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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrale 6, D-91555 Feuchtwangen,
Deutschland

Klarsichtverpackungen aus Tyvek® und Folie

3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Vorgefertigtes Sterilbarrieresystem fur die Verwendung in Verpackungssystemen fir
die in der Endverpackung zu sterilisierenden Medizinprodukte.

Zweck der Klarsichtverpackungen ist es, die Sterilisation, den physikalischen Schutz,
die Aufrechterhaltung der Sterilitat und die aseptische Bereitstellung des verpackten
Medizinproduktes zu ermdglichen.

In Verbindung mit dieser Zweckbestimmung handelt es sich um Medizinprodukte.
wird

Die Konformitat fiir Medizinprodukte der = Klasse |

Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 erklart.
Die Klarsichtverpackungen haben eine CE-Kennzeichnung.

geman der

Vorgesehener Anwender ist das geschulte Fachpersonal der Aufbereitungseinheiten in
den Einrichtungen der Gesundheitsfursorge.

Diese Sterilbarrieresysteme werden nicht direkt am Patienten angewendet und haben
keine medizinische Indikation. Klinischer Nutzen ist die Infektionspravention.

Die Leistungsmerkmale ergeben sich durch die Ubereinstimmung mit den
Produktnormen fir Sterilbarrieresysteme. Anwendbar sind die Norm 1SO 11607 sowie
die Norm EN868-5, denen das Produkt entspricht. Aufgedruckte chemische
Indikatoren entsprechen der Norm ISO 11140-1 (Typ 1).

Die Klarsichtverpackungen aus Tyvek® und Folie werden unsteril ausgeliefert. Zur
Verwendung sind sie fur die nachfolgend genannten Sterilisationsverfahren geeignet:
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Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesen Klarsichtverpackungen sind unverzuglich
dem Hersteller und an die fur Medizinprodukte zustéandige nationale Behdrde zu
melden.

e Nicht wiederverwenden! Diese
Einmalgebrauch vorgesehen. Bei
Sterilbarrierefunktion beeintréachtigt sein.

Klarsichtverpackungen sind fir den
mehrfacher Verwendung kann die

e Die Sterilbarrierefunktion kann durch die Einwirkung schadlicher Substanzen und
Chemikalien beeintrachtigt werden.

e Bei Verwendung in einem anderen als den vorgesehenen Sterilisationsverfahren
ist die ordnungsgemaéfe Funktion der Sterilbarriere nicht mehr gewahrleistet.

e Beim Verpacken spitzer und scharfkantiger Gegenstande kann das
Sterilbarrieresystem beschadigt werden und die Sterilbarriere verloren gehen.

Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem oder die Verpackung
beschéadigt ist! Kontakt mit Chemikalien und Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln
muss generell vermieden werden. Vor der Versiegelung sind die Sterilbarrieresysteme
fur 24 Stunden auf die herrschenden klimatischen Bedingungen zu konditionieren.

Nach der Verwendung kann die Entsorgung nicht kontaminierter Sterilbarrieresysteme
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Lagerbedingungen und Haltbarkeit

Die vorgesehenen Lagerbedingungen sind bei Temperaturen zwischen 15°C und 30°C
sowie bei einer relativen Luftfeuchtigkeit zwischen 35% und 60%. Trocken

aufbewahren! Vor Sonnenlicht und Hitze schiitzen!
Die Haltbarkeitsdauer der Klarsichtverpackungen betragt 5 Jahre bis zum Verpacken
eines Medizinproduktes, Versiegelung und Sterilisation. Im Anschluss ist die Stabilitat
der Sterilbarriere fur weitere 5 Jahre gewahrleistet. Andere Beschréankungen der
Lagerungsdauer (z.B. gemaf DIN 58953-8) sind je nach Lagerungsart zu beachten.
Verwendung
O
[

= Y ‘\ﬁv @ il

= \_»/
Spitzen und scharfe Kanten von Beim Verpacken von Produkten
Produkten vor dem Verpacken die spatere Offnungsrichtung

geeignet sichern oder abdecken. (Peelrichtung) bertcksichtigen.

Zur Versieglung auf den Ublichen

Durchlaufsiegelgeraten die
- - empfohlene Siegeltemperatur
Beim Schneiden > 3 cm Abstand von 115°C - 135°C beachten.
zur Siegelnaht lassen.
g
ge O
0) (/ @ .
> Zum Ablesen der chemischen
= . Indikatoren die Farbe mit der
- - jeweils aufgedruckten Angabe
Beschriftungen  nur auf der vergleichen.

Folienseite auBBerhalb des
Fullbereichs vornehmen.

Aseptische Prasentation
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+30°C i— 60 %
+15°C 35%
y 7 = max 75%
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Beim Verpacken von Produkten
maximal 75 % des Fillraumes
ausnutzen.

Bei Doppelverpackungen immer
die Tyvek®-Seite gegen die
Tyvek®-Seite verpacken.
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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrasse 6, D-91555 Feuchtwangen,
Germany

See-through packaging made of Tyvek®and film

3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Pre-manufactured sterile barrier system to be used in packaging systems. for terminally
sterilised medical devices.

Purpose of these see-through packaging is to enable sterilisation, physical protection,
maintenance of sterility and aseptic presentation of packed medical devices.

According to the intended purpose, the product is amedical device.

Conformity for medical devices of class | is declared according to Medical Device
Regulation (EU) 2017/745.

The see-through packaging is CE-marked.

C€

Intended users is educated and trained staff working in the Central Sterile Supply
Department of health care facilities.

These sterile barrier systems are not directly applied to patients and do not have a
medical indication. Prevention of infections is the clinical benefit.

The performance characteristics do result from compliance with the product related
standards for sterile barrier systems. The products comply with applicable standards
ISO 11607 and EN 868-5. Imprinted chemical indicators comply with standard
ISO 11140-1 (Type 1).

The see-through packaging made of Tyvek® and film is supplied in non-sterile
condition. In application, they are suitable for the methods of sterilisation as follows:
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Serious incidents with this see-through packaging shall immediately be reported to the
manufacturer and to the competent national authority relevant for medical devices.

e Do not re-use! This see-through packaging is intended for single use. Sterile
barrier functionality may be compromised in case of multiple use.

e Sterile barrier functionality may be compromised by influence of damaging
substances and chemicals.

e For sterilisation method other than intended, the proper functionality of sterile
barrier cannot be guaranteed.

e If items with sharp edges and tips are packed, damages of the sterile barrier
system may happen and result in a loss of sterile barrier.

Do not use when the sterile barrier system or its packaging is damaged! In
general, contact to chemicals, detergents or disinfectants shall be avoided. Before
sealing, the sterile barrier systems shall be conditioned for 24 hours under prevailing
climatic conditions.

Non-contaminated sterile barrier systems can be disposed of together with household
waste.
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Storage Conditions and Stability =0
Recommended storing condition is at temperatures between 15°C and 30°C and at A\
relative humidity level between 35% and 60%. Keep dry! Keep away from [ ]

sunlight and heat! The shelf life of see-through packaging until the use for

packaging of a medical device, sealing and sterilisation does cover 5 years. +30°C 60 %
Subsequently, the stability of the sterile barrier is guaranteed for further 5 years of %
storing. Other limitations of storage period (e.g. recommendations of DIN 58953-8) " AAN

+15° 35%

have to be noted with respect to the storage conditions. &
Use

8 8 ! ¢

) e — )
= <1<] — | ——
= \ ) B o8 o=

et s i o
Before packaging, tips and sharp During packaging of products, the The use of the filing area shall
edges of products should be later opening direction = (peel not exceed 75% of available
covered in a suitable manner. direction) shall be considered. filling space.

Y
/ F 2

When sealing on common rotary
sealers, a recommended sealing
temperature from 115°C to 135°C

-

A distance of > 3 cm shall be left shall be used. Tyvek® shall always contact to
between the cutting and the seal. Tyvek® when producing double
= packaging.

To read the chemical indicators,
the colour shall be compared with
information as printed on the
packaging.

film side only, and always outside
of the filling area.

Aseptic Presentation

A
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Elimination

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Allemagne

Emballages transparents en DuPont Tyvek® et film plastique
3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Systémes de barriére stérile précongus pour utilisation dans des systemes d’emballage
pour les produits médicaux a stériliser dans I'emballage final.

L’objectif des emballages transparents est de permettre la stérilisation, la protection
physique, la préservation du caractere stérile et la préparation aseptique du produit
médical emballé.

En relation avec cette utilisation prévue, il s’agit de produits médicaux.

La conformité avec les produits médicaux de classe | est déclarée selon le réglement
(UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

Les emballages transparents présentent un marquage CE.

C€

L’utilisateur prévu est le personnel formé travaillant dans les unités de préparation des
établissements de soins de santé.

Ces systemes de barriére stérile ne sont pas directement utilisés sur les patients et
n’ont aucune indication médicale. L'utilité clinique est la prévention des infections.

Les caractéristiques résultent de la conformité avec les normes de produit des
systémes de barriére stérile. Les normes ISO 11607 et EN 868-5, auxquelles le produit
est conforme, sont applicables. Les indicateurs chimiques imprimés sont conformes a
la norme ISO 11140-1 (type 1).

Les emballages transparents en Tyvek® 2FS DuPont™ et en film plastique sont fournis
dans un état non stérile. lls sont adaptés aux procédés de stérilisation mentionnés ci-
apres :
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Les incidents graves liés a ces emballages transparents doivent étre immédiatement
signalés au fabricant et aux autorités nationales compétentes en termes de produits
médicaux.

e Ne pas réutiliser! Ces emballages transparents sont congus pour un usage
unique. La fonction de barriére stérile peut étre entravée en cas d’utilisation
multiple.

e La fonction de barriere stérile peut étre entravée par I'action de substances et de
produits chimiques nocifs.

e En cas dutilisation dans un procédé de stérilisation autre que celui prévu, la
fonction de la barriére stérile n’est plus assurée.

e Dans le cas de 'emballage d’objets pointus et tranchants, le systéeme de barriere
stérile peut étre endommagé et I'effet de barriére stérile peut étre supprimé.

