka Tyvek® ze wskainikiem chemicznym STERRAD™ (zgrzewalna (125XX) i samozamykajaca sie (123XX))
Rolka Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™ (124XX)

OPIS:
1.

2.

3.

Torebki i rekawy w rolce sktadaja sie z dwoch rodzajow folii: z warstwy przezroczystej,
nieprzepuszczalnej folii oraz z warstwy matowej, przepuszczalnej folii z tworzywa Tyvek.

Badania prowadzone w czasie rzeczywistym potwierdzaja utrzymanie jatowosci torebki/rekawa
przez okres 12 miesiecy od sterylizacji.

Kody produktow wszystkich torebek i rekawdw w rolce Tyvek z wskaznikiem chemicznym
STERRAD wymieniono w Tabeli 2.

Tabela 2. Kody produktow torebek i rekawow w rolce Tyvek ze wskaznikiem chemicznym STERRAD

Produkt Kody produktu

Samozamykajace sie torebki Tyvek ze wskaznikiem chemicznym
STERRAD (123XX)

12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 1236

Rekawy w rolce Tyvek ze wskaznikiem chemicznym STERRAD (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Torebki zgrzewalne Tyvek ze wskaznikiem chemicznym STERRAD (125XX)

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,
12557*, 12568%, 12569*, 12b60*

* 0znacza kody produktow przeznaczonych do Sprzedazy wytacznie poza Stanami Zjednoczonymi.
SPOSOB UZYCIA:

1.

Umiesci¢ wyroby medycznye w torebce/rekawie przez stosowny otwor. W przypadku uzycia torebek
samozamykajacych sie zerwac tasme ochronng z paska samoprzylepnego i zaklei¢ otwarty koniec
torebki. W przypadku uzycia torebek zgrzewalnych umiesci¢ torebke w zgrzewarce zgodnie ze
wskazdwkami umieszczonymi ponizej w sekcji ,UWAGA”". W przypadku uzycia rekawdw w rolce nalezy
docia¢ rekaw do zadanej dtugosci i zgrzac¢ otwarte konce rekawa w zgrzewarce zgodnie z instrukcja
obstugi zgrzewarki nowy akapit. UWAGA: zgrzewajac torebke/rekaw Tyvek po raz pierwszy operator
powinien ustali¢ temperature zamkniecia/zakres czasu pozostawania w zgrzewarce dla konkretnego
urzadzenia w zaleznosci od sity zrywania wymagane] przy otwarciu opakowania. Typowe warunki pracy
zgrzewarki sa rozne dla réznych urzadzen, jednak zazwyczaj mieszcza sie w zakresie temperatur
121-135°C, za$ wymagany czas zgrzewania wynosi z reguty od 1 do 3 sekund. Temperatura/czas
zgrzewania powinny zosta¢ zapisane do wykorzystania w przysztosci. Aby zapewni¢ prawidtowa
obstuga zgrzewarki, nalezy zapoznac sie z jej instrukcja obstugi.

W celu ustalenia prawidtowosci zmiany kolory wskaznika po sterylizacji nalezy sprawdzi¢ pasek
poréwnawczy na opakowaniu zbiorczym. Barwa wskaznika chemicznego zmienia sie z czerwone;j
na wskazana na pasku poréwnawczym (lub jasniejsza) pod wptywem ekspozycji na dziatanie par
nadtlenku wodoru w systemach sterylizacyjnych STERRAD.

Prawidtowa zmiana koloru paska wskaznikowego oznacza ekspozycje na nadtlenek wodoru,
niekoniecznie oznaczajac jatowosc.

Na torebkach i rekawach nadrukowany zostat pasek wskaznikowy petniacy role wskaznika
procesu (ISO 11140-1:2014 [Typ I]). Barwa paska zmienia sie z czerwonej na wskazana na pasku
poréwnawczym umieszczonym na opakowaniu zbiorczym (lub jasniejsza) pod wptywem ekspozycji
na dziatanie nadtlenku wodoru w systemach sterylizacyjnych STERRAD. Badania prowadzone
w czasie rzeczywistym potwierdzity trwato$c¢ zmiany barwy wskaznika chemicznego przez okres
do 6 miesiecy.
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Torebka Tyvek® ze wskainikiem chemicznym STERRAD™ (zgrzewalna (125XX) i samozamykajaca sie (123XX))
Rolka Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™ (124XX)

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA:

1.

2.

3.

Przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej w zakresie 15-30°C, w warunkach suchych. Strone
torebki/rekawa, na ktorej znajduje sie wskaznik chemiczny, nalezy chroni¢ przed swiattem.

Przed i po uzyciu przechowywac z dala od sterylizatora STERRAD oraz zrddet nadtlenku wodoru,
kwasow, zasad lub lotnych Srodkéw przeciwbakteryjnych, takich jak aldehyd glutarowy czy
formaldehyd.

Produkt utylizowa¢ zgodnie z krajowymi, federalnymi, stanowymi i lokalnymi przepisami oraz
z procedurami obowiazujacymi w danej placéwce stuzby zdrowia.

/\ O0STRZEZENIE:

1.

2.

~

Po zakonczeniu sterylizacji wskaznik chemiczny nie bedzie nadawat sie do wykorzystania jako
trwate oznakowanie.

W przypadku, gdy pasek wskaznikowy nie zmienit catkowicie barwy z czerwonej na wskazana na
pasku poréwnawczym (lub jaéniejsza), doprowadzenie nadtlenku wodoru stanowiacego kluczowy
element cyklu pracy sterylizatora STERRAD mogto nie mie¢ miejsca.

Pasek wskaznikowy stanowi dodatkowy sposob zweryfikowania faktu wysterylizowania narzedzi
w cyklu sterylizacyjnym i nalezy go stosowac oprdcz wskaznika biologicznego, nie zamiast niego.
Zmiana barwy paska ze wskaznikiem chemicznym nie oznacza sterylizacji, a jedynie potwierdza,
ze wskaznik byt wystawiony na dziatanie nadtlenku wodoru.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Wytacznie do uzytku jednorazowego. Nie uzywac ponownie, poniewaz torebki i rekawy nie beda
dziata¢ prawidtowo w przypadku ponownego uzycia. Jesli dojdzie do uniewaznienia procesu, przed
wznowieniem cyklu zapakowac¢ urzadzenia ponownie z wykorzystaniem do tego celu nowych
torebek i rekawdow w rolce.

Nie uzywad, jesli torebka lub rekaw sa uszkodzone.

Uzytkownicy musza we wtasnym zakresie ustali¢ odpowiednie parametry zgrzewarki opakowan.
Torebki Tyvek moga nie by¢ odpowiednie do niektorych delikatnych wyrobdw wymagajacych
opakowan ochronnych, takich jak gietkie endoskopy. Instrukcje dotyczace pakowania konkretnych
wyrobow nalezy zawsze zaczerpnac z Instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta.

Tyvek to zarejestrowany znak towarowy firmy DuPont.

Objasnienia uzytych symboli dostepne sa pod adresem eifu.asp.com
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ASP
Punga Tyvek® cu indicator chimic STERRAD™
(Termosigilare (125XX) si autosigilare (123XX))

Rold Tyvek® cu indicator chimic STERRAD™ (124XX)

INDICATII DE UTILIZARE:
Pungile si rolele Tyvek® cu indicator chimic STERRAD™ sunt destinate a fi utilizate pentru a ambala
dispozitive medicale care vor fi sterilizate complet in sistemele si ciclurile de sterilizare STERRAD, intr-o
configuratie cu o singura punga sau punga dubla si pentru a indica, prin schimbarea culorii, ca punga a
fost expusa agentului de sterilizare. Dupa finalizarea procesului de sterilizare, punga / rola are scopul de
a mentine sterilitatea dispozitivului ambalat pana la utilizare.
Pungile si rolele sunt imprimate cu o bara indicatoare pentru substante chimice care este un indicator de
proces (ISO 11140-1: 2014 [Tip 1]) care se schimba de la rosu la culoarea indicata pe bara de comparatie
(sau o culoare mai deschisa) inclusa pe pachetul de raft cand este expusa la vapori de peroxid de hidrogen

in timpul prelucrarii in sistemele de sterilizare STERRAD.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

Tabelul 1. Indicatii de utilizare

STERRAD / Ciclu Lum:;z:':il?;ﬁlr':::::ab“ Alte lumene Cerinte sarcina
lungime 21 mm Dl <125 mm Metalic si nemetalic lungime
STERRAD 1008 lungime =2 mm DI x <250 mm 56 mm Dl x <310 mrr? <10 lumene per incarcdtura
lungime >3 mm DI x <400 mm g )
y STANDARD lungime =1 mm DI x <150 mm N/A <10 lumene per incarcdtura
STERRAD NA™ cu lungime 22 mm DI x <400 mm <4,85 kg
sau fara ALLClear™ —
Technology ADVANCED | Lungime >1 mm ID x <500 mm N/A <10 l“”‘eﬂ‘z %‘grdgcamat”ra
STANDARD | Lungime >0.7 mm ID x <500 mm N/A <10 l“mef;fi;?famat”m
STERRAD 100NX cu EXPRESS N/A N/A <4,85 kg numai pe raftul de jos
sau fard ALLClear™ Dispozitive accesorii
Technology 0u0 VA VA (de exemplu, camere foto
si cabluri de lumind)
maximum 2 camere

**Testul de validare pentru aceasta dimensiune a lumenului a fost efectuat folosind maximum 10 lumene
in SUA; 40 lumene pentru pietele din afara SUA. Incarcaturile dvs. nu trebuie sa depaseasca numarul
maxim validat de lumene.
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Pungd Tyvek® cu indicator chimic STERRAD™ (Termosigilare (125XX) si autosigilare (123XX))
Rold Tyvek® cu indicator chimic STERRAD™ (124XX)

DESCRIERE:

1.

2.

3.

Pungile si rulourile sunt compuse din doua pelicule: o pelicula transparenta, nepermeabila si
o pelicula opaca, permeabila din material Tyvek.

Testarea in timp real indicd mentinerea sterilitatii pungii / ruloului post-prelucrare pentru
o perioada de 12 luni.

Codurile de produs pentru toate pungile si rolele Tyvek cu indicator chimic STERRAD sunt
enumerate in Tabelul 2.

Tabelul 2: Coduri de produs pentru pungi si role Tyvek cu indicator chimic STERRAD

Tip produs Coduri produs
Pungi autosigilante Tyvek cu STERRAD Indicator chimic (123XX) 12320, 12326, 1233b, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Role Tyvek cu indicator chimic STERRAD Indicator (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Pungi cu termosigilare Tyvek cu STERRAD Indicator chimic (125XX)

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12b44*
12557*, 12568%, 12569*, 12b60*

*Indicd codurile de produs exclusiv pentru pietele din afara SUA.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1.

Plasati dispozitivele medicale printr-un capat deschis al pungii / rolei. Dacd utilizati o punga
autosigilanta, dezlipiti banda autosigilanta si sigilati capatul deschis al pungii. Daca utilizati o
punga cu termosigilare, introduceti in dispozitivul de termosigilare in conformitate cu indicatiile
enumerate imediat dupa ., NOTA". Pentru rol3, t3iati la lungimea dorita si sigilati capetele deschise
urmand instructiunile dispozitivului de termosigilare. NOTA: La sigilarea la cald a pungii / rolei
Tyvek pentru prima data, operatorul trebuie sa stabileasca intervalul de temperatura / durata de
expunere pentru aparatul lor specific, in functie de rezistenta la dezlipire necesara la deschiderea
pachetului. Conditiile tipice pentru dispozitivul de sigilat la cald variaza in functie de aparat, dar
sunt de obicei intre 121 °C - 135 °C (250 ° - 275 °F) si, in general, necesitd o durata de sigilare
de la 1 pana la 3 secunde. Temperatura / durata de sigilare utilizate trebuie inregistrate pentru
referinte viitoare. Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului de termosigilare pentru o
functionare corecta.

Consultati bara de comparatie de pe pachetul de raft pentru schimbarea corecta a culorii
post-prelucrare. Indicatorul chimic se schimba de la rosu la culoarea indicata pe bara de
comparatie (sau o culoare mai deschisa) atunci cand este expus la vaporii de peroxid de hidrogen
in timpul prelucrarii in sistemele de sterilizare STERRAD.

Schimbarea corecta a culorii pe care o are bara indicatoare pentru substante chimice indica
expunerea la peroxid de hidrogen, dar nu indica sterilitate.

Pungile si rolele sunt tiparite cu o bara indicatoare pentru substante chimice care este un
indicator de proces (ISO 11140-1: 2014 [Tip 1) care se schimba de la rosu la culoarea indicata pe
bara de comparatie (sau o culoare mai deschisa) inclusa pe pachetul de raft cand este expusa la
vapori de peroxid de hidrogen in timpul prelucrarii in sistemele de sterilizare STERRAD. Testarea
in timp real a demonstrat stabilitatea schimbarii culorii indicatorului chimic post-prelucrare
pentru o perioada de 6 luni.
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Pungd Tyvek® cu indicator chimic STERRAD™ (Termosigilare (125XX) si autosigilare (123XX))
Rold Tyvek® cu indicator chimic STERRAD™ (124XX)

DEPOZITARE S| ELIMINARE:

1. Depozitati la temperatura ambiantd, 15 °C - 30 °C (59 °F - 86 °F), intr-un mediu uscat. Evitati s&
expuneti partea cu indicatorul chimic a pungii/rolei la lumina.

2. Inainte si dupa prelucrare, depozitati la loc ferit de sterilizatorul STERRAD sau surse de peroxid de
hidrogen, acizi, baze sau agenti antimicrobieni volatili, cum ar fi glutaraldehida sau formaldehida.

3. Puteti elimina acest produs in conformitate cu reglementarile nationale, federale, statale si locale
sau in conformitate cu politicile si procedurile unitatii medicale.

/N ATENTIE:

1. Dupa prelucrare, indicatorul chimic nu va fi adecvat pentru utilizare ca inregistrare permanenta.

2. Daca indicatorul chimic nu s-a schimbat complet din rosu in culoarea indicatda de bara de
comparatie (sau o culoare mai deschis3), este posibil sa nu fi avut loc introducerea peroxidului de
hidrogen, componenta esentiala a ciclului de sterilizare STERRAD.

3. Bara indicatoare pentru substante chimice ofera o metoda suplimentara de a verifica prelucrarea
in ciclul de sterilizare si trebuie utilizata in plus fata de indicatorului biologic si nuin locul acestuia.
O schimbare de culoare pe bara indicatoare pentru substante chimice nu semnifica sterilizarea;
acestea confirma exclusiv faptul ca indicatorul a fost expus la peroxidul de hidrogen.

4. Nu utilizati dupa data de expirare.

o. Doar pentru unica folosinta. Nu reutilizati deoarece pungile si rolele nu vor functiona asa cum este
previzut daca sunt reutilizate. in cazul in care survine o anulare a ciclului, reambalati dispozitivele
folosind pungi si role noi atunci cand reporniti ciclul.

6. Nu folositi daca punga sau rola este deteriorata.

7. Utilizatorii trebuie sa determine ei insisi parametrii pentru dispozitivul lor de termosigilare.

8. Este posibil ca pungile Tyvek sa nu fie adecvate pentru unele dispozitive delicate care necesita

ambalaje de protectie, cum ar fi endoscoapele flexibile. Consultati intotdeauna instructiunile de
utilizare ale producatorului dispozitivului pentru instructiuni speciale de ambalare.

Tyvek este o marca comerciala inregistrata DuPont.

Pentru un glosar al simbolurilor utilizate, accesati eifu.asp.com
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ASP

[laket 'i'yvek® C XuMiyeckum uuaukatopom STERRAD™
(repmo3anauBaembiii (126XX) u camorepmeTusupyrowuiics (123XX))
Pynon Tyvek® ¢ xumuueckum uuaukatopom STERRAD™ (124XX)

@ WHCTPYKLIMSA M0 3KCTTYATALIUM

OBJIACTb NPUMEHEHMUA:

MakeTbl 1 pynoHbl Tyvek® ¢ xummnyecknm nHamnkatopom STERRAD™ npepHa3sHauyeHbl 418 ynakoBblBaHNUS
MeOUUMHCKMX WU3LeNnin, nogsepraeMbiX QUHWULLIHOW CTEepUAN3aLMn B CTEPUIN3ALMOHHBIX CUCTEMAX
n umknax STERRAD (B koHduMrypauum npoctoro uaM OBOWHOrO naketal, ¢ MHOMKauMen OencTeus
CTepMNU3YIOLLLEro areHTa Ha NakeT 3a cyeT M3MeHeHus uBeTa. [1o0 oKoHYaHUK mpouecca CTepuam3saunm
nakeT WKW PYNOH NpefHa3HayeHbl AN COXPaHEHWUS CTePWUSIbHOCTU HaxXOAALLErocs BHYTPW HUX U34enus
L,0 MOMEHTa ero UCMosb30BaHus.

Ha nakeTbl 1 pynoHbl METOLOM MevaTyt HaHeceHa nosoca XMMUYECKoro HAvKaTopa (MHaMKaTop npouecca
cornacHo IS0 11140-1:2014 [tun 1]}, koTopbli MEHAET LBET C KPAaCHOMO Ha LIBET MOJI0Chl CPABHEHUSA UK
Ha Gonee cBeT/bIi UBET (CM. OCHOBHYIO YNakoBky) Npu Bo34eNCTBMM NapoB Nepokcuaa BOAOPOAA B Xome
obpaboTkun nsgenunsa B ctepunumsaumornHon cucteme STERRAD.

[lakeTbl M pyNOHbI MOXHO MCMOAb30BaTh B CTEPUAN3ALMOHHBLIX cnucTeMax n umknax STERRAD, kak nokasaHo
B Tabnuue 1.

Tabnuua 1. 06nactb NnpuMeHeHUA

STERRAD/uukn AEDEILTIBITLL KaHanom ARELETIBATILT: Tpe6oBaHus K 3arpy3ke
N3 HepKaBeroLLed cTanu BapHaHTaMH KaHanoB
BI > 1 MMy <125 MM B IMHY Metannuyeckue
STERRAD 1005 Bl 22 MM u <250 MM B IMHY W HemeTannnueckue, BJl <10 kaHanos Ha 3arpysky
B 3 MM n <400 MM B fHY 26 MM 1t <310 MM B [LIUHY
STERRAD NX™ < | BI 21 MM un<150 MM B nHy < 10 KaHanoB Ha 3arpyaky,
C TEXHONOTUeit CTAHAAPTHBI BIl 22 MM u <400 MM B ZIMHY i < 10,7 dyHra
ALLClear™ Technology < 10 kaHanoB Ha 3arpysky,
W 663 Hee ADVANCED Bl >1 MM 1 <500 MM B Y H/n <107 dyira
. <10 kaHanoB Ha 3arpysky
CTAHIIAPTHbIW | BI 20,7 MM n <500 MM B fiuHy H/n <214 dynra*
STERRAD 100NX FXPRESS Hin Hin Tanko a HiHe noske,
o < 10,7 dyHra
C TexHonorueit
Wi 63 Hee NPUHALNEXHOCTH
Duo H/n H/n (Hanpumep, kaMepbl
1 CBETOBOAbI), He bonee
2 KaMep 0HOBPEMEHHO

**BanvpaunoHHble UCNbITaHWsa 419 KaHanoB LaHHOro pa3Mepa NpPOBOAMIIUCH C NPUMEHEHNEM 3arpy3okK,
copepxawmx He bonee 10 kaHanos B CLLIA n 40 kaHanoB Ha pbiHkax 3a npegenamu CLUA. Konuyectso
KaHaso0B B CTEPUIN3YEMbIX 3arpy3Kax He JO/KHO MpeBbIWaTh MakCMMasibHO AOMNYCTUMOE BaIMAMPOBaHHOE
3HayeHue.
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Naker Tyvek® ¢ xumuueckum uiaukaropom STERRAD™ (tepmosanansaembiit (125XX) u camorepmetusupyouyuiics (123XX))
Pynon Tyvek® ¢ xumuueckuM unaukatopomy STERRAD™ (124XX)

OMUCAHMUE:

1.