Ne pas utiliser lorsque le systeme de barriere stérile ou 'emballage est endommagé ! |l
convient d’éviter tout contact avec des produits chimiques et des produits de nettoyage
ou de désinfection. Avant le scellage, les systémes de barriere stérile doivent étre
conditionnés pendant 24 heures dans les conditions climatiques locales.

Aprés utilisation, les systémes de barriére stérile non contaminés peuvent étre éliminés
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Conditions de stockage et durée de conservation

Les conditions de stockage prévues correspondent a des températures situées entre
15 °C et 30°C et une humidité de I'air relative située entre 35% et 60 %. A conserver
au sec ! A protéger de la chaleur et des rayons du soleil !

La durée de conservation des emballages transparents est de 5 ans avant 'emballage
d'un produit médical, scellage et stérilisation. La stabilit¢ de la barriere stérile est
ensuite assurée pendant 5 années supplémentaires. D’autres limitations de la durée
de stockage (par ex. conformément a la norme DIN 58953-8) doivent étre respectées
selon le type de stockage.

Utilisation

= —

= Y~
=
el FE
=
Sécuriser ou  couvrir  de  maniére Lors de I'emballage de produits, prendre
appropriée les pointes et les bords en compte le futur sens douverture
coupants des produits avant emballage. (ouverture pelable).

Lors du scellage sur les appareils de

e

= scellage continu courants, respecter la
température de scellage recommandée de
En cas de découpe, laisser >3 cm de 115°C - 135°C.
distance avec le joint de scellage.
- —
\n
‘ =
\
O / / O / / g 6
“ i H:F | |
0
n—"
N\ ¥
\ 4 M\
! Lors de la lecture des indicateurs
Ne réaliser des inscriptions que sur le coté chimiques, comparer la couleur avec
en film plastique et en-dehors de la zone l'indication imprimée.

de remplissage.

Présentation aseptique

M
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4
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ZIN
N
a
+30°C 60 %
+15°C 35%

max 75%

Lors de I'emballage de produits, utiliser au
maximum 75% de l'espace de
remplissage.

En cas de double emballage, toujours
emballer le coté en Tyvek® contre le coté
en Tyvek®.

—
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o

GD_015K_TYO-3PE62-4_FR 20/04/2021

Page 2 sur 2

www.stericlin.de



Gebruiksaanwijzing

steriCLINT

Fabrikant

Product

Artikelnummers

Beoogd gebruik

Medisch hulpmiddel

Gebruiker

Klinisch gebruik

Prestatiekenmerken

Geschiktheid voor
sterilisatieproces

Belangrijke aanwijzing

Aanwijzingen

Waarschuwingen

Verwijderingsaanwijzing

wl

@

®

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Duitsland

Doorzichtige verpakkingen van Tyvek® en folie
3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Geprefabriceerd steriel barrieresysteem voor gebruik in verpakkingssystemen voor de
in de eindverpakking te steriliseren medische hulpmiddelen.

Het doel van de doorzichtige verpakkingen is, de sterilisatie, de fysieke bescherming,
het behoud van de steriliteit en de aseptische levering van het verpakte medische
hulpmiddel mogelijk te maken.

In combinatie met dit beoogde gebruik gaat het om medische hulpmiddelen.

De conformiteit voor medische hulpmiddelen van de klasse | wordt verklaard conform
de verordening inzake medische hulpmiddelen (EU) 2017/745.

De doorzichtige verpakkingen hebben een CE-markering.

Voorziene gebruiker is het geschoolde vakpersoneel van de verwerkingseenheden in
de inrichtingen van de gezondheidszorg.

Deze steriele barrieresystemen worden niet direct op patiénten toegepast en hebben
geen medische indicatie. Klinisch voordeel is infectiepreventie.

De prestatiekenmerken resulteren door de overeenstemming met de productnormen
voor steriele barrieresystemen. Toepasselijk zijn de norm ISO 11607 en de norm
EN 868-5, waaraan het product voldoet. Opgedrukte chemische indicatoren voldoen
aan de norm ISO 11140-1 (type 1).

De doorzichtige verpakkingen van Tyvek® en folie worden niet-steriel uitgeleverd. Voor
het gebruik zijn ze geschikt voor de hierna genoemde sterilisatieprocessen:
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Ernstige incidenten met deze doorzichtige verpakkingen moeten onverwijld worden
gemeld aan de fabrikant en aan de voor medische hulpmiddelen bevoegde nationale
autoriteit.

e Niet hergebruiken! Deze doorzichtige verpakkingen zijn bedoeld voor eenmalig
gebruik. Bij meervoudig gebruik kan de steriele barriérefunctie zijn aangetast.

e De steriele barriérefunctie kan door de inwerking van schadelijke substanties en
chemicalién worden aangetast.

e Bij gebruik in een ander dan het voorziene sterilisatieproces is de correcte functie
van de steriele barriére niet meer gewaarborgd.

e Bij het verpakken van puntige en scherpe voorwerpen kan het steriele
barrieresysteem worden beschadigd en de steriele barriere verloren gaan.

Niet gebruiken, wanneer het steriele barrieresysteem of de verpakking
beschadigd is! Contact met chemicalién en reinigings- of desinfectiemiddelen moet
over het algemeen worden vermeden. Voor het sealen moeten de steriele
barrieresystemen 24 uur worden geconditioneerd in de heersende klimatologische
omstandigheden.

Na gebruik kan de afvoer van niet-gecontamineerde steriele barrieresystemen samen
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Opslagvoorwaarden en houdbaarheid

De voorziene opslagvoorwaarden zijn bij temperaturen tussen 15°C en 30°C en bij een
relatieve luchtvochtigheid tussen 35% en 60%. Droog bewaren! Beschermen tegen
zonlicht en hitte!

De houdbaarheid van de doorzichtige verpakkingen bedraagt 5 jaar tot het verpakken
van een medisch hulpmiddel, sealen en sterilisatie. Aansluitend is de stabiliteit van de
steriele barriére voor nog eens 5 jaar gewaarborgd. Andere beperkingen van de
opslagduur (bijvoorbeeld conform DIN 58953-8) moeten afhankelijk van e opslaglocatie
in acht worden genomen.

Gebruik

N

S o=

Puntige en scherpe randen van Bij het verpakken van producten
producten voor het verpakken rekening houden met de latere
passend beveiligen of afdekken. openingsrichting (peelrichting).

L",'J,

&

~ /
(o Voor het sealen met de
. gebruikelijke

- " doorloopsealapparaten de
Bij het snijden >3 cm afstand aanbevolen sealtemperatuur van
houden tot de sealnaad. 115°C - 135°C in acht nemen.

\ —
1

) I8

0

de Voor het aflezen van de
chemische indicatoren de kleur
vergelijken met de erop gedrukte
informatie.

Opschriften alleen  op
foliezijde buiten het vulgebied
plaatsen.

Aseptische presentatie

%&J

Bij het verpakken van producten
maximaal 75 % van de vulruimte
gebruiken.

Bij dubbele verpakkingen altijd de
Tyvek®-zijde tegen de Tyvek®-
zijde verpakken.

=
e
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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Alemania

Embalajes transparentes de Tyvek® y plastico
3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Sistema de barrera estéril preconfeccionado para sistemas de embalaje de productos
sanitarios que deben estar esterilizados en el embalaje final.

La finalidad de estos embalajes transparentes es asegurar la esterilizacion, proteccion
fisica, mantenimiento de la esterilidad y entrega aséptica del producto sanitario
envasado.

En este caso su uso previsto son productos sanitarios.

La conformidad de los productos sanitarios de clase | se declara de acuerdo con el
Reglamento de Productos Sanitarios (UE) 2017/745.

Los embalajes transparentes estan provistos del marcado CE.

El usuario previsto es el personal especializado y debidamente instruido de las
unidades de preparacion de los centros sanitarios.

Estos sistemas de barrera estéril no se utilizan directamente en los pacientes y no
tienen ninguna indicacién médica. Su beneficio clinico reside en la prevencion de
infecciones.

Las caracteristicas de rendimiento son el resultado del cumplimiento de las normas del
producto para los sistemas de barrera estéril. La norma aplicable es la ISO 11607, asi
como la norma EN 868-5, con las cuales cumple el producto. Los indicadores quimicos
impresos cumplen la norma ISO 11140-1 (tipo 1).

Los embalajes transparentes de Tyvek® y plastico se entregan sin esterilizar. Son
aptos para los procesos de esterilizacion que se indican a continuacion:

VH202 | IRRAD | EO | FORM

Cualquier incidente grave relacionado con estos embalajes transparentes debe
comunicarse inmediatamente al fabricante y a la autoridad nacional responsable de
los productos sanitarios.

e iNo reutilizar! Estos embalajes transparentes estan previstos para un solo uso.
Si se reutilizan, se puede comprometer la funcion de barrera estéril.

e La funcion de barrera estéril puede verse afectada por la exposicion a sustancias
y productos quimicos nocivos.

e Si se utiliza en un proceso de esterilizacion distinto al previsto, ya no se puede
garantizar el correcto funcionamiento de la barrera estéril.

e Si se envasan objetos puntiagudos y con bordes afilados, el sistema de barrera
estéril puede resultar dafiado y se puede perder la barrera estéril.

No utilizar si el sistema de barrera estéril o el embalaje estan danados. En
general, debe evitarse el contacto con productos quimicos y de limpieza o
desinfectantes. Antes del sellado, los sistemas de barrera estéril deben ser preparados
para las condiciones ambientales predominantes durante 24 horas.

Después de utilizar, los sistemas de barrera estérii no contaminados pueden
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Condiciones de almacenamiento y vida util

Las condiciones de almacenamiento previstas son temperaturas entre 15°C y 30°C y
una humedad relativa entre el 35% y el 60%. Conservar en un lugar seco. Proteger
de la luz solar y del calor.

El embalaje transparente tiene una vida util de 5 afios hasta que se envasa un
producto sanitario, se sella o se esteriliza. Después, se garantiza la estabilidad de la
barrera estéril durante otros 5 afios. Dependiendo del tipo de almacenamiento, deben
observarse otras restricciones del periodo de almacenamiento (por ejemplo, de
conformidad con la norma DIN 58953-8).

Uso

Sro=f—s
Proteja o cubra adecuadamente
las puntas y los bordes afilados Al embalar los productes, tenga
de los productos antes de en cuenta en qué direccion se
embalarlos. abrira el envase posteriormente
] = (direccién de pelado).
|

Para el sellado en las selladoras
rotativas continuas habituales, la

Al cortar, deje mas de 3 cm de

distancia a la costura de sellado. temperatura de seillado
recomendada es de 115°C -
\ 135°C.
\
O (/ o
ge_ @
[ F .
Lol
)
Solo se debe etiquetar e Para los indicadores quimicos,
embalaje en el lado que quede compare el color con la
fuera de la zona de llenado. indicacion impresa
Presentacion aséptica correspondiente.

\\'//
\

+30°C 60 %

+15°C 35%

max 75%

Al embalar los productos, utilice
como maximo el 75% del espacio
de llenado.

Para los envoltorios dobles, el
lado de Tyvek® debe quedar en
contacto con el lado de Tyvek®.

AT

o
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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Alemanha

Embalagens transparentes feitas de Tyvek® e pelicula
3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Sistema de barreira estéril pré-fabricado para utilizagdo em sistemas de embalagem
de dispositivos médicos a esterilizar na embalagem final.

O objetivo da embalagem transparente é permitir a esterilizacéo, protecao fisica,
manutencao da esterilidade e a entrega assética do dispositivo médico embalado.

Em relacao a esta utilizacao pretendida, sado dispositivos médicos.

A conformidade dos dispositivos médicos da Classe | é declarada em conformidade
com o Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745.

A embalagem transparente tem uma marcacao CE.

O utilizador pretendido é o pessoal formado das unidades de reprocessamento nas
instalagGes de cuidados de saude.

Estes sistemas de barreira estéril ndo sao utilizados diretamente no paciente e nao
tém prescrigdo médica. O beneficio clinico é a prevengao de infegbes.

As caracteristicas de desempenho resultam da conformidade com as normas de
produtos para sistemas de barreira estéril. As normas aplicaveis sdo ISO 11607 e EN
868-5, as quais o produto cumpre. Os indicadores quimicos impressos cumprem a
norma ISO 11140-1 (tipo 1).

A embalagem transparente feita de Tyvek® e pelicula é fornecida nio esterilizada. S&o
adequados para utilizagdo nos processos de esterilizacao listados abaixo:

VH202 | IRRAD | EO | FORM

Os incidentes graves envolvendo estas embalagens transparentes devem ser
imediatamente comunicados ao fabricante e a autoridade nacional responsavel pelos
dispositivos médicos.

e Nao reutilizar! Estes pacotes transparentes destinam-se a uma unica utilizacao.
A utilizagdo multipla pode comprometer a fungao de barreira estéril.

e A funcgdo da barreira estéril pode ser prejudicada pela exposi¢cao a substancias e
produtos quimicos nocivos.

e Quando utilizado num processo de esterilizagdo diferente do pretendido, a
funcdo adequada da barreira estéril ja ndo é garantida.

e Ao embalar objetos pontiagudos e afiados, o sistema de barreira estéril pode
ficar danificado e a barreira estéril pode perder-se.

Nao utilizar se o sistema de barreira estérii ou a embalagem estiverem
danificados! O contacto com produtos quimicos e agentes de limpeza ou
desinfetantes deve ser geralmente evitado. Antes da vedacgao, os sistemas de barreira
estéril devem ser condicionados as condigbes climaticas prevalecentes durante 24
horas.

Apos utilizagéo, os sistemas de barreira esterilizados ndo contaminados podem ser
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Manual de instrucoes

steriCLINT

Condi¢cdes de armazenamento e prazo de validade

As condi¢cdes de armazenamento previstas situam-se a temperaturas entre 15 °C e
30°C e a uma humidade relativa entre 35% e 60%. Manter seco! Proteger da luz
solar e do calor!

O prazo de validade de uma embalagem transparente ¢ de 5 anos até que um
dispositivo médico seja embalado, vedado e esterilizado. Subsequentemente, a
estabilidade da barreira estéril é garantida durante mais 5 anos. Outras restricbes ao
periodo de armazenamento (por exemplo, em conformidade com a DIN 58953-8)
devem ser consideradas em funcao do tipo de armazenamento.

Utilizacao
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S
»

Fixar ou cobrir adequadamente
as pontas e as bordas afiadas
dos produtos antes de embalar.

Ao cortar, deixar uma distancia >
3 cm até a costura de vedacgéao.

\

\
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Etiqueta apenas no lado da
pelicula =~ fora da éarea de
enchimento.

Apresentacgao assética

s .
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Ao embalar produtos, ter em
conta a direcdo de abertura
subsequente (direcéo de puxar).

Para vedacdo nos vedantes
rotativos habituais, ter em conta
a temperatura de vedagéo
recomendada de 115°C - 135°C.

&

Para ler os indicadores quimicos,
comparar a cor com a respetiva
indicacdo impressa.

-~ —_—

\\'//
\

+30°C 60 %

+15°C 35 %

max 75%

Ao embalar produtos, utilizar um
maximo de 75% do espago de
enchimento.

No caso de embalagem dupla,
embalar sempre o lado Tyvek®
contra o lado Tyvek®.

%ﬁ 9
e
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Manuale utente ster‘i@ll.[m

Produttore M

Prodotto

Codici prodotto

Scopo previsto

Prodotto medico

Utente
Utilita clinica

Prestazioni

Adeguatezza per il
metodo di sterilizzazione

Nota importante

Avvertenze @

Avvertenze di sicurezza @

Nota sullo smaltimento

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Germania

Confezioni trasparenti in Tyvek® e pellicola
3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Sistema a barriera sterile prefabbricato per I'impiego in sistemi di confezionamento per
i prodotti medici da sterilizzare nel confezionamento finale.

Lo scopo delle confezioni trasparenti & di consentire la sterilizzazione, la protezione
fisica, il mantenimento della sterilizzazione e I'approntamento asettico del prodotto
medico confezionato.

Con riferimento a questa destinazione d'uso, si tratta di prodotti medici.

La conformita per prodotti medici della classe | viene spiegata ai sensi del decreto sui
prodotti medici (UE) 2017/745.

Le confezioni trasparenti hanno un contrassegno CE.

L'utente previsto & il personale formato e qualificato addetto alle unita di lavorazione
delle istituzioni di assistenza sanitaria.

Questi sistemi di barriere sterili non vengono utilizzati direttamente sui pazienti e non
hanno un'indicazione medica. L'utilita clinica & la prevenzione delle infezioni.

Le caratteristiche risultano dalla conformita alle norme sui prodotti nei sistemi di
barriere sterili. Si possono applicare la norma ISO 11607 e la norma EN 868-5, con le
quali il prodotto € conforme. Le indicazioni chimiche riportate sono conformi alla norma
ISO 11140-1 (tipo 1).

Le ‘confezioni trasparenti in Tyvek® e pellicola vengono consegnate non sterilizzate.
Per I'impiego, sono compatibili con i seguenti metodi di sterilizzazione:

VH202 | IRRAD | EO | FORM

Incidenti gravi che coinvolgono queste confezioni trasparenti devono essere segnalati
immediatamente al produttore e all'autorita nazionale competente per prodotti medici.

e Non riutilizzare! Queste confezioni trasparenti sono esclusivamente monouso.
L'uso ripetitivo pud compromettere la funzione di barriera sterile.

e La funzione di barriera sterile pud essere compromessa dall'esposizione a
sostanze nocive e chimiche.

e  Se utilizzata in un processo di sterilizzazione diverso da quello previsto, il corretto
funzionamento della barriera sterile non € piu garantito.

e Quando si confezionano oggetti appuntiti e con bordi taglienti, il sistema di
barriera sterile pud essere danneggiato e la barriera sterile andare persa.

Non utilizzare se il sistema di barriera sterile o la confezione sono danneggiati! ||
contatto con sostanze chimiche e detergenti o disinfettanti deve essere sempre evitato.
Prima della sigillatura, si deve eseguire il condizionamento dei sistemi a barriera sterile
alle condizioni climatiche prevalenti per 24 ore.

Dopo l'uso, i sistemi di barriera sterili non contaminati possono essere smaltiti insieme
ai rifiuti domestici.
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Manuale utente ster‘i@ll.[m

Condizioni di stoccaggio e durata utile

Le condizioni di stoccaggio previste sono a temperature comprese tra 15°C e 30°C e
con un'umidita relativa tra il 35% e il 60%. Conservare in luogo asciutto! Proteggere
dai raggi solari e dal calore!

La durata utile delle confezioni trasparenti € di 5 anni fino al confezionamento, alla
sigillatura e alla sterilizzazione di un prodotto medico. In seguito, la stabilita della
barriera sterile & garantita per altri 5 anni. A seconda del tipo di stoccaggio, si devono
considerare eventuali altre limitazioni della durata dello stoccaggio (ad es. ai sensi
della norma DIN 58953-8).

Impiego

Prima del confezionamento si devono Nel confezionamento dei prodotti si deve
proteggere e coprire i bordi appuntiti e considerare la successiva direzione di
taglienti dei prodotti. apertura (peeling).

-
o

Nella sigillatura con le comuni sigillatrici
passanti, mantenere la temperatura di

Nel taglio, lasciare >3 cm di distanza dal sigillatura consigliata di 115°C - 135°C.
bordo di sigillatura.

v —

\ ] B

: ®) (7 ligg=0

J ¥V Per la lettura delle indicazioni chimiche,
confrontare il colore con quello riportato
sulla confezione.

Applicare scritte solo dal lato della pellicola
fuori dell'area di riempimento.

Presentazione asettica

¢« ‘¢
‘ \\:’/
ZIN
S
a
+30°C 60 %
+15°C 35%

max 75%

Confezionare i prodotti sfruttando max. il
75 % della capacita.

Nelle confezioni doppie porre sempre il lato
con Tyvek® verso il lato con Tyvek®.

A
> o
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Brugsanvisning

steriCLINT

Producent

Produkt

Artikelnumre

Foreskrevet formal

Medicinsk produkt

Bruger
Klinisk brug

Specifikationer

Egnet til
sterilisationsproces

Vigtig henvisning

Advarsler

Beskyttelsestips

Bortskaffelsestip
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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Deutschland

Gennemsigtige emballager af Tyvek® og folie
3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Preefabrikeret, sterilt barrieresystem bruges i emballagesystemer til medicinsk udstyr,
der skal steriliseres i slutemballagen.