2.

3.

[MakeTbl M pynoHbl BbIMOJHEHbI M3 ABYX CJI0EB MJIEHKW: MPO3PayHON HEMpoHMLAEMON MieHKM
M HENpo3payHom NpoHuLaemMon nneHku (3 matepuana Tyvek).

NccnepoBaHmsa B pexkuMe peanbHOro BpEMEHW Nokasanwu, YTo pyaoH uam naket nocne obpaboTkm
COXPaHSIET CTEPUSIbHOCTb Ha NPOTSXKeHUKN 12 MecsLeB.

Kombl npogyKLMn ons BCex NakeToB M pyIOHOB 13 MaTepuana Tyvek ¢ XUMUYECKMMU MHAMKATOpPaMK
STERRAD ykasaHbl B Tabnuue 2.

Tabnuua 2. Kogbl npoayKkuunu ans nakeToB U pynoHoB U3 MaTepuana Tyvek ¢ xuMuyeckumm
nHpukatopamm STERRAD

Tun npoayKunu Koab! npoayKumu

CaMorepMeTU3upylowLmecs naketol u3 Marepuana Tyvek ¢ XuMUYECKNM
uxamukatopom STERRAD (123XX)

12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 1236

Pynoubi Tyvek ¢ xumuueckum uraukatopom STERRAD (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450
TepMo3ananBaeMble NakeTbl #3 Matepuana Tyvek ¢ XuMuyeckum 12521,12526, 12532, 12541, 12548, 12b43*, 12544%,
uiaukatopoM STERRAD (125XX] 12557+, 12658*, 12559*, 12560*

*0603HayaeT Kozb! NPOJYKLMH, NPEAHA3HAYEHHOI TObKO 1 PbIHKOB 3a npesenamu CLUA.
YKA3AHUA N0 NPUMEHEHMUIO:

1.

Yepe3 OTKpbITbIA KOHEeL, BNOXWUTE MeAWUMHCKME U3[enus B nakeT uaum B pynoH. Ecnm ato
caMorepMeTU3NpPYOLWMINCA NakeT, OTAeNINTe CaMOrepMeTU3NPYIOLLYIO IEHTY U 3aK/lelTe OTKPbITbIN
KoHel, nakeTa. Ecnn 3To TepMo3anavBaeMbIi NakeT, MONOXNUTE ero B 3ananBaTeb, Kak ykaszaHo B
npMMeYaHun, npuBefeHHOM Huxe. PynoH obpexbTe [0 >KefaeMon ANVHbI U 3anasinTe OTKpbITble
KOHLbI, cobntogaa uMHCTpykummn ansa 3anamsatowero yctponctsa. MPUMEYAHUE. pn nepsom
NPUMEHeHNN 3ananBaTens 419 repMeTM3aLnmn NnakeToB 1 pysIoHOB U3 MaTepunana Tyvek onepaTtopy
cniepyeT yCTaHOBUTb TeMnepaTypy 1 BpeMs npebbiBaHWA B annapaTte B COOTBETCTBUM C TeM, Kakoe
ycunue npegnonaraeTca npunarate 419 oTKpbiBaHMS ynakoBku. OBbIYHO yCNOBWSA 3aBUCAT OT TUNa
TepMo3anaunsaTens, Ho, Kak Npasuo, TeMnepatypa bbisaeT B npenenax 121-135 °C (250-275 °F),
a BpeMs 3anamBaHus coctasnseT oT 1 go 3 cekyHa. Bpems n Temnepatypy 3ananBaHus cnemyet
3anuncaTb M UCNONb30BaTb 3aTeM 3TW JaHHble AJ15 CNpaBKK. M3yynte MHCTPYKLMIO NO 3KCNyaTaLnm
TepMo3anauBaTtens u obpalanTecb C HUM NPaBUJIbHO.

Ilns oueHkM M3MeHeHMsa LBeTa nocfie 3aBepleHnss obpaboTkn cBepbTeCh C LLBETHOW MOSOCOM
CpPaBHEHMWS Ha Hapy>KHOW ynakoBKe NHAMKaTopa. XUMUYECKMUIA MHANKATOP MEHSET LiBET C KPAaCHOro
Ha LBET MosoCbl CpaBHeHUs MAn Ha bonee CBeTNbIA LBET MpW BO3LENCTBMM NApOB Nepokcuaa
Boopoda B xofe 0bpaboTkm nsgenns B ctepununsaumnonHon cucteme STERRAD.

Hapnexaliee nameHeHne LBeTa MOMOCbl XMMUYECKOr0 MHAMKATOPa yKa3biBaeT Ha TO, YTO nakeT
nofBeprancs AencTBUio NepoKCMAA BOLOPOLA, HO HUYEro He coobLLaeT 0 CTEPUIBHOCTM COLEPXKUMOTO.
Ha nakeTbl v pyfoHbl METOAOM MeyaTh HaHeceHa Mosioca XMMMUYecKoro MHamnkatopa (MHaMKaTop
npouecca cornacHo ISO 11140-1:2014 [tun 1]}, KoTopbii MeHSIET LBET C KPpacHOro Ha LBET MoJochl
cpaBHeHMs unu Ha bosiee cBET/bIN LBeT (CM. OCHOBHYK YMakoBKy) npu BO3AeMCTBMM Mapos
nepokcupa Bogopoda B xode obpaboTkm mapgenus B ctepunmsaumoHHon cucteme STERRAD.
McnbiTaHna B peXuMe peanbHOro BpeMeHW Mnokasanu, YTOo M3MeHeHue LBeTa XMMWUYEeCKOro
nHAMKaTopa nocne 0bpaboTkm coxpaHseTcs BNIOTb J0 6 MecsLeB.
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Naker Tyvek® ¢ xumuueckum uiaukaropom STERRAD™ (tepmosanansaembiit (125XX) u camorepmetusupyouyuiics (123XX))
Pynon Tyvek® ¢ xumuueckuM unaukatopomy STERRAD™ (124XX)

ycqioBUA XPAHEHUA U YTUITU3ALMNA

1.

2.

XpaHuTe B CyxoM MecTe npu koMHaTHoi TemnepaType 15-30 °C (59-86 °F). CtopoHy nakeTa unim
PyJIOHa C HAHECEeHHbIM XMMUYEeCKMM NHANKATOPOM cnefyeT bepeyb OT cBeTa.

o v nocne obpaboTkn xpaHute otaenbHo oT cTtepunmsatopa STERRAD 1 nctoyHmkoB nepokcmaa
BOLOPOAA, LLesIoyer U KNCI0T, @ TakxKe NeTy4ynx aHTUMUKPODHbIX BELLLEeCTB, Takux Kak rnyTapoBbli
W MypaBbWUHbIV aNnbAerngbl.

YTunusnposaTb 3TO U3[eNNe MOXHO B COOTBETCTBMW C HaLMOHanbHbIMWU, delepanbHbiMU,
roCyfapCTBEHHbIMW U MECTHbIMW HOPMaTUBHBIMW akTaMn WAW B COOTBETCTBMM C MpaBuiaMu
M MHCTPYKLMSMM BaLLEro y4pexaeHns 34paBoOXpaHeHNS.

/N BHUMAHME!

1.

~

[Mocne 0bpaboTkM XMMWYECKUI WHOUKATOP HE MOXET WCMNOSb30BaThbCA Kak MepMaHEeHTHas
LOKYMeHTMpYtoLas MeTka.

HenonHoe naMeHeHue LBeTa XMMUYECKOM MHAMKATOPHOM MOSTOCHI C KPACHOTO Ha LLBET KOHTPOJIbHOM
nosnocel (Mnu 6onee cBeTbIN] MOXET CBUAETENLCTBOBATL O TOM, YTO MOCTYMJEHUe Mmepokcuaa
BOJOpOAA, KOTopoe siBAsfeTcsd HeobxoAMMbIM 31eMeHTOM cTepununsauymnoHHoro umkna STERRAD,
He COCTOSJI0Ch.

XuMunyeckas MHOMKATOpHasa nosioca — 3TO AOMNONHUTENbHbLIM MeToh BepuduKaLmm nNpoBeneHUs
umMkna ctepunumsauunn. Ee cnepyet yuntbiBaTh B fONONHEHWE K BUONOrMYeCKOMY MHAMKATOPY, @ He
BMecCTO Hero. MIaMeHeHMe LBeTa XMMUYECKOW MHANKATOPHOM NMONOCKN He ABNSEeTCS MHAMKATOPOM
LOCTUXKEHUS CTEPUNIBHOMO COCTOSIHUSA, @ NULWb AEMOHCTPUPYET dakT BO3LENCTBUSA HA MONOCKY
nepokcmia Bogopoaa.

He ncnonb3yinTe nocne ncteyeHms cpoka rogHoCTu.

[lna ogHOpa30BoOro MCNosb30BaHUA. 3anpeLlaeTcs NOBTOPHOE UCMONIb30BaHWE, Tak Kak B 3TOM CJly4ae
MakeTbl WM PYNIOHbI HE CMOTYT BbIMOJIHATL CBOE Ha3HayeHWe Hagnexawimm obpasoM. Ecnm umkn
OTMEHSIETCS 10 ero OKOHYaHMUs, U3LENNs HYXKHO NMepeniokKnTb B HOBble MakeTbl UM PYNOHbI, YTObbI
Ha4yaTb LMK 3aHOBO.

3anpeluaeTcs MCMob30BaTh MOBPEXAEHHbLIE PYOHbI UK NaKeTbI.

[Monb3oBaTeny camMu JOMKHbLI ONpeaensTe NapaMeTpbl TepMo3ananBaTens.