Formalet med de gennemsigtige emballager er at muliggere sterilisationen, den fysiske
beskyttelse, opretholdelsen af steriliteten og den aseptiske Kklarstiling af det
emballerede medicinske udstyr.

| forbindelse med dette foreskrevede formal er der tale om medicinsk udstyr.

Overensstemmelsen for medicinsk udstyr fra klasse | forklares i forordningen om
medicinsk udstyr (EU) 2017/745.

De gennemsigtige emballager har en CE-maerkning.

Den tilsigtede bruger ~er specielt uddannet personale, der arbejder i
forberedelsesenhederne i institutioner o.lign. inden for sundhedsvaesnet.

Disse sterile barrieresystemer anvendes ikke direkte pa patienten og har ingen
medicinsk indikation. Klinisk brug er infektionspraeventionen.

Specifikationerne baserer pa en overensstemmelse med produktstandarderne for
sterile barrieresystemer. Produktet overholder bestemmelserne i standarden
ISO 11607 og standarden EN 868-5. Patrykte, kemiske indikatorer overholder
standarden ISO 11140-1 (type 1).

De gennemsigtige emballager af Tyvek® og folie er usterile ved udleveringen. De er
egnet til at blive brugt til de efterfglgende sterilisationsprocesser:

VH202 | IRRAD | EO | FORM

Meget alvorlige haendelser med disse gennemsigtige emballager skal straks meldes til
producenten og til de nationale myndigheder, der er ansvarlig for medicinsk udstyr.

e Ma ikke bruges igen! Disse gennemsigtige emballager er beregnet il
engangsbrug. Bruges de flere gange, kan den sterile barrierefunktion veere
forringet.

e Den sterile barrierefunktion kan forringes, hvis den pavirkes af skadelige
substanser og kemikalier.

e Bruges produktet til en sterilisationsproces, der afviger fra den tilsigtede, kan det
ikke mere sikres, at den sterile barriere fungerer, som den skal.

e Emballeres spidse og skarpkantede genstande, kan det sterile barrieresystem
beskadiges, og den sterile barriere ga tabt.

Ma ikke bruges, hvis det sterile barrieresystem eller emballagen er beskadiget!
Kontakt med kemikalier og rengerings- eller desinfektionsmidler skal generelt undgas.
For forseglingen skal de sterile barrieresystemer i 24 timer konditioneres, sa de passer
til de eksisterende klimatiske betingelser.

Efter brug kan ikke kontaminerede sterile barrieresystemer bortskaffes sammen med
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Brugsanvisning ster‘i@ll.[m

Opbevaringsbetingelser og holdbarhed

De fastlagte lagerbetingelser ligger mellem 15°C og 30°C og skal overholde en relativ
luftfugtighed pa mellem 35% og 60%. Opbevares tert! Ma ikke udsaettes for sollys
og varme!

De gennemsigtige emballager har en holdbarhed pa 5 ar indtil emballering af et
medicinsk udstyr, forsegling og sterilisation. Herefter holder stabiliteten af den sterile
barriere i yderligere 5 ar. Andre begraensninger mht. opbevaringsvarigheden (f.eks. iht.
DIN 58953-8) skal overholdes afhaengigt af opbevaringsmaden.

Brug

A,

{‘/‘-‘3=:§T—'—'"—‘
Spidser og skarpe kanter pa Nar produkter emballeres, skal
produkter skal sikres eller der tages hgjde for den senere
tildeekkes pa en egnet made for abningsretning (peelretning).
emballeringen.
=
.
|_— '
e e
Forsegling pa de almindelige
i gennemlgbsforseglingsmaskiner
. skal gennemfgres med den
- anbefalede forseglingstemperatur
Under skeeringen skal der holdes pa 115°C - 135°C.

en afstand pa >3cm il
forseglingssgmmen.

\
\\ .
9) {r © g O
[ 5
0
P Til afleesning af de kemiske
Paskrift/etiket ma kun anbringes indikatorer sammenlignes farven
pa foliesiden uden for med den patrykte angivelse.
fyldeomradet.

Aseptisk praesentation

A
f /’/

| -

- —

& '}1/’
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+30°C 60 %
+15°C 35 % ! I

max 75%

Til emballering af produkter ma
der maks. bruges 75% af
fylderummet.

Ved dobbeltemballager skal
Tyvek®-siden altid emballeres
mod Tyvek®-siden.

adf
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Bruksanvisning ster‘i@ll.[m

Tillverkare M

Produkt

Artikelnummer

Andamal

Medicinsk produkt

Anvandare
Klinisk nytta

Prestanda

Lamplighet for
steriliseringsmetod

Viktig information

Varningar ®

Forsiktighetshanvisningar @

Bortskaffningsinformation

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrasse 6, D-91555 Feuchtwangen,
Tyskland

Transparentférpackningar i Tyvek® och folie
3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Prefabricerat sterilbarriarsystem for anvandning i forpackningssystem for de
medicinska produkter som skall steriliseras i slutférpackningen.

Andamalet fér transparentforpackningarna &r att méjliggéra sterilisering, fysikaliskt
skydd, uppratthallande av steriliteten och det aseptiska tillhandahallandet av den
férpackade medicinska produkten.

| samband med detta &ndamal ror det sig om medicinska produkter.

Overensstammelsen fér medicinska produkter i klass | férklaras enligt
medicinproduktférordningen (EU) 2017/745.

Transparentforpackningarna ar CE-markta.

Avsedd anvandare ar utbildad specialistpersonal vid behandlingsenheterna i
halsovardens lokaler.

Dessa sterilbarridarsystem anvands inte direkt pa patient och har ingen medicinsk
indikation. Klinisk nytta ar infektionsprevention.

Prestanda ar ett resultat av Overensstdmmelsen med produktstandarderna for
sterilbarriarsystem. Standard ISO 11607 samt standard EN 868-5, vilka produkten
uppfyller, ar tilldmpliga. Patryckta kemiska indikatorer uppfyller standard 1SO 11140-1
(typ 1)-

Transparentférpackningar i Tyvek® och folie levereras osterila. De lampar sig for
nedanstaende steriliseringsmetoder:

VH202 | IRRAD | EO | FORM

Allvarliga incidenter med dessa transparentférpackningar skall omedelbart rapporteras
till tillverkaren och till den nationella myndighet som ar ansvarig for medicinska
produkter.

e Far ej ateranvdndas! Dessa transparentférpackningar ar avsedda for
engangsbruk. Vid flergdngsanvandning kan sterilbarridrfunktionen vara paverkad.

e  Sterilbarridrfunktionen kan paverkas genom inverkan av skadliga substanser och
kemikalier.

e Vid anvandning i annan steriliseringsmetod an de féreskrivna ar den korrekta
funktionen hos sterilbarriaren inte langre garanterad.

e Vid forpackning av spetsiga och vasskantade foremal kan sterilbarriarsystemet
skadas och sterilbarriaren ga forlorad.

Far ej anviandas om sterilbarridrsystemet eller forpackningen har skadats!
Generellt skall kontakt med kemikalier och rengodrings- eller desinfektionsmedel
undvikas. Fore forsegling skall sterilbarriarsystemen konditioneras i 24 timmar till de
radande klimatférhallandena.

Efter anvandning kan bortskaffning av icke-kontaminerade sterilbarriarsystem ske
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Bruksanvisning ster‘i@ll.[m

Forvaringsfoérhallanden och hallbarhet

De foreskrivna forvaringsférhallandena ar vid temperaturer mellan 15°C och 30°C samt
vid en relativ luftfuktighet mellan 35% och 60%. Foérvaras torrt! Skyddas mot
solstralning och hetta!

Hallbarhetstiden for transparentforpackningar ar 5 ar fram till féorpackning av en
medicinsk produkt, forsegling och sterilisering. Darefter garanteras sterilbarriarens
stabilitet for ytterligare 5 ar. Andra begransningar av férvaringstiden (t.ex. enligt DIN
58953-8) skall beaktas med hansyn till férvaringssattet.

Anvéndning

A,

{‘/‘-‘3=:§T—'—'"—‘
Spetsar och vassa kanter hos Vid forpackning av produkter
produkter skall sakras eller skall den senare
tackas pa lampligt satt fore Oppningsriktningen
forpackning. (skalriktningen) beaktas.

/ =
3

i For forsegling i vanliga maskiner

e for genomgangsforsegling skall
- P - den rekommenderade
Vid skarning skall > 3 cm avstand forseglingstemperaturen 115°C -
hallas till férseglingsfogen. 135°C beaktas.
\
o) ’ | u
9 ( -
|

Skriv endast pa foliesidan utanfor

fyllningsomradet, For avlasning av de kemiska

indikatorerna: jamfér fargen med
Aseptisk presentation den patryckta uppgiften.

-

max 75%

Vid férpackning av produkter far
max. 75 % av volymen anvandas.

Vid  dubbelférpackningar skall
alltid Tyvek®-sidan férpackas mot
Tyvek®-sidan.

e
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Bruksanvisning ster‘i@ll.[m

Produsent M

Produkt

Artikkelnumre

Tiltenkt bruk

Medisinsk produkt

Bruker
Klinisk bruk

Egenskaper

Egnet for
sterilisasjonsprosesser

Viktig henvisning

Varselhenvisninger @

Forsiktighetsregler @

Henvisning for avhending

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Tyskland

Gjennomsiktige emballasjer av Tyvek® og folie
3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Prefabrikkert sterilt barrieresystem for bruk i emballasjesystemer for medisinske
produkter som skal steriliseres i den endelige emballasjen.

Forméalet med de gjennomsiktige emballasjene er sterilisasjon, fysikalsk beskyttelse,
opprettholdelse av sterilitet og aseptisk klargjaring av medisinproduktet som er pakket.

| forbindelse med tiltenkt bruk dreier det seg om medisinske produkter.

Samsvar for medisinske produkter i klasse | erkleeres i henhold til regulering av
medisinske produkter (EU) 2017/745.

De gjennomsiktige emballasjene har et CE-merke.

Tiltenkt bruker er opplaert fagpersonell i behandlingsenhetene i helsevesenet.

Disse sterile barrieresystemene brukes ikke direkte pa pasientene og har ingen
medisinsk indikasjon. Klinisk bruk er & forhindre infeksjon.

Egenskapene resulteres av overensstemmelse med produktstandardene for sterile
barrieresystemer. Standard ISO 11607 og standard EN 868-5 kan brukes, som
tilsvarer produktet. Stemplede, kjemiske indikatorer tilsvarer standard 1SO 11140-1
(type 1).

Gjennomsiktige emballasjer av Tyvek® og folie leveres usterile. Egnet for bruk er de
folgende, nevnte sterilisasjonsprosesser:

VH202 | IRRAD | EO | FORM

Alvorlige hendelser med disse gjennomsiktige emballasjene ma rapporteres
umiddelbart til produsenten og til den nasjonale myndigheten som er ansvarlig for
medisinsk utstyr.

e Ma ikke gjenbrukes! Disse gjennomsiktige emballasjene er for engangsbruk.
Ved flere gangers bruk kan den sterile barrierefunksjonen pavirkes.

e Den sterile barrierefunksjonen kan pavirkes gjennom skadelige stoffer og
kjemikalier.

e Ved bruk av en annen sterilisasjonsprosess enn den beskrevne er ikke den riktige
funksjonen til den sterile barriéren garantert.

e Under pakking av spisse gjenstander med skarpe kanter kan det sterile
barrieresystemet skades og den sterile barriéren kan gdelegges.

Ma ikke brukes dersom det sterile barrieresystemet eller emballasjen er skadet!
Kontakt med kjemikalier og rengjgrings- eller desinfeksjonsmidler ma generelt unngas.
For forsegling skal de sterile barrieresystemene kondisjoneres i 24 timer til de reelle,
klimatiske betingelsene.

Etter bruk kan ikke-kontaminerte sterile  barrieresystemer avhendes i
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Bruksanvisning ster‘i@ll.[m

Lagringsbetingelser og holdbarhet

‘ \l/
De tiltenkte lagringsforholdene er ved temperaturer mellom 15 °C og 30°C og ved en - /\0/\
relativ fuktighet mellom 35% og 60 %. Oppbevares tort! Beskyttes mot sol og /|
varme! =
: a
Holdbarheten til de gjennomsiktige emballasjene er pa 5 ar inntil pakking av et
medisinsk produkt, forsegling og sterilisasjon. Deretter er stabiliteten til den sterile +30°C 60 %
barrieren garantert for ytterligere 5 ar. Andre innskrenkninger av lagringsvarigheten
(f.eks. iht. DIN 58953-8) skal observeres, alt etter lagringsmate. 5C ,
35%
Bruk
max 75%
i,
Spisse og skarpe kanter il Under pakking av produkter ma Under pakking av produkter méa
produkter ma sikres eller dekkes man ta hensyn til den senere maksimalt 75 % av fyllrommet
til for pakking. apningsretningen (pilretning). brukes.
=
)
~ /
’ >
= For < forsegling pa vanlige,
Vo gjennomgaende
— forseglingsenheter ma man veere
Under  skjeering holdes det oppmerksom pa den anbefalte Ved doble pakker ma alltid
> 3 cm avstand til semmen. forseglingstemperaturen pa Tyvek®-side mot Tyvek®-side
\ 115°C - 135°C. pakkes.
=
O {
O (/ gt
— o
o
X
- - * - For avlesing av de kjemiske
Det skal kun skrives pa foliesiden indikatorene sammenlignes
utenfor fyllomradet. fargen med stemplet opplysning.

Aseptisk presentasjon
N
S D e _ -
U= /( ™)
\ 6.::.:5»
- ‘ % B »

o

A
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Producent
Produkt
Numery art.

Przeznaczenie

Wyréb medyczny

Uzytkownik
Uzycie kliniczne

Parametry

Przydatnos¢ do metod
sterylizacji

Wazna wskazéwka

Ostrzezenia

Zasady ostroznosci

Informacja o utylizacji
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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Niemcy

Przezroczyste opakowania z Tyvek® i folii
3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Prefabrykowany system barier sterylnych przeznaczony do stosowania w systemach
pakowania wyrobow medycznych przeznaczonych do sterylizacji w opakowaniu
koncowym.

Celem opakowan przezroczystych jest umozliwienie sterylizacji i ochrony fizycznej,
utrzymanie sterylnosci oraz aseptyczne przechowywanie zapakowanego wyrobu
medycznego.

W potaczeniu z podanym przeznaczeniem sg to wyroby medyczne.

Deklaracja zgodnosci wyrobow medycznych klasy |jest sktadana zgodnie
z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.
Opakowania przezroczyste posiadajg oznaczenie CE.

C€

Przewidzianym uzytkownikiem jest przeszkolony personel jednostek wykonujgcych
odpowiednie operacje w instytucjach stuzby zdrowia.

Systemy sterylizacji nie sg uzywane bezposrednio na pacjencie i nie majg wskazan
medycznych. Zastosowaniem klinicznym jest zapobieganie zakazeniom.

Charakterystyka dziatania wynika ze 2zgodno$ci znormami produktowymi dla
systemow barier sterylnych. Zastosowanie majg normy ISO 11607 i EN 868-5, ktorych
wymagania produkt spetnia. Nadrukowane wskazniki chemiczne sg zgodne z normag
ISO 11140-1 (typ 1).

Przezroczyste opakowania z Tyvek® ifolii sg dostarczane w stanie niesterylnym.
Nadaja sie do nastepujgcych proceséw sterylizaciji:

VH202 | IRRAD | EO | FORM

Powazne incydenty ztymi opakowaniami przezroczystymi nalezy niezwtocznie
zgtasza¢ producentowi i krajowemu urzedowi wiasciwemu w sprawach zwigzanych
z wyrobami medycznymi.

e Nie uzywa¢ ponownie! Sg to opakowania przezroczyste przeznaczone do
jednorazowego uzycia. Wielokrotne uzycie moze ostabi¢ funkcje bariery sterylne;.

e Dziatanie szkodliwych substancji i chemikaliow moze ostabi¢ funkcje bariery
sterylne;j.

e W razie uzycia winnym procesie sterylizacji niz zamierzony nie gwarantuje sie
prawidtowego dziatania bariery sterylne;.

e Podczas pakowania przedmiotéw spiczastych i majgcych ostre krawedzie system
bariery sterylnej moze zosta¢ uszkodzony, a bariera sterylna moze zostaé
utracona.

Nie uzywaé¢ w razie uszkodzenia systemu bariery sterylnej lub opakowania!

Generalnie nalezy unika¢ kontaktu z chemikaliami, $rodkami czyszczacymi

i dezynfekujgcymi. Przed zgrzaniem systemy barier sterylnych muszg zostaé

dostosowane do panujgcych warunkéw klimatycznych poprzez 24-godzinne

kondycjonowanie.

Po uzyciu niezanieczyszczone systemy barier sterylnych mozna wyrzuci¢ razem
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Warunki przechowywania i trwatos¢

Przewidywane warunki przechowywania: temperatura od 15°C do 30°C oraz
wilgotno$¢ wzgledna powietrza od 35% do 60%. Przechowywaé¢ w suchych
warunkach! Chroni¢ przed swiatlem stonecznym i wysoka temperatura!

Termin przydatnosci tych przezroczystych opakowan wynosi 5 lat do zapakowania
wyrobu medycznego, zgrzania i sterylizacji. Stabilno$¢ bariery sterylnej jest wéwczas
zagwarantowana przez kolejne 5 lat. W zaleznosci od sposobu przechowywania
nalezy przestrzegac innych ograniczen dotyczgcych okresu przechowywania (np. wg
DIN 58953-8).

Stosowanie

A\
S
»

Przed zapakowaniem Pod K . dukts
zabezpieczy¢ odpowiednio lub odczas pakowania - produkiow

. ; ; nalezy uwzgledni¢ pézniejszy
E?akvr\écdzsizprﬁégjﬁésvunkty | ostre kierunek otwierania (kierunek

odrywania).

[
7
[
o Podczas zgrzewania
w standardowych zgrzewarkach
Podczas ciecia zostawi¢ odstep > przelotowych stosowac zalecang
3 cm od zgrzewu. temperature zgrzewania 115°C —
T 135°C.
\ .
E
O (/ .
W .
0
P’ Aby odczytac wskazniki
Oznaczenia wykonywac tylko po chemiczne, nalezy porownac
stronie . folii poza obszarem kolor z wydrukowanymi
wypetnienia. informacjami.

Prezentacja aseptyczna

\\'//
\

+30°C 60 %

+15°C 35 %

max 75%

Podczas pakowania produktéw
wykorzystywac maksymalnie
75% catkowitej pojemnosci.

W przypadku opakowan
podwojnych pakowa¢ zawsze
strong Tyvek®do strony Tyvek®.
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NHCTpYKUMSA

o steriCLINT

MpousBoauTens M

U3penue

Homepa apTukynos

LleneBoe Ha3HavyeHue

MeauuunHckoe usgenue

Monb3oBartenb

KnunHuyeckas nonb3a

XapakTepucTuku

MpurogHocTb ansa
MeTO4OB CTepunusauum

BaxHoe YKa3aHue

Mpeaynpexaarowne
yKasaHus

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
FepmaHus

Mpo3payHan ynakoBka ns DuPont™ Tyvek® 2FS n nnéHku

3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

loToBass GapbepHas cucTemMa Ans  CTepunusauuv, npegHasHauyeHHas — ans
MCMONb30BaHUSA B YNAKOBOYHBLIX CUCTEMaX ONs MeOUUMHCKMX U3OEenui, Noanexalimx
CTEpUnM3aLMmn B KOHEYHOW YraKoBKe.

HasHayeHve npo3payHol YMakoBKM — OGECneunTb CTepUIn3aunio, U3NYECKYH
3alUMTY, COXpaHeHMe CTepUrbHOCTY UK obecrneyeHre acenTuku YNakoBaHHOMo
MeAULMHCKOro M3aenus.

B co4yeTtaHuu c Takum ueneBbIM Ha3Ha4YeHMEM ynaKkoBKa SBNAeTCA MeAULUHCKUM
un3genuvem.

CooTBeTCTBME MEOULMHCKMX u3gennuin knacca | 3asBneHo B COOTBETCTBUU C
PernameHntom o meguunHckmx nagenusax (EC) 2017/745.