MNakeTbl n3 maTepmnana Tyvek MoryT BbiTb HEMOAXOAALLUMMW AN HEKOTOPbIX 0C0D0 YyBCTBUTENbHbIX
YCTPOMCTB, Taknx Kak rmbKme aHA0CKOMbI, — B 3TOM CNy4ae Hy>KHa 3aLluUTHas ynakoBka. [lns nonyyeHus
cneumanbHbIX MHCTPYKUMIA Mo ynakoBke Bcerga obpalwjantecb K MHCTPYKLMU MO 3KCMyaTaumm
NPOVN3BOAUTENS NU3LENNS.

Tyvek aBnaeTtcsa 3aperncTpMpoBaHHbIM TOBapHbIM 3HaKoM koMnaHum DuPont.

[NosicHeHMa CMMBONOB MOXHO HaWTK No agpecy eifu.asp.com
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ASP
Vrecko Tyvek® s chemickym indikatorom STERRAD™

(Zatavované (1256XX) a samouzatvaratelné (123XX))
Rolka Tyvek® s chemickym indikatorom STERRAD™ (124XX)

@ NAVOD NA POUZITIE

INDIKACIE POUZITIA:

Vreckd a rolky Tyvek® s chemickym indikatorom STERRAD™ su urcené na pouZitie na obalenie
zdravotnickych pomocok, ktoré maju byt terminalne sterilizované v sterilizacnych systémoch a cykloch
STERRAD, v konfiguracii jedného alebo dvojitého vrecka, a na to, aby zmenou farby indikovali, Ze vrecko
bolo vystavené sterilizacnej latke. Po ukonceni sterilizacného procesu si vrecko/rolka zachovava sterilitu,
az kym sa vrecko/rolka nepoufZije.

Vrecka a rolky su potlacené pruzkom chemického indikatora, ktory je indikatorom spracovania
(ISO 11140-1:2014 [Typ 11) a ktory sa zmeni z Cervenej farby na farbu oznacenl na porovnavacom
stitku na baleni (alebo svetlejsiul, ked'je vystaveny pare peroxidu vodika pri spracovani v sterilizacnych
systémoch STERRAD.

Vrecka a rolky sa mozu pouzit v sterilizacnych systémoch a cykloch STERRAD uvedenych v tabulke 1.

Tabulka 1: Indikacie pouzitia

Jednokanalové lumeny

STERRAD / Cyklus . Iné lumeny PoZiadavky na vloZenie
z nerezovej ocele
vnut. priemer 1 mm x d@ika <125 mm Kovoveé a nekovove,
STERRAD 1008 vnt. priemer 22 mm x dlzka <250 mm | vndt. priemer 26 mm x| <10 lumenov na jedno viozenie
vnut. priemer 23 mm x d(zka <400 mm dlzka <310 mm
STERRAD NX™ STANDARDNE Vnut. priemer 1 mm x d[ika <150 mm NEVZTAHUJE SA <10 lumenov na jedno vloZenie
s technoldgiou vnut. priemer 22 mm x dlzka <400 mm <4,85 kg
ALLClear™ alebo - . . i Jeni
pez e POKROEILE | Vnit priemer>1 mmxdlke 500 mm | NevEwUESA | <! l”me”‘;v[“”g?ig““ Hotenie
STANDARDNE | wndt. priemer 0.7 mm x d(zka <500 mm NEVZTAHUJE SA <10 l”me”f; ;akJef*“O Viozenie
STERRAD 100NX : _ i S7.7Kg
s technoldgiou EXPRESNE NEVZTAHUJE SA NEVZTAHUJE SA <4,85 k len na spodnej polici
ALLClear™ alebo ) ] Pomocné zariadenia
bez nej DUO NEVZTAHUJE SA NEVZTAHUJE SA (napr. kamery a svetelné kable)

maximalne 2 kamery

**Validacné testovanie tejto velkosti lUumenu sa uskutocnilo pri pouziti maximalne 10 lumenov v USA;
40 Wmenov pre trhy mimo USA. Naplne by nemali presiahnut validovany maximalny pocet limenov.
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Vrecko Tyvek® s chemickym indikitorom STERRAD™ (Zatavované (125XX) a samouzatvaratelné (123XX))
Rolka Tyvek® s chemickym indikitorom STERRAD™ (124XX]

POPIS:

1.

2.

3.

Vrecka a rolky su vytvorené z dvoch vrstiev: priehladnej nepriepustnej vrstvy a nepriehladnej
priepustnej vrstvy z materialu Tyvek.

Testovanie v redlnom Case ukazuje, Ze sterilita vrecka/rolky po spracovani sa udrzi pocas obdobia
12 mesiacov.

Kody vyrobkov pre vsetky vrecka a rolky Tyvek s chemickym indikatorom STERRAD su uvedené
v tabulke 2.

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

Typ vyrobku Kddy vyrobkov

Samouzatvaratelné vreckd Tyvek s chemickym indikatorom
STERRAD (123XX)

12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 1236

Rolky Tyvek s chemickym indikétorom STERRAD (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

Zatavované vreckd Tyvek s chemickym indikatorom STERRAD (125XX)

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,
12557*, 12568%, 12569*, 12b60*

*0znacuje kddy vyrobkov vylucne pre trhy mimo USA.
POKYNY NA POUZITIE:

1.

Do vrecka/rolky umiestnite cez otvoreny koniec zdravotnicke pomdcky. Ak pouZivate obal so
samozatvaratelnym uzaverom, odstrante samolepiacu pasku a uzatvorte otvoreny koniec obalu.
Ak pouzivate vrecko s tepelnym uzaverom, umiestnite ho priamo do zariadenia na tepelné
uzatvaranie v stlade s pokynmi uvedenymi v asti ,POZNAMKA". Ak pouZivate rolku, odrezte
z nej pozadovanu d{Zku a podla pokynov uvedenych v navode na pouZitie zariadenia uréeného
na tepelné uzatvaranie uzatvorte otvorené konce rolky. POZNAMKA: Ak tepelne uzatvarate
vrecko/rolku Tyvek po prvykrat, je potrebné nastavit rozmedzie zvaracich teplot a doby uzatvarania
pre konkrétne zariadenie podla sily, ktoru treba vyvinut pri otvarani balicka k roztrhnutiu zvaru.
Podmienky sice zavisia na danom zariadeni, teplota vsak zvycajne lezi v rozmedzi 121 - 135 °C
(250 - 275 °F) a doba uzatvarania sa vacsinou pohybuje od 1 do 3 sekind. Zistenu teplotu a dobu
uzatvarania je treba pre neskorsie pouzitie poznamenat. Pre spravnu manipulaciu si prestudujte
navod na pouzitie zariadenia uréeného na tepelné uzatvaranie.

Pozrite si porovnavaci stitok na obale ohladom spravnej zmeny farby po spracovani. Pocas spracovania
v sterilizacnych systémoch STERRAD sa pri vystaveni chemického indikatora param peroxidu vodika
jeho farba meni z ¢ervenej farby na farbu oznacenu na porovnavacom stitku (alebo svetlejsiul).
Spravna zmena sfarbenia sStitka chemického indikatora informuje o posobeni peroxidu vodika,
nie o sterilite.

Vrecka a rolky su potlacené pruzkom chemického indikatora, ktory je indikatorom spracovania
(1ISO 11140-1:2014 [Typ 1]} a ktory sa zmeni z Cervenej farby na farbu oznacend na porovnavacom
Stitku na baleni (alebo svetlejsiu), ked'je vystaveny pare peroxidu vodika prispracovaniv sterilizacnych
systémoch STERRAD. Testovanie v realnom case preukazalo stabilitu zmeny farby chemického
indikatora po spracovani az 6 mesiacov.
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Vrecko Tyvek® s chemickym indikitorom STERRAD™ (Zatavované (125XX) a samouzatvaratelné (123XX))
Rolka Tyvek® s chemickym indikitorom STERRAD™ (124XX]

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA:

1.

2.

3.

Uchovavajte 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 a po spracovani skladujte mimo sterilizatora STERRAD alebo zdrojov peroxidu vodika, kyselin,
alkalickych latok, alebo prchavych antimikrobialnych latok, ako je glutaraldehyd alebo formaldehyd.
Tento produkt mozete zlikvidovat v sulade s vasimi narodnymi, statnymi a miestnymi predpismi
alebo podla zasad a postupov zdravotnickeho zariadenia.

/N UPOZORNENIE:

1.

2.

~

KedZe je chemicky indikator citlivy na svetlo a vlhkost, nemusi po pouziti vzdy dobre sluzit ako
trvaly doklad.

V pripade, ze indikacny pruzok sa Uplne nezmeni z Cervenej na farbu oznacenu porovnavacim
pasikom (alebo svetlejsi), nemuselo dojst k zavedeni peroxidu vodika, ako zakladnej zlozky
sterilizacného cyklu v sterilizatore STERRAD.

Chemické indikatory STERRAD ponukaju dodatocné spdsoby na overenie spracovania
v sterilizacnom cykle a mali by sa pouzivat spolu s biologickym indikatorom a nie na miesto
biologického indikatora. Chemické indikatory STERRAD neoznacuju sterilizaciu; iba ukazuju,
Ze indikator bol vystaveny ucinku peroxidu vodika.

Nepouzivajte po uplynutiu datumu exspiracie.

Urcené len na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane, kedZe pri opakovanom pouziti vrecka
a rolky nebudd fungovat spravne. Ak dojde k zruseniu cyklu, pri novom spusteni cyklu prebalte
pomdcky pomocou novych vreciek a roliek.

Nepouzivajte, ak doslo k poSkodeniu vrecka alebo rolky.

Pouzivatelia musia urcit vlastné parametre pre svoju zvaracku.

Vreckad Tyvek nemusia byt vhodné pre niektoré jemné pomocky vyzadujiuce ochranné balenie,
napriklad ohybné endoskopy. Specialne pokyny pre balenie si vzdy pozrite v ndvode na pouZitie
vyrobcu.

Tyvek a DuPont su registrované ochranné znamky.