Mpo3payHas ynakoBka MapkupoBaHa EBponeiickum 3Hakom cooTBeTcTBUA CE.

3

[Mpepnonaraembin nonb3oBaTtenb — OOYYEHHbIV KBanMUUUMPOBaHHBLIA NepcoHan B
oTAeneHnsx no obpaboTke B yUpEXAEHUAX 34PaBOOXPaHEHNS.

Hactoswme 6GapbepHble cucTeMbl AnS  CTepunusaumm  He  MUCNOMb3ykTcs
HenocpeACcTBEHHO. Npu paboTe ¢ nauMeHTamn 1 He UMET MeOULMHCKMX NOoKasaHWN.
KnuHnyeckas nonb3a 3akn4vaetcs B NpodunakTuke NHeKLmn.

XapakTepucTukn COOTBETCTBYIOT TpeboBaHWSAM CTaHOApPTOB Ha wusgenus  Ans
OapbepHbIX cuctem anga crepunusaumun. MNMpumensaetca ctaHaapt ISO 11607, a Takke
EN 868-5, «kotopbiM cooTBeTCTBYeT u3genve. HagneyataHHble XuMMUYeckue
WHAMKaTOpbl cooTBeTCTBYIOT cTaHaapTy 1ISO 11140-1 (tun 1).

Mpo3payHasi ynakoBka u3 DuPont™ Tyvek® 2FS un nnéHkn nocrtaBnseTca
HecTepunbHon. OHa NOAXOAWT ANS CreayoLwmnx NpoLeccoB CTepUnM3aLn:

VH202 | IRRAD | EO | FORM

(nna3mou nepekucu Bogopoaa | o6nyvyeHneM | OKUCbIO ITUSEHa |
¢dopmanbagernaom)

O cepbésHbiX MHUMAEHTAX, CBA3AHHbLIX C 3TVMU NPO3payYHbIMK yrnakoBKamu, criegyet
Hemeaf1IeHHO coobLatb Npou3BOANTENIO n HauMOHanbHOMYy  OpraHy,
KOHTponupytoLlemy obpalleHne MeauUMHCKUX U3OENni.

e He wucnonb3oBatb noBTOpHO! HacTtoswme npo3pavHble  ynakoBKu
npedHasHayeHbl ANsS  O4HOPA30BOro  MCMoMb3oBaHusA. [lpu  NOBTOPHOM
NCMOMb30BaHNN MOXET BbITb HapyLleHa PyHKLMSA cTepunbHOro 6apbepa.

o  OyHKUMS cTepunbHOro Gapbepa MOXeT OblTb HapylleHa nog BO3AeWCTBUEM
BpeAHbIX BELLECTB 1 XMMIKATOB.

e [lpn wcnonb3oBaHuM MeToda CTepunu3auun, KOTOPbIM  OTnn4YaeTcs  OT
npeaycMOTPEHHOrO, LWTaTHas (OyHKUMA CTepunbHOro Gapbepa yxe He MoxeT
ObITb rapaHTMpoBaHa.

e [lpu ynakoBke npeaMeTOB C OCTPbIMM kpasiMu 6GapbepHasi cuctema Ans
cTepunusauum MoxeT ObiTb MOBpexaeHa, B pe3ynbTaTte Yero CTEePUribHbIN
6apbep 6yaeT notepsiH.

GD_015K_TYO-3PE62-4_RU 20/04/2021
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MpenocTepexeHus

He ncnonb3oBartb, ecnu 6apbepHasi cuctema 4snsi CTepunusaumm UM ynakoBka
noBpexaeHbl! CrneayeT TwatenbHO ndberaTb KOHTAKTa C XMMuKataMu, a Takke C
YACTAWMMKM U Oe3uHduumpyrowmmn  cpeactBamn.  [eped  3anevatbiBaHMEM
OapbepHble cuUCTeMbl ANS CTepunu3aumm HeobxoaMMmo BblaepXaTb B TedeHue 24

4YacoB A5d akknmmatTmusauun.
YkasaHue no yTunusauymm

[Nocne wcnonb3oBaHuA He3apa)KéHHble 6apbeprle cucTtemMmbl Onda  ctepunnsauunn

MOXHO yTUnn3npoBsatTb BMeCTe C ObITOBbIMY OTXOLAMM.

YcnoBus xpaHeHUs1 U CPOK FrOAHOCTU

lMpeoycmoTpeHHble ycrnoBusa XpaHeHus: npu Temnepatype oT 15 go 30°C wu
OTHOCMTenbHOM BnaxxHOCTU OoT 35 Ao 60 %. XpaHuTb B cyxom mecTte! 3awmwiatb oT
COSHEeYHbIX Nny4en u xapbl!

CpoK rogHOCTM MNpo3payvHbIX YMakoBOK COCTaBnsieT 5 neT A0 BpeMeHU YMakoBKY
MEOMLMHCKOro  13genusa, 3anevaTbiBaHuss W ctepunu3aumu. [locrne  atoro
CTabunbHOCTL CTEpUnbHOro Gapbepa rapaHTMpyeTcs B TedyeHue elwé 5-Tv ner.
Heobxoammo cobnopgatbe Apyrve OrpaHuMYeHus B OTHOLUEHUMU CpOKa XpaHeHus
(Hanpumep, B cootBeTCTBUM cO cTaHaapTom DIN 58953-8) B 3aBMcMmocTM OT cnocoba
XpaHeHus.

MpumeHeHue

Mepen  ymakoBkoW — Hag&XHO Mpw \, JJJaKoBKe usnenun
3auKcupyiiTe UM 3aKpounTe yuuTteiBauTe nocneaytotlee
OCTpble Kpas U3aennii. HanpasrneHue OTKpbIBAHUA

(HanpaBrneHve pacnakoBku).

Ons 3ane4yaTtbiBaHnA Ha

|_|pl/| OTpe3aHUn OocCTaBbTe He 00ObIYHbIX YNakKoOBOYHbIX MaLllunHax

MeHee 3 cM Jale) HemnpepbIBHOTO aencreums
repmMeTM3NpYIoLLEro LBA. cobntoparite pekoMeHayeMyto
Temneparypy 3aneyaTbiBaHNS
\ 115-135 °C.
®) ’r = 4 =

— ‘
< )
- W .
HaHocute HaarnnMcum TOJNbKO CO

CTOPOHbI MNIEHKM 3a npeaenamu
obnactu ynakoBaHHOIo n3genuna

Ons  cunTbiBaHUS  XUMUYECKMX
WHOMKATOPOB CpaBHUTE LBET C
COOTBETCTBYOLUMU
HaZneyaTaHHbIMU yKa3aHUAMMU.

r)
i \\:’/
ZIN
S
a
+30°C 60 %
+15°C 35%
Mpn yrnakoBke n3genun

ucrnonb3ynte He 6onee 75 %
none3Hon éMKOCTU.

—

B pOBovHbIX ynakoBkax Bcerga
pasmellante cTopoHy Tyvek® k
ctopoHe Tyvek®.
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Gamintojas
Produktas
Prekiy numeriai

Paskirtis

Medicinos produktas

Naudotojas
Klinikinis naudotojas

Eksploatacinés
charakteristikos

Tinkamumas sterilizavimo
metodams

Svarbi pastaba

Ispéjamieji nurodymai

Atsargumo nurodymai

Salinimo nurodymai
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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Vokietija

Skaidrios pakuotés i$ ,, Tyvek®“ ir plévelés
3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Paruosta sterili barjeriné sistema naudojama pakuotése, skirtose medicinos
produktams, kurie turi bati sterilizuojami galutinéje pakuotéje.

Skaidriy pakuocCiy paskirtis — sudaryti galimybe supakuotg medicinos produktg
sterilizuoti, apsaugoti fiziSkai, palaikyti tinkamg sterilumg ir supakuoto medicinos
produkto aseptiSkuma.

Si paskirtis susijusi su medicinos produktais.

| klasés medicinos produkty atitiktis aiSkinama pagal Medicinos produkty direktyvg
(ES) 2017/745.

Skaidrios pakuotés yra pazymétos CE simboliu.

C€

Numatytasis naudotojas yra sveikatos priezitros jstaigy paruoSimo skyriy apmokytas
personalas.

Sios sterilios barjerinés sistemos nenaudojamos tiesiogiai pacientui ir neturi
medicininés paskirties. Klinikinis naudojimas yra infekcijos prevencija.
Eksploatacines charakteristikas lemia steriliy barjeriniy sistemy standarty laikymasis.

Yra taikomi ISO 11607 bei EN 868-5 normatyvai, kuriuos atitinka produktas.
Atspausdinti cheminiai rodikliai atitinka normatyva ISO 11140-1 (1 tipg).

Skaidrios -pakuotés i§ ,Tyvek® ir plévelés siungiamos nesterilios. Jos tinka toliau
iSvardytiems sterilizavimo metodams:

VH202 | IRRAD | EO | FORM

Apie su Siomis skaidriomis pakuotémis susijusius rimtus incidentus reikia nedelsiant
pranesti gamintojui ir uz medicinos produktus atsakingai nacionalinei institucijai.

¢ Nenaudoti pakartotinai! Sios skaidrios pakuotés skirtos vienkartiniam
naudojimui. Pakartotinis naudojimas gali pakenkti sterilios barjerinés sistemos
funkcionalumui.

e Sterilios barjerinés sistemos veikimg gali pazeisti kenksmingy medziagy ir
cheminiy medziagy poveikis.

e Taikant kitg nei nenumatytas sterilizavimo metodg, nebegalima uZtikrinti tinkamo
sterilios barjerinés sistemos veikimo.

e Pakuojant, smails ir astrs daiktai gali pazeisti sterilig barjerine sistemg ir ji bus
sugadinta.

Nenaudoti, jei sterili barjeriné sistema ar pakuoté yra pazeistos! Paprastai reikia

vengti kontakto su chemikalais ir valymo ar dezinfekavimo priemonémis. Prie$

sulydant, sterilios barjerinés sistemos turi bdti 24 valandas kondicionuojamos iki

vyraujanciy klimato salygy.

NeuzterStas sterilias barjerines sistemas po naudojimo galima S$alinti kartu su

GD_015K_TYO-3PE62-4_LT 2021-04-20
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Naudojimo instrukcija

steriCLINT

Laikymo salygos ir galiojimo laikas
Numatytos laikymo salygos esant 15-30°C temperattrai bei 35-60% santykiniam oro
drégniui. Laikyti sausoje vietoje! Saugoti nuo saulés Sviesos ir kaitros!

Skaidriy pakuociy galiojimo terminas yra 5 metai iki medicinos produkto supakavimo,
sulydymo ir sterilizavimo. Tuomet sterilios barjerinés sistemos stabilumas
garantuojamas dar 5 metus. | kitus laikymo trukmés apribojimus atkreipti démesj
atsizvelgiant laikymo btdg (pvz., pagal DIN 58953-8).

Naudojimas

r
= \

=y
Prie§ pakuojant reikia tinkamai Pakuojant produktus reikia turéti
izoliuoti arba uzdengti produkty omenyje vélesne atidarymo kryptj
smailius galus ir astrius krastus. (pléSimo kryptj).
3 -

A = C\ -;.\
-r_ = e %“ e

i Sulydant jprastiniais
S automatiniais sulydymo
aparatais, reikia paisyti

Kerpant reikia laikytis >3 cm rekomenduojamos ~ 115-135 °C
atstumo iki sulydymo sidlés. sulydymo temperatdros.

\ —

9) (l & & 2 0
n
‘if R
Cheminiams rodikliams

UzraSai turi bati  tik plévelés o L o
puséje, uz uzpildymo zonos riby. nuskaityti, spalvg reikia palyginti
su jau atspausdinta spalva.

Aseptinis pateikimas

s (v
; e

,-—l-""—\L\
\ \/'

/

e

-

+30°C | i— 60 %
+15°C 35 %

max 75%

—-—
i ( )
i ooy

”

Pakuodami produktus
daugiausiai  naudokite 75 %
uzpildymo talpos.

Naudojant dvigubas pakuotes,
,Tyvek®“ puse visada pakuokite
su , Tyvek® puse.

ey
it
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Uretici M

Uriin

Uriin numaralari

Kullanim amaci

Medikal iiriin

Kullanici
Klinik faydalar

Performans ozellikleri

Sterilizasyon metotlari
icin uygunlugu

Onemli uyan

ikazlar @

Dikkate alinacak bilgiler @

Bertaraf etme bilgisi

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Almanya

Tyvek® ve folyo malzemeden imal edilmis seffaf ambalaj malzemeleri
3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Sterilizasyonu yapilacak medikal Urlnlerin son ambalajlamasi icin olan ambalaj
sistemleri icinde kullanilacak 6n hazirlikh steril bariyer sistemi.

Seffaf ambalaj malzemesinin  kullanim amaci sterilizasyon, fiziksel koruma,
sterilizasyonun muhafaza edilmesi ve ambalajlanmis medikal Grinin aseptik
durumunu mdmkadn kilmaktir.

Bu kullanim amaci ile birlikte bu ambalaj malzemesi bir medikal tirtindiir.

Sinif | tipi medikal driinlerin uygunlugu 2017/745 nolu (AB) Medikal Uriin Yénetmeligi
uyarinca agiklanmistir.

Seffaf ambalaj malzemesi CE isaretine sahiptir.

Ongorilen kullanicilar saglik koruma hizmetlerinde (iriin hazirlama birimlerinde gérevli
uzman personeldir.

Steril bariyer sistemleri dogrudan hasta lzerinde uygulanmaz ve tibbi endikasyonu
bulunmaz. Klinik faydasi enfeksiyonlara kargi koruma saglamaktir.

Uriin 6zellikleri steril bariyer sistemlerine ait triin standartlari ile aynidir. Uriintin yerine
getirdigi 1SO 11607 ve EN 868-5 nolu standartlar uygulanabilir. Uzerindeki yazili
kimyasal endikatérler ISO 11140-1 (Tip 1) standartina uygundur.

Tyvek® ve folyo malzemeden imal edilmis seffaf ambalajlar steril olmayan durumda
sevk edilir. Bu malzemeler asagida aciklanan sterilizasyon metotlari icin uygundur:

VH202 | IRRAD | EO | FORM

Bu seffaf ambalaj malzemeleri ile yasanacak ciddi olumsuzluklar derhal Ureticiye ve
medikal Grtinlerden sorumlu ulusal merciye bildirilecektir.

e Tekrar kullanmayin! Bu seffaf ambalaj malzemeleri tek kullanimhktir. Birden
fazla kez kullanildiginda steril bariyer fonksiyonu yerine getirilmeyebilir.

e Steril bariyer fonksiyonu zararli maddeler ve kimyasallarin etkisi altinda
bozulabilir.

e Uriiniin ongoériilen sterilizasyon metotlarindan farkli bir sterilizasyon metodu
icinde kullanilmasi halinde steril bariyerin olagan islevi garanti edilemez.

e  Sivri ve keskin kenarl cisimlerin ambalajlanmasinda steril bariyer sistemine zarar
verilebilir ve steril bariyer iglevi kaybolur.

Steril bariyer sistemi veya ambalaj zarar goérmiis oldugunda kullanmayin!
Kimyasallar, temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri ile temas etmesi genel olarak
onlenecektir. Steril bariyer sistemleri kaynaklama isleminden 6nce mevcut iklim
sartlarinda 24 saat bekletilerek hazirlanacaktir.

Kullanim sonrasi kontamine olmamis steril bariyer sistemleri evsel atiklar ile birlikte
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Depolama kosullari ve son kullanim tarihi

Ongériilen depolama 15°C ve 30°C sicaklik araligi ile %35 ve %60 arasi bagil hava
nemi kosullarinda olacaktir. Kuru muhafaza edin! Giines i1sinlarindan ve sicaktan
koruyun!

Seffaf ambalaj malzemelerinin son kullanim tarihi medikal Griin paketleninceye,
kaynaklanincaya ve sterilizasyona kadar 5 vyildir. Sonrasinda steril bariyerin
stabilizasyonu bir 5 yil daha garanti edilir. Depolama tlriine bagli olarak depolama
suresi ile ilgili diger kisittamalar (6rnegin DIN 58953-8 uyarinca) dikkate alinacaktir.

Kullanim

A,

Paketleme &ncesinde Urlnlerin Uriinleri  paketlerken ilerideki
sivri ve keskin kenarlari uygun agma yoninu (paketi agma yoni)
sekilde emniyet altina alinacak dikkate alin.
veya uzeri Ortulecektir.
=
.
|_— '
¢ e
Kaynaklama igleminde yaygin
i kaynaklama aletlerinde tavsiye
. edilen  kaynaklama  sicaklidi
- - — olarak 115°C - 135°C degerini
Kesme isleminde kaynak dikisi ayarlayin.
yerine > 3 cm mesafe birakin.
\I —
O // o @
9) (/ i
~ |
o
-
.

Kimyasal endikatori okumak igin
rengi, basih olan Dbilgi ile
kiyaslayin.

Yazilari sadece folyo tarafi
Uzerine dolum boélumunin disina
uygulayin.

Aseptik sunum
J/ ;’?‘//\\?
// | — |
ye’ \\ /(/’[/
\ y .

‘ VMo
AN
o~
a

+30°C 60 %
+15°C 35 % ! I

max 75%

Uriinleri paketlerken dolum
bdlmesinin azami %75'ini
kullanin.

Cift ambalajlamada daima
Tyvek® tarafini Tyvek® tarafina
karsi paketleyin.
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Instruksi penggunaan stericLin

Produsen M

Produk

Nomor Barang

Tujuan Pemakaian

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Deutschland

Kemasan transparan Tyvek® dan foil

3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Sistem penghalang steril prefabrikasi untuk penggunaan dalam sistem pengemasan
alat kesehatan yang akan disterilkan pada pengemasan akhir.

Kemasan transparan ditujukan untuk memberikan sterilisasi, perlindungan fisik,
pemeliharaan sterilitas, dan penyiapan aseptik alat medis dalam kemasan.

Alat Medis Tujuan penggunaan ini berkaitan dengan alat medis.

Operator
Penggunaan Klinis

Karakteristik Kinerja

Kesesuaian dengan
Prosedur Sterilisasi

Catatan Penting

Peringatan @

Kehati-hatian @

Informasi Pembuangan

Kesesuaian untuk alat medis Kelas | dinyatakan sesuai dengan Peraturan Alat Medis
(EU) 2017/745.

Kemasan transparan memiliki label CE.

C€

Diperuntukkan bagi penggunaan oleh personel terlatih dari unit pemrosesan ulang di
fasilitas perawatan kesehatan.

Sistem penghalang steril ini tidak digunakan langsung pada pasien dan tidak memiliki
indikasi medis. Manfaat klinis adalah pencegahan infeksi.

Karakteristik _kinerja berasal dari kepatuhan terhadap standar produk untuk sistem
penghalang steril. Produk mematuhi standar yang berlaku, yaitu Standar 1ISO 11607
juga Standar EN 868-5. Indikator kimia tercetak sesuai dengan standar ISO 11140-1
(Tipe 1).

Kemasan transparan dari Tyvek® dan foil dikirim dalam keadaan tidak steril. Cocok
untuk penggunaan dalam prosedur sterilisasi berikut:

VH202 | IRRAD | EO | FORM

Insiden serius yang melibatkan kemasan wadah ini harus segera dilaporkan kepada
produsen dan badan nasional yang bertanggung jawab atas alat medis.

e Jangan gunakan kembali! Kemasan wadah ini ditujukan untuk penggunaan
sekali pakai. Jika digunakan lebih dari sekali, fungsi penghalang steril dapat
terganggu.

e Fungsi penghalang steril dapat rusak apabila terpapar zat dan bahan kimia
berbahaya.

e Jika digunakan dalam prosedur sterilisasi selain dari yang ditetapkan, fungsi
penghalang steril secara tepat tidak lagi dijamin.

e Sistem penghalang steril bisa rusak dan penghalang steril bisa hilang saat
mengemas benda tajam dan berujung runcing.

Jangan digunakan jika sistem penghalang steril atau kemasan rusak! Kontak
dengan bahan kimia dan bahan pembersih atau disinfektan harus senantiasa dihindari.
Sebelum penyegelan, sistem penghalang steril harus disesuaikan dengan kondisi iklim
terjadi saat itu selama 24 jam.