Slovnik pouzitych symbolov najdete na stranke eifu.asp.com
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ASP

Vretka Tyvek® s kemicnim indikatoriem STERRAD™

(toplotno zatesnjena (125XX) in samotesnilna (123XX))
Rola Tyvek® s kemicnim indikatorjem STERRAD™ (124XX)

€

INDIKACIJE ZA UPORABO:
Vrecke in zavitki Tyvek® s kemicnim indikatorjem STERRAD™ se uporabljajo za obdajanje medicinskih
pripomockov, kijih je treba koncno sterilizirati v sterilizacijskih sistemih in ciklih STERRAD, v konfiguraciji
enojne ali dvojne vrecke, s spremembo barve pa kaZejo, da je bila vrecka izpostavljena sterilizacijskemu
sredstvu. Po zakljucku postopka sterilizacije je namen vrecke/zavitka ohraniti sterilnost pripomocka

do uporabe.

NAVODILA ZA UPORABO

Na vreckah in zavitkih je natisnjen kemicni indikatorski trak, ki je procesni indikator (ISO 11140-1:2014
[Tip I1), ki se spremeni iz rdece v barvo na primerjalnem traku (ali svetlejso), ki je vkljuen na embalazi
polic, ko je med obdelavo v sterilizatorju STERRAD izpostavljen hlapom vodikovega peroksida.

Vrecke in zavitke lahko uporabljate v sterilizacijskih sistemih in ciklih STERRAD, ki so prikazani v tabeli 1.

Tabela 1: Indikacije za uporabo

STERRAD/cikel ARINEERLEEE Drugi lumni Zahteve polnitve
z enim kanalom
> im0 x< 125 mm dolzine Kovinski in nekovinski
STERRAD 1008 >2mm 1D x < 250 mm dolzine | 6 mm 1D x < 310 mm doliine <10 lumnov na polnitev
>3 mm ID x <400 mm dolzine | ~ )
>1mmID x <150 mm dolZine : : <10 lumnov na polnitev
STERRAD ™ | STANDARDNI |9 o 10 1 < 400 rom dotéine Nina voljo <107 lbs (4.9 k)
7 ali brez ALLClear™ <10 umnov na polte
Technolo - - - <10 lumnov itev
9y NAPREDNI | >1mmID x <500 mm dolZine Ni na voljo <107 lbs (49 kg)
. . . <10 lumnov na polnitev
STANDARDNI | 20,7 mm ID x < 500 mm dolZine Ni na voljo <214 lbs (9.7 kg)**
STERRAD 100NX . : . : < 10,7 lbs (4,9 kg) izkljucno
zali brez ALLClear™ EHOPRESN Ni na volj Ni na volj na spodnji polici
Technology Dodatne naprave
DU0 Ni na voljo Ni na voljo (npr. kamere in lahki kabli)
najvec samo 2 kameri

**Testiranje potrjevanja za to velikost lumna je bilo izvedeno z uporabo najvec 10 lumnov v ZDA; 40 lumnov
za trge izven ZDA. Vase polnitve ne smejo presegati najvecjega potrjenega Stevila lumnov.
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Vrectka Tyvek® s kemicnim indikatorjem STERRAD™ (toplotno zatesnjena (125XX) in samotesnilna (123XX))
Rola Tyvek® s kemicnim indikatorjem STERRAD™ (124XX]

OPIS:

1. Vrecke in zavitki so izdelani iz dveh slojev: prosojnega, neprepustnega sloja in neprosojnega,
prepustnega sloja iz materiala Tyvek.

2. Testiranje v realnem casu podpira ohranjanje sterilnosti vrecke/zavitka po procesu za obdobje
12 mesecev.

3. Kode izdelkov za vse vrecke in zavitke Tyvek s kemicnim indikatorjemm STERRAD so navedene
v tabeli 2.

Tabela 2: Kode izdelkov za vrecke in zavitke Tyvek s kemi¢nim indikatorjem STERRAD

Vrsta izdelka Kode izdelkov
Samotesnilne vrecke Tyvek s kemicnim indikatorjem STERRAD (123XX) 12320, 12326, 1233b, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Zavitki Tyvek s kemicnim indikatorjem STERRAD (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 1243b, 12442, 12450

12521,12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,

Toplotno zatesnjene vrecke Tyvek s kemicnim indikatorjem STERRAD (125XX) 19657% 12558% 12550% 12560

*0znacuje kode izdelkov izkljucno za trge izven ZDA.

SMERNICE ZA UPORABO:

1. Medicinske pripomocke namestite skozi odprt konec vrecke/zavitka. Ce uporabljate samotesnilno
vrecko, odlepite samotesnilni trak in zatesnite odprt konec vrecke. Ce uporabljate toplotno
zatesnjeno vrecko, jo vstavite v stroj za zavijanje na osnovi toplotnega kréenja v skladu z navodili,
ki jih najdete v spodnjem razdelku »OPOMBA«. Ce uporabljate zavitek, ga razreZite na zeleno
dolZino, odprte konce pa zatesnite v skladu z navodili stroja za zavijanje na osnovi toplotnega
krcenja. OPOMBA: Ko prvi¢ toplotno tesnite vrecko/zavitek Tyvek, mora upravljavec doloditi
temperaturo tesnjenja/Cas mirovanja za svojo specificno napravo glede na moc odlepljenja,
ki je potrebna pri odpiranju embalaze. Tipi¢ni pogoji za stroj za zavijanje na osnovi toplotnega
kréenja se razlikujejo glede na napravo, vendar so obi¢ajno med 121 °C-135 °C (250 °F-275 °F)
in veCinoma potrebujejo od 1 do 3 sekund casa tesnjenja. Temperaturo tesnjenja/porabljen cas
je treba zabeleziti za poznejso uporabo. Za pravilno delovanje glejte navodila za uporabo stroja
za zavijanje na osnovi toplotnega krcenja.

2. Za pravilno spremembo barve po obdelavi glejte primerjalni trak na embalazi police. Kemicni
indikator se spremeni iz rdece v barvo na primerjalnem traku (ali svetlejSo), ko je med obdelavo
v sistemih sterilizatorja STERRAD izpostavljen hlapom vodikovega peroksida.

3. Pravilna sprememba barve kemicnega indikatorskega traku kaze na izpostavljenost vodikovemu
peroksidu, vendar ne oznacuje sterilnosti.
4. Navreckahin zavitkih je natisnjen kemicni indikatorski trak, ki je procesniindikator (ISO 11140-1:2014

[Tip 11), ki se spremeni iz rdece v barvo na primerjalnem traku (ali svetlejso), ki je vkljuCen na
embalazi polic, ko je med obdelavo v sterilizatorju STERRAD izpostavljen hlapom vodikovega
peroksida. Testiranje v realnem Casu je pokazalo stabilnost spremembe barve kemicnega indikatorja
po obdelavi do 6 mesecev.

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE:

1. Hranite pri temperaturi 15-30 °C (59-86 °F) in na suhem. Strani vrecke/zavitka, kjer se nahaja
kemicni indikator, ne izpostavljajte svetlobi.

2. Pred in po obdelavi shranjujte stran od sterilizatorja STERRAD ali virov vodikovega peroksida,
kislin, alkalij ali hlapnih protimikrobnih sredstev, kot so glutaraldehid ali formaldehid.

3. Ta izdelek lahko odstranite v skladu z nacionalnimi, zveznimi, drzavnimi in lokalnimi predpisi ali

s pravilniki in postopki zdravstvene ustanove.
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Vrectka Tyvek® s kemicnim indikatorjem STERRAD™ (toplotno zatesnjena (125XX) in samotesnilna (123XX))
Rola Tyvek® s kemicnim indikatorjem STERRAD™ (124XX]

/\ POZOR:

1.
2.

~

Kemicni indikator po obdelavi ne bo primeren za uporabo kot trajni zapis podatkov.

Ce kemicni indikatorski trak ni popolnoma spremenil barve iz rdece v barvo na primerjalnem
traku (ali svetlejSo), med ciklom sterilizacije STERRAD morda ni prislo do dovajanja vodikovega
peroksida, ki je kljucna sestavina cikla.

Kemicni indikatorski trak ponuja dodaten nacin za preverjanje obdelave v ciklu sterilizacije in
se uporablja kot dodatek bioloSkemu indikatorju in ne namesto njega. Sprememba barve na
kemicnem indikatorskem traku ne oznacuje sterilizacije, temvec le potrjuje, da je bil indikator
izpostavljen vodikovemu peroksidu.

Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Samo za enkratno uporabo. Ne uporabite ponovno, ker vrecke in zavitki v tem primeru ne bodo
ustrezno delovali. Ce pride do preklica cikla, pri ponovnem zagonu cikla ponovno zapakirajte
naprave z novimi vreckami in zavitki.

Ne uporabljajte v primeru poSkodbe vrecke ali zavitka.

Uporabniki morajo sami dolociti parametre za stroj za zavijanje na osnovi toplotnega krcenja.
Vrecke Tyvek morda niso primerne za nekatere obcutljive naprave, ki potrebujejo zascitno
embalazo, kot so fleksibilni endoskopi. Za posebna navodila pakiranja vedno glejte navodila za
uporabo proizvajalca izdelka.

Tyvek je registrirana blagovna znamka druzbe DuPont.

Za glosar uporabljenih simbolov obiscite spletno stran eifu.asp.com
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Tyvek®-pase med STERRAD™ kemisk indikator
(Varmeforseglande (125XX) och sjalvforseglande (123XX))
Tyvek®-rulle med STERRAD™ kemisk indikator (124XX)

@ BRUKSANVISNING

ANVANDNINGSOMRADE:

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

P& pasarna och rullarna finns ett kemiskt indikatorfalt tryckt. Detta ar en processindikator
(1ISO 11140-1:2014 [typ I} som véxlar fran réd till fargen (eller ljusare) i jamférelsefaltet pa forpackningen
nar det utséatts for vateperoxidanga under bearbetning i STERRAD-steriliseringssystemet.

Pasarna och rullarna kan anvéandas i de STERRAD-steriliseringssystem och -cykler som visas i tabell 1.

Tabell 1: Anvindningsomrade

Lumen i rostfritt stal
med en kanal

21 mm 1D x <125 mm ldng
STERRAD 1005 >2 mm ID x <250 mm léng
>3 mm ID x <400 mm léng

STERRAD/Cykel Ovriga lumen Lastkrav

Metall och icke-metall

26 mm ID x <310 mm léng <10 lumen per {ast

STERRADNX™ med | panpap | 2] mmIDx <150 mm ang 3] <10 lumen per last <49 kg
eller utan ALLClear™ 22 mm ID x <400 mm lang
Technology AVANCERAT | 1 mm 1D x <500 mm lng 4] <10 lumen per last <49 kg
STANDARD 20,7 mm 1D x <500 mm ng ET <10 lumen per last <9,7 kg
STERRAD 100NK med |  EXPRESS T T <K entastpe et nedre
eller utan ALLClear™ Y
Technology Tillbeharsenheter
DUo ET ET (t.ex. kameror och ljuskablar)
som mest tva kameror

** For den har lumenstorleken genomfordes med som mest 10 lumen per last i USA, 40 lumen for
marknader utanfor USA. Lasterna far inte overskrida det bekraftade maximala antalet lumen.

BESKRIVNING:

1. Pasarna och rullarna &r utformade med tva filmer: en genomskinlig, ogenomtranglig film och en
ogenomskinlig film i Tyvek-material.
2. Realtidstester visar att efterbehandlade pasar/rullar bevarar sin sterilitet under en period av

12 manader.
3. Produktkoderna for alla Tyvek-pasar och -rullar med STERRAD kemisk indikator anges i tabell 2.
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Tyvek®-pase med STERRAD™ kemisk indikator (Varmefdrseglande (125XX) och sjalvforseglande (123XX))
Tyvek®-rulle med STERRAD™ kemisk indikator (124XX)

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

Produkttyp Produktkoder
Tyvek sjalvforseglande pasar med STERRAD kemisk indikator (123XX) 12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
Tyvek-rullar med STERRAD kemisk indikator (124XX] 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,

Tyvek varmeforseglande pasar med STERRAD kemisk indikator (125XX] 12557 17558% 12550* 12560*

* Indikerar produktkoder som endast géller for marknader utanfar USA.

BRUKSANVISNING:

1. Légg den medicinska utrustningen i pasen/rullen. Om du anvander en sjalvforseglande pase ska
du skala av den sjalvforseglande tejpen och férsegla pasens Gppna ande. Om du anvander en
varmeforseglande pase ska du séatta den i svetsen enligt anvisningarna omedelbart efter "OBS!".
Om du anvander en rulle, ska du skara av den till 6nskad langd och forsegla de 6ppna andarna
enligt svetsens bruksanvisning. OBS! Nar du varmeférseglar en Tyvek-pase/-rulle for forsta
gangen ska du bestamma forseglingstemperaturen/forseglingstiden for den specifika maskin
som anvands, utgdende fran den kraft som ska kravas nar férpackningen ska 6ppnas. Typiska
varmeforseglingsférhallanden varierar mellan olika maskiner, men temperaturen ar i allmanhet
121-135 °C (250-275 °F), och den erforderliga forseglingstiden ar normalt 1 till 3 sekunder.
Forseglingstemperatur/-tid ska noteras for framtida bruk. Konsultera svetsens bruksanvisning
for korrekt handhavande.

2. Referera till jamforelsefaltet pa forpackningen for korrekt fargforandring vid efterbehandling.
Den kemiska indikatorn &ndras fran rott till fargen (eller ljusare] i jamforelsefaltet nar det
exponeras for viteperoxidanga under bearbetning i STERRAD-steriliseringssystemen.

3. Korrekt forandring av det kemiska indikatorfaltet anvisar om exponeringen for vateperoxid,
men inte om sterilitet.
4. Pa pasarna och rullarna finns ett kemiskt indikatorfalt tryckt. Detta ar en processindikator

(ISO 11140-1:2014 [typ 1) som véxlar fran rod till fargen (eller ljusare) i jamforelsefaltet
pa forpackningen nar det utsatts for vateperoxidanga under bearbetning i STERRAD-
steriliseringssystemet. Realtidstester har visat att den kemiska indikatorns fargandring vid
efterbehandling haller sig stabil i upp till 6 manader.

FORVARING OCH KASSERING:

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

2. Fore och efter bearbetning ska de forvaras pa avstand fran STERRAD-sterilisatorn eller kéllor
med vateperoxid, syror, alkalier eller flyktiga antimikrobiella medel, till exempel glutaraldehyd
eller formaldehyd.

3. Du kan kassera den har produkten i enlighet med dina nationella, federala, delstatliga och lokala

bestammelser eller i enlighet med vardinrattningens riktlinjer och rutiner.
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Tyvek®-pase med STERRAD™ kemisk indikator (Varmefdrseglande (125XX) och sjalvforseglande (123XX))
Tyvek®-rulle med STERRAD™ kemisk indikator (124XX)

/N FORSIKTIGHETSATGARD:

1.
2.

o

~

Efter bearbetning ar den kemiska indikatorn eventuellt inte lamplig for permanent lagring.

Om det kemiska indikatorfaltet inte andrar farg helt och hallet fran rott till fargen (eller ljusare)
I jamforelsefaltet, ar det mojligt att vateperoxiden inte matats in, vilket ar en vasentlig del av
STERRAD-steriliseringscykeln.

Det kemiska indikatorfaltet ar ett extra satt for verifiering av steriliseringscykeln och ska anvandas
utover, inte istallet for, den biologiska indikatorn. En fargforandring i det kemiska indikatorfaltet
anvisar inte om sterilisering; det bekraftar endast att indikatorn har exponerats for vateperoxid.
Far ej anvandas efter utgangsdatum.

Endast for engangsbruk. Pasarna och rullarna far inte ateranvandas, eftersom de inte fungerar
korrekt vid ateranvandning. 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-pasar kanske inte &r lampliga for vissa kénsliga enheter som kraver skyddsforpackning,
till exempel flexibla endoskop. Se alltid enhetstillverkarens bruksanvisning avseende sarskilda
forpackningsinstruktioner.

Tyvek ar ett registrerat varumarke for DuPont.

En ordlista 6ver de symboler som anvénds finns pa eifu.asp.com
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ASP
STERRAD™ Kimyasal Gdsterge ile Tyvek® Torba

(Isil Yapistirmali (125XX) ve Kendinden Yapiskanli (123XX))
STERRAD™ Kimyasal Gdsterge ile Tyvek® Rulo (124XX)

@ KULLANIM TALIMATLARI

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

STERRAD™ Kimyasal indikatorlii Tyvek® Posetleri ve Rulolari, tek veya cift torba seklinde ve renk degisimi
ile kesenin sterillestiriciye maruz kaldigini belirtecek sekilde, STERRAD Sterilizasyon Sistemleri ve
Dongllerinde son olarak sterilize edilecek tibbi cihazlari koruma amacli kapatmak Uzere kullanilmak
icin tasarlanmistir. Sterilizasyon isleminin tamamlanmasindan sonra, posetin/rulonun, kullanilana
kadar kapali cihazin sterilitesini korumasi amaclanmistir.

Posetler ve rulolarin tizerinde, bir proses indikatori olan kimyasal bir gosterge cubugu (1ISO 11140-1:2014
[Tip 11} basilidir, bu cubuk STERRAD Sterilizasyon Sistemlerinde islem sirasinda hidrojen peroksit
buharina maruz kaldiginda kirmizidan raf paketinde bulunan karsilastirma cubugunda belirtilen renge
(veya daha acik bir renge) donusdir.

Posetler ve rulolar, Tablo 1'de gosterilen STERRAD Sterilizasyon Sistemlerive Dongulerinde kullanilabilir.

Tablo 1: Kullanim Endikasyonlari

Tek kanalli paslanmaz

STERRAD / Doingii celik limenler

Diger liimenler Yiik gereklilikleri

>1 mm 1D x <125 mm uzunluk
STERRAD 100S 22 mm D x <250 mm uzunluk
23 mm ID x <400 mm uzunluk

Metal ve metal digi

26 mm 10 x <310 mm uzunluk yilk basina <10 Limen

STERRAD NX™, sTANDARD | 21 Mm D x <150 mm uzunluk Mevcut degil <107 bs yik bagina <10 Limen
ALLClear™ Technology >2 mm 1D x <400 mm uzunluk
var veya yok ADVANCED 21 mm 1D x <500 mm uzunluk Mevcut degil <10,7 lbs yiik basina <10 Limen
STANDARD | 0,7 mm ID x <500 mm uzunluk Mevcut degil <214 bs** yiik bagina <10 Limen
STERRAD 100NX, EXPRESS Mevcut degil Mevcut degil Sadece alt rafta <10,7 lbs
ALLClear™ Technology Aksesuar cihazlar
var veya yok DUO Mevcut degil Mevcut degil (kameralar ve isik kablolari vb.)
maksimum sadece 2 kamera

**Bu limen boyutunun validasyon testi ABD icin maksimum 10 limen kullanilarak; ABD disindaki
pazarlar icin maksimum 40 lumen kullanilarak gerceklestirilmistir. Yukleriniz valide edilmis maksimum
limen sayisini asmamalidir.

ACIKLAMA:

1. Posetler ve rulolar iki filmden olusmaktadir: seffaf, gecirgen olmayan bir film ve Tyvek
malzemesinin opak, gecirgen bir filmi.

2. Gercek zamanli testler, isleme sonrasi poset/rulo sterilitesinin 12 ay boyunca sirdirilecegini
destekler.

3. STERRAD Kimyasal indikatorlii Tim Tyvek Torbalari ve Rulolari icin Uriin Kodlari Tablo 2'de
listelenmistir.
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STERRAD™ Kimyasal Gosterge ile Tyvek® Torba (Isil Yapistirmali (125XX) ve Kendinden Yapiskanli (123XX))
STERRAD" Kimyasal Gosterge ile Tyvek® Rulo (124XX)

Tablo 2: STERRAD Kimyasal indikatorlii Tyvek Torbalari ve Rulolari icin Uriin Kodlari

Uriin Tipi Uriin Kodlars
STERRAD Kimyasal Indikatdrlii Tyvek Kendinden Yapiskanli Pogetler (123XXX) 12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 12356
STERRAD Kimyasal Indikatdrlii Tyvek Rulolar (124XX) 12407, 12410, 12415, 12420, 12425, 12435, 12442, 12450

12521, 12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12b44%,

STERRAD Kimyasal Indikatdrlii Tyvek Isil Yapistirmali Pogetler (126XX) 19557% 12558% 17550% 12560

*Valnizca ABD disindaki pazarlara yénelik Uriin Kodlanm belirtir

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Tibbi cihaz(lar)i, posetin/rulonun acik tarafindan yerlestirin. Kendinden yapiskanli poset
kullaniyorsaniz, kendinden yapiskanli bandi cikarin ve posetin acik ucunu kapatin. Isil yapistirmali
poset kullaniyorsaniz, dogrudan asagidaki “NOT" bélimiinde listelenen talimatlari izleyerek
1sil yapistiriciya yerlestirin. Rulo icin, istenen uzunlukta kesin ve isil yapistiricinin talimatlarini
izleyerek acik uclari yapistirin. NOT: Tyvek poseti/rulosu icin ilk kez 1sil yapistirma yapilirken
operator, 6zel makineleri icin yapistirma sicakligi/bekleme siiresi araligini paketi acarken
gerekecek soyulma mukavemetine gore belirlemelidir. Isil yapistirma icin genel kosullar
makineye gore degisir ancak genel olarak 121°C - 135°C (250° - 275°F) arasindadir ve genellikle
1 ila 3 saniye yapistirma gerektirir. Kullanilan yapistirma sicakligi/zamani ileride basvurmak
uzere kaydedilmelidir. Dizgin calismasi icin isil yapistirma talimatlarina basvurun.

2. Islem sonrasi dogru renk degisimi icin raf paketindeki karsilastirma cubuguna bakin. Kimyasal
indikator, STERRAD Sterilizasyon Sistemlerinde islem sirasinda hidrojen peroksit buharina maruz
kaldiginda kirmizidan karsilastirma cubugunda belirtilen renge (veya daha acik bir renge) donusdir.

3. Kimyasal indikator cubugunun dogru renk degisimi hidrojen peroksit maruziyetini gosterir, ancak
steriliteyi gostermez.
4. Posetler ve rulolarin Ulzerinde, bir proses indikatorid olan kimyasal bir gosterge cubugu

(ISO 11140-1:2014 [Tip 1) basilidir, bu cubuk STERRAD Sterilizasyon Sistemlerinde islem sirasinda
hidrojen peroksit buharina maruz kaldiginda kirmizidan raf paketinde bulunan karsilastirma
cubugunda belirtilen renge (veya daha acik bir renge) donistr. Gercek zamanli testler, isleme
sonrasl kimyasal indikator renk degisiminin 6 aya kadar stabil oldugunu gostermistir.

SAKLAMA VE iMHA:
1. Oda sicakliginda 15°C - 30°C’de (59°F - 86°F) ve kuru kosullarda saklayin. Posetin/rulonun
kimyasal indikator tarafini 1siga maruz birakmayin.

2. islemeden 6nce ve sonra STERRAD Sterilizatérden veya etilen oksit, hidrojen peroksit, asit,
alkali kaynaklarindan veya glutaraldehit ya da formaldehit gibi ucucu antimikrobiyel ajanlardan
uzak tutun.

3. Bu Urind Ulusal, Federal, Eyalet ve Yerel diizenlemelerinize veya saglik kurulusunuzun politika

ve prosedurlerine uygun olarak imha edebilirsiniz.
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STERRAD™ Kimyasal Gosterge ile Tyvek® Torba (Isil Yapistirmali (125XX) ve Kendinden Yapiskanli (123XX))
STERRAD" Kimyasal Gosterge ile Tyvek® Rulo (124XX)

/N DIKKAT:

1.
2.

~

Tyvek,

Islemden sonra, kimyasal indikator kalici kayit olarak kullanilmaya uygun olmayacaktir.

Kimyasal indikator cubugu kirmizi renkten karsilastirma cubugunun gésterdigi renge (veya daha
aclk bir renge) tam olarak donmezse, STERRAD Sterilizasyon dénglsiinin temel parcasi olan
hidrojen peroksit girisi gerceklesmemis olabilir.

Kimyasal indikator cubugu, sterilizasyon dongusinde islemeyi dogrulamak icin ek bir yol
sunar ve biyolojik indikatorin yerine degil, ona ek olarak kullanilmalidirlar. Kimyasal indikator
cubugundaki renk degisimi sterilizasyonu gostermez; yalnizca indikatorin hidrojen peroksite
maruz kaldigini teyit eder.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Sadece tek kullanimlktir Posetler ve rulolar yeniden kullanildiginda islevlerini dogru sekilde
yerine getiremeyecedi icin, lutfen tekrar kullanmayin. Dongunin iptal edilmesi halinde, donguyu
yeniden baslatirken yeni posetler ve rulolar kullanarak cihazlari yeniden paketleyin.

Torba veya rulo hasarliysa kullanmayin.

Kullanicilar, isil yapistirma parametreleri icin kendi belirlemelerini yapmalidir.

Tyvek posetleri, esnek endoskoplar gibi koruyucu ambalaj gerektiren bazi hassas cihazlar
icin uygun olmayabilir. Ozel paketleme talimatlari icin her zaman cihaz ireticisinin kullanma
talimatlarina bakin.

DuPont tescilli bir ticari markadir.

Kullanilan semboller s6zLigu icin eifu.asp.com adresine gidin.
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ASP
Maket Tyvek® i3 xiMiynum ingukatopoy STERRAD™

(Ha kneifkiit cTpiyui (125XX) i TepMo3anatosanuit (123XX))
Pynon Tyvek® i3 xiMiunum ingukatopoy STERRAD™ (124XX]

@ IHCTPYKLIIi 3 BAKOPUCTAHHS

MPU3HAYEHHA

Maketn Ta pynoHu Tyvek® i3 xiMiyHUM iHguKaTopoM STERRAD™ npusHayeHi gas repMeTMyYHOro 3aKpuTTs
MeOVYHUX NPUCTPOIB, AKI NiANAraloTb CTepuisaLii 3a 4OMOMOro cucTeM i umknis ctepunizauii STERRAD
B KOHdirypauii 3 ogHuM abo gBoMa naketamu, i ANS KONbOPOBOI iHAMKAUIT y pa3i 0bpobku nakeTa
MaTepianamu gna ctepunizauii. MNicns 3aBeplueHHs npoLecy cTepuisauii nakeT/pynoH Mae NigTpuMyBaTm
HeobXiAHW piBeHb CTEPUIIBHOCTI 3arOpPHYTOr0 IHCTPYMEHTa A0 MOMEHTY BUKOPUCTaHHS.

[lakeTn Ta pynoHW BUrOTOBASIOTHLCA BiApa3y 31 CMYXKOH XiMIYHOT iHAWKauil. BoHa € iHoMKaTopoM npoLecy
(ISO 11140-1:2014 [tun 1]} i nig 4ac 06pobku B cTepunizauinHmx cuctemax STERRAD nig gieto nepekumcy
BOOHIO 3MIHIOE CBIM KOJMIp i3 YEPBOHOI0 Ha TOW, KUK yKa3aHO B MOPIBHANbHIA CXeMi Ha ynakoBL
(abo caitniwmin).

[lakeTn Ta pynoHM MOXHa BMKOPUCTOBYBATM B cucTeMax | umknax ctepunizauii STERRAD, HaBepeHux
y Tabnnui 1.

Ta6bnuus 1. MpusHayeHHs

OpHOKaHaNbHi TPYOKK

STERRAD / uukn 3 HEpA@BIloYOi CTaN IHwi Tpy6KK YMOBM 3aBaHTa)KEHHA
21 MM BH. JiaM. X <175 MM 3aBL0BXKM MeTaniyHi Ta HeMeTaniyHi <10 TovBoK 38 omte
STERRAD 100S >] MM BH. JliaM. X <250 MM 3aBLOBXKM 26 MM BH. LiaM. X <310 MM X SGBngHTa)KEHHﬂ
>3 MM BH. JiiaM. X <400 MM 3aB10BXKN 3aBIOBXKM
. <10 pybok 3a ogHe
>1 MM BH. ZiaM. X <150 MM 3aBLOBXKM
STERRAD NA™ STANDARD >7 MM BH ﬂiaM X <400 MM 3aBﬂoa>KKV| i 3aBaHTAXEHHS
i3 TEXHOAIOriEH T <4,85 kr (10,7 dynra)
ALLClearTM“ <10 pybok 3a oHe
abo 0es Hei ADVANCED | 21 MM BH. giam. x <h00 MM 3aBLOBXKM Hin 33BAHTAXEHHS

<4,85 kr (10,7 dynra)

<10 pybok 3a ogHe
STANDARD | 20,7 MM BH. miaM. x <500 MM 3aBLOBXKN H/n 3aBaHTaxeHHa 9,71 kr
(21,4 ynra)**

STERRAD T00NX )

s texnonorieln | EXPRESS Hin Hin SA'BBHEFJ;SQZi;)ynZ?j Ti”“’K”
ALLClear™ u
abo 6e3 Hei Axcecyapu

(Hanpuknag, kamepy Ta
LLUHYPY OCBITNEHHS) —
MaKCUMyM y 2 Kamepy

DUO H/n Hin

** BunpobyBaHHe uboro po3mipy Tpybok B CLUA npoBoamnm 3 BUKOpUCTaHHAM MakcumyM 10 oguHULb;
Ans puHkiB 3a Mexxamu CLUA — 40 ognHuub. KinbkicTb 3aBaHTaXeHWX TpyboK He MOBMHHA NepeBuLLYBaTK
rPaHNYHUIA NOKA3HUK.
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Naker Tyvek® i3 ximiunum ingukatopoy STERRAD™ (Ha kneiiiit ctpiyui (125XX) i TepMosanatoanmii (123XX))
Pynon Tyvek® i3 ximiynum inguxatopoy STERRAD™ (124XX)

onuc
1.

2.

3.

[lakeTn Ta pynoHW BWUIOTOBMEHO 3 ABOX BWAIB MIBKW: MPO30POI HEMPOHWKHOI Ta HEMnpo3opol
MPOHUKHOI, 3pobnieHnx i3 MaTepiany Mapku Tyvek.

KoHTponib y pexuMi peanbHoro yacy fgornomarae nifATpUMyBaTW CTEPUIIbHICTb MakeTa/pynoHy
BnpofoBX 12 MicauiB nicis obpobku.

Kogn npomykTiB ona BCix nakeTiB | pynoHiB Tyvek i3 xiMiyHuM iHgukaTopom STERRAD HaBepeHo

B Tabnnui 2.

Tabnuus 2. Kogu npoayKTiB ANA BCiX nakeTiB i pynoHiB Tyvek i3 xiMiyHUM iHankaTopom STERRAD

Tun npoayxry

Koam npoaykry

Maketw Tyvek Ha Kneikiit CTPIYLI 3 XIMIYHUM THAMKATOPOM
STERRAD (123XXX)

12320, 12326, 12335, 12332, 12342, 12340, 12348, 1236

Pynonu Tyvek i3 xiMiunum ingukatopom STERRAD (124XX)

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

TepMo3anatosani naketu Tyvek i3 XiMiuHUM iHZUKATOPOM
STERRAD (125XXX)

12521,12526, 12532, 12541, 12548, 12543*, 12644%,
12567*, 12558*, 12569*, 12560*

* Ykasye Ha Kogu npoayKTy BUKIKYHO A0S PUKKIB 38 MexXamu CLUIA.

HACTAHOBU 3 BUKOPUCTAHHA

1.

MomicTite MeauuHmid(i) iHctpymenT(n) B naket/pynoH 3 BigkpuToro KiHug. AKLLO BU BUKOPUCTOBYETE
nakeT Ha KAEeWKIN CTPiYLi, 3HIMITb 3aXMCHWUM LWap I3 KJIeWKol CTPIYKM Ta 3arepMeTusymnTe
BIOKPUTUIA KiHeUb MNakeTa. AKLWO BM BUKOPMUCTOBYETE TepMoO3anatoBaHWN NakeT, MOMICTITb MOro
B TepMO3anatoBasibHy MalUVHY, LOTPMMYIOYUCh BKA3iBOK, NepeniyeHnX y HaBEAEHOMY HXKYe po3aini
«[TPUMITKA». HKLi0 BUKOPUCTOBYETLCSA PYSIOH, BIAPDKTE NOTPIOHY AOBXMHY Ta 3akpiniTb BIAKPUTI
KiHLI, LOTPUMYOYNCH IHCTPYKLIM I3 BUKOPUCTaHHA TepMo3anatoBanbHol MawwmHu. MPUMITKA. Tig yac
nepwoil TennoBol repMeTu3sadil naketa/pynoHy Tyvek onepaTop NMoBUHEH YCTAHOBUTU TeMmepaTypy
3anatoBaHHe / yac npouenypu KOHKPETHO A9 CBOE MalUMHW BiAMNoBiAHO 40 3yCUANA, HeobxigHoro
L5 BIAKPUBaAHHS yNakoBKW. TMNOBI yMOBW A1 TepMO3anatoBabHOI MaLlLWHK 3afexaTb Big npunagy,
ane 3a3Buyait BOHK ctaHoBnaTb 121-135 °C (250-275 °F), repmeTusadis notpebye Big 1 1o 3 cekyHa.
TeMmnepaTypy/yac repmeTusauii noTpibHo 3aHoTyBaTM Ana gosigku. LLlo6 BukoHyBaTW npouenypy
NpaBWbHO, AMB. IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHA TepMO3anatBasibHOI MaLlLNHW.

2. [nB. NopiBHANbHY CXxeMy Ha ynakoBL,i, W00 nepekoHaTUCb y NPaBUIbHOCTI 3MiHWM KOMbOPY Micns
0bpobku. Mig yac obpobkm B cTepunizauinHnx cuctemax STERRAD nig gieto nepekucy BOOHO
XIMIYHMIW IHANKATOP 3MIHIOE CBIM KOJIIp I3 YEPBOHOIO Ha TOW, KWW yKa3aHO B MOPIBHANbHINA CXEMI
(abo ceiTniwmn).

3. [lpaBubHA 3MIHa KONMbOPY XIMIYHOMO IHAMKATOpa BKa3lye Ha BMNAMB Mepekucy BOAHIO, ane He
IHGOPMYE MPO CTEPUNBLHICTD.

4. [lakeTn Ta pynoHM BUTOTOBASATHLCSA BiApa3y 3i CMYXKOK XiMiYHOI iHAMKaLil. BoHa € iHAnKkaTopoMm
npouecy (ISO 11140-1:2014 [tun 1) i nig 4ac obpobkn B cTepunizauinHmx cuctemax STERRAD
nig, A€ Nepekncy BOOHIO 3MIHIOE CBIM KOMIP i3 YEPBOHOM0 Ha TOW, KM yKa3aHO B MOPIBHANbHIN
cxeMi Ha ynakosui (abo ceitniwmit). BunpobysaHHs B pexKnMi peanbHOro Yacy npogeMoHCTpyBaso
CTabifIbHICTb 3MIHW KOSIbOPY XIMIYHMX IHAMKATOPIB Nicns 0bpobkun BNpofoBX 6 MicsALiB.
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Naker Tyvek® i3 ximiunum ingukatopoy STERRAD™ (Ha kneiiiit ctpiyui (125XX) i TepMosanatoanmii (123XX))
Pynon Tyvek® i3 ximiynum inguxatopoy STERRAD™ (124XX)

3BEPITAHHA TA YTUNI3ALIA

1.

2.

3.

3bepirante 3a Temnepatypy HaBKonWWHbOro cepegosuia 15-30 °C (59-86 °F) y cyxomy Micui.
YHUKalTe BNANBY CBIT/N1a Ha XiMIYHWIA iHAMKATOP NakeTa/pynoHy.

Ho v nicna obpobkun 36epiranTe BMpib nogani Big ctepmnizatopa STERRAD i gxkepen nepekuncy BogHto,
KWUCNoT, NyriB abo neTioumx NpoTUMIKpobHMX 3acobiB, AK-0T rnyTapanbaerin abo popmanbaeria.

Llen Bupib MoXHa yTunisyBaTtun BIgNOBIAHO A0 Aep>XXaBHUX, obnacHUx i MicueBux HopM abo 3rigHo
3 NONITUKOI Ta NpoLefypaMm yTunisaLil KOHKPeTHOro MeAMYHOro 3aknagy.

/N MOMNEPEMKEHHS!

1.
2.

~

[Micns 0bpobkn XIMIYHUIW IHAMKATOP CTaHe HeNnpUAATHUM A1 BUKOPUCTAHHS.

AKWwo Konip XIMIYHOro IHAMKaTOpa MOBHICTIO HE 3MIHMBCS 3 YepBOHOIO Ha TOW, L0 MO3HA4YeHo
B MOPIBHAMIbHIN CXeMi, CKopilwe 3a Bce, BIH He NigAaBaBCsd BMJAMBY Nepekncy BOAHIO, FKUIU
€ HeBI EMHOI0 YacTuHot cTepunizauinHoro unkny STERRAD.

XiMiYHUIN iHoMKaTop 3abe3nevye We oouMH [OAATKOBMIK crnocib nepeBipuTu cTaH obpobkun nig
4ac UMKy cTepunisauii, i Moro cnif BMKOPMCTOBYBaTWM pPa3oM i3 BIiONOMNYHMM IHOMKATOPOM, He
3aMICTb HbOr0. 3MiHa KOJIbOPY IHAMKATOpa He 03HaYa€ NpoBeAeHy CTepmJi3auio, yce, Npo Lo BOHA
CBIAYNTb, — daKT BNINBY NEPEKUCY BOLHIO Ha IHANKATOP.

He BukopucToByiTe BUPIb Nicns 3aKiHYeHHA TePMiHY NPUAATHOCTI.

Bupib BuKopncTOBYeETbCH 0OHOPa30BO. He BMKOPWMCTOBYMTE MO0 MOBTOPHO, OCKIIbKM B TakOMy
BMMNafKy NakeTw Ta PYJIOHN He BUKOHYBATUMYTb CBOIX GYHKLIMA. AKLLO0 LMK CKaCOBaHO, 3aBaHTaXTe
IHCTPYMEHTW B NPUCTPIN NOBTOPHO, BUKOPUCTOBYHOUYM HOBI NaKeTN Ta Py/OHM.

He BukopucToBynTe nakeT abo pynoH 3a HaABHOCTI MOLLUKOAKEHb.

KopucTyBaui MatoTb BU3HAUYUTM NapaMeTpu TENI0BOro 3anevyaTyBaHHSA CaMOCTINHO.

MakeTn Tyvek MOXyTb He MIAXOAUTW ONS YYyTAMBUX NPUCTPOIB, AKi NOTPebytoTb 3aXMCHOT YyNakoBKM
(Hanpuknag, rHy4kux eHpockonis). 3aBXan 4OTPUMYTECH IHCTPYKLIA BUPOBHMKA MPUCTPOIO LLOA0
0cobnMBMX BKa3IiBOK i3 MaKyBaHHS.

Tyvek € 3apeecTpoBaHoto Toproeot Mapkoto komnaHil DuPont.

LLlo6 BioKpUTM rnocapii BUKOPUCTAHUX CUMBOJIB, MEPENLITb 3a NocunaHHaM eifu.asp.com
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