Setelah digunakan, sistem penghalang steril yang tidak terkontaminasi dapat dibuang

GD_015K_TYO-3PE62-4_ID 20/04/2021
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bersama dengan limbah rumah tangga setelah.
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Instruksi penggunaan

steriCLINT

Kondisi penyimpanan dan masa simpan

Kondisi penyimpanan harus berada pada suhu antara 15°C dan 30°C dan dengan
kelembapan relatif antara 35% dan 60%. Simpan di tempat kering! Lindungi dari
sinar matahari dan panas!

Masa simpan kemasan transparan adalah 5 tahun sampai pengemasan alat medis,
penyegelan, dan sterilisasi. Setelah itu, stabilitas penghalang steril dijamin selama 5
tahun ke depan. Pembatasan lain terkait durasi penyimpanan (msl., sesuai DIN 58953-
8) harus diperhatikan, bergantung pada jenis penyimpanan.

Penggunaan

A,

Amankan atau tutup pucuk dan Saat mengemas produk,
bagian tajam produk dengan pertimbangkan arah  bukaan
benar sebelum dikemas. berikutnya (arah pengupasan).

/ =
3

5 Untuk penyegelan pada

N perangkat penyegel putar
- - standar, amati suhu rekomendasi
Saat memotong, sisakan jarak > penyegelan 115°C - 135°C.
3 cm ke sambungan penyegelan.
\ —
O - { . 2
& [[F |
\\-_../I] 0
X
LN
Buat label hanya pada sisi foil di Untuk membaca indikator kimia,
luar area pengisian. bandingkan warna dengan setiap

. . informasi tercetak.
Presentasi aseptik

N

‘ VMo
AN
o~
a

+30°C 60 %
+15°C 35 % ! I

max 75%

Saat mengemas produk,
gunakan maksimal 75 % ruang
pengisian.

Dalam hal pengemasan dobel,
kemas selalu sisi  Tyvek®
menghadap sisi Tyvek®.

e/
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Arahan penggunaan steri(cLnN]

Pengilang M

Produk

Nombor item

Penggunaan yang
dimaksudkan

Alat perubatan

Pengguna
Manfaat klinikal

Ciri prestasi

Kesesuaian untuk proses
pensterilan

Nota penting

Nota amaran @

Peringatan @

Nota pelupusan

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Jerman

Pembungkusan jernih yang diperbuat daripada Tyvek® dan filem
3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Sistem penghalang steril pasang siap untuk digunakan dalam sistem pembungkusan
agar produk perubatan dapat disterilkan dalam pembungkusan akhir.

Tujuan pembungkusan jernih adalah untuk membolehkan pensterilan, perlindungan
fizikal, pemeliharaan kesterilan dan penyediaan aseptik alat perubatan yang
dibungkus.

Sehubungan dengan penggunaan yang dimaksudkan, ini berkaitan dengan alat
perubatan.

Kesesuaian untuk alat perubatan Kelas' | dinyatakan mengikut Peraturan Alat
Perubatan (EU) 2017/745.

Pembungkusan jernih mempunyai tanda CE.

q

Pengguna yang dimaksudkan adalah kakitangan pakar terlatih di unit pemprosesan di
kemudahan penjagaan kesihatan.

Sistem penghalang steril ini tidak digunakan secara langsung pada pesakit dan tidak
mempunyai petunjuk perubatan. Manfaat klinikal adalah pencegahan jangkitan.

Ciri prestasi dihasilkan daripada pematuhan standard produk untuk sistem penghalang
steril. Piawaian 1SO 11607 dan standard EN 868-5, yang sesuai dengan produk
terpakai. Petunjuk kimia yang dicetak mematuhi standard 1ISO 11140-1 (Jenis 1).

Pembungkusan jernih yang diperbuat daripada Tyvek® dan filem dihantar tidak steril.
Untuk penggunaan pembungkusan tersebut sesuai untuk proses pensterilan berikut:

VH202 | IRRAD | EO | BENTUK

Kejadian serius yang melibatkan pembungkusan jernih ini mesti segera dilaporkan
kepada pengilang dan pihak berkuasa kebangsaan yang bertanggungjawab untuk alat
perubatan.

e Jangan gunakan semula! Pembungkusan jernih ini bertujuan untuk penggunaan
tunggal. Penggunaan berulang kali boleh merosakkan fungsi penghalang steril.

e Fungsi penghalang steril boleh menjadi terganggu oleh kesan bahan dan bahan
kimia berbahaya.

e Sekiranya ia digunakan dalam proses pensterilan selain daripada yang
dimaksudkan, fungsi penghalang steril tidak dapat dijamin lagi.

e Semasa membungkus objek runcing dan tajam, sistem penghalang steril boleh
rosak dan penghalang steril hilang.

Jangan gunakan jika sistem penghalang steril atau pembungkusannya rosak!
Sentuhan dengan bahan kimia dan agen pembersih atau pembasmi kuman pada
amnya harus dielakkan. Sebelum dikedap, sistem penghalang steril mesti berada pada
keadaan iklim yang disyaratkan selama 24 jam.

Selepas digunakan, sistem penghalang steril yang tidak tercemar boleh dibuang

GD_015K_TYO-3PE62-4_MY 20/04/2021

Halaman 1 daripada 2

dengan sampabh isi rumah.

www.stericlin.de



Arahan penggunaan

steriCLINT

Keadaan penyimpanan dan jangka hayat

Keadaan penyimpanan yang dimaksudkan adalah pada suhu antara 15 °C dan 30°C
dan pada kelembapan relatif antara 35% dan 60%. Simpan di tempat yang kering!
Lindungi daripada cahaya matahari dan haba!

Jangka hayat pembungkusan jernih adalah 5 tahun sehingga alat perubatan
dibungkus, dikedap dan disterilkan. Kestabilan penghalang steril kemudian dijamin
untuk 5 tahun lagi. Sekatan lain pada tempoh penyimpanan (cth. mengikut DIN 58953-
8) mesti dipatuhi bergantung kepada jenis penyimpanan.

Penggunaan

. i
e ¥

=
Tutup hujung dan bahagian tajam Semasa membungkus produk,
alat sebelum dibungkus. perhatikan arah  pembukaan

kemudian (arah mengupas).

/ o
o,

5 Untuk. mengedap pada alat

v pengedap putar biasa, patuhi
- suhu pengedap yang disyorkan
Semasa memotong, tinggalkan 115°C - 135°C.

jarak> 3 cm dari jahitan kedap.
\

\

L

Untuk membaca petunjuk kimia,
bandingkan warnanya dengan
maklumat yang tertera di
atasnya.

Buat pelabelan - hanya pada
bahagian filem di luar kawasan
pengisian.

Persembahan aseptik

-~ —_—

s -

£ Y

i ——
[—— —— _C
e

.

+30°C 60 %
+15°C 35 % ! I

max 75%

Semasa membungkus produk,
gunakan maksimum 75% ruang
pengisian.

Sekiranya pembungkusan
berganda, sentiasa bungkuskan
bahagian Tyvek® ke sisi Tyvek®.

G
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Panuto sa Paggamit stericLin

Pagawaan M

Produkto

Bilang ng produkto

Layunin

Medikal na Produkto

Mga Gumagamit

Klinikal na benepisyo
Mga katangian

Kaangkupan sa proseso
ng Sterilization

Mahalagang Paalala

Babala @

Pahayag sa Pag-iingat @

Paalala sa pagtapon

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Deutschland

See-through packaging mula sa Tyvek® at plastic film
3FKFB250xxx, 3FKFS250xxx

Ang mga prefabricated sterile barrier systems na ginagamit sa mga sistema ng
pagbalot ay kailangang ma-sterilize sa huling hakbang ng pagbalot.

Ang See-through packaging ay naglalayong paganahin at panatilihin ang sterilize na
kondisyon at proteksiyonan ang aseptikong pagdeliver sa mga nakabalot na medikal
na aparatos.

Kaugnay ng layuning ito, ang mga ito ay uri ng medikal na aparatos.

Ang conformity para sa mga aparatong medikal na nasa unang klase ay nakahayag
ayon sa Medical Devices Regulation (EU) 2017/745.

Ang mga See-through packaging ay may CE Marking.

Ang mga ito ay nakalaan para sa mga ekspertong nasanay sa reprocessing units sa
mga health care facilities.

Ang sterilisadong paraan ng pagbalot ay hindi direktang isinasagawa sa mga pasyente
at ito ay walang kahit anumang medikal na indikasyon. Ang medikal na paggamit dito
ay para maiwasan ang infection.

Ang mga katangiang ito ay alinsunod sa product standards for sterile barrier systems.
Ang mga produkto ay naaangkop sa pamantayang alinsunod sa ISO 11607 at EN 868-
5. Ang mga imprinted chemical indicators ay alinsunod sa ISO 11140-1 (Typ 1).

Ang see-through packaging mula sa Tyvek® at plastic film ay hindi sterilized na i-
dedeliver. Datapwat ang mga ito ay kailangang sumailalim sa sumusunod na proseso
ng sterilization:

VH202 | IRRAD | EO | FORM

Ang mga malubhang insidenteng sanhi ng mga See-through packagings na ito ay
kailangang ipagbigay alam sa kinauukolang ahensiya na responsable sa mga medikal
na aparatos.

¢ Huwag ulitin ang paggamit! Ang mga See-through packaging ay nakalaan para
sa minsanang paggamit lamang. Ang muling paggamit ay maaaring makasira sa
sterile barrier function ng produkto.

e Ang sterile barrier function ay maaaring masira sa paraang mapapasukan ang
produkto ng mga delikadong substance at kemikal.

e Kapag ginamit sa sterilization process nang hindi naaayon sa pangunahing
layunin nito ay hindi garantisadong nagampanan ng sterile barrier ang layunin
nito.

e Ang sterile barrier system ay maaaring masira at ang sterile barrier ay maaaring
mawala kapag ginamit sa pagbalot ng mga matatalas na bagay.

Huwag gamitin kung ang sterile barrier system o ang balot ay may sira! Iwasan

ang paggamit sa mga panlinis na may mga kemikal na sangkap o mga pang-disinfect

na mga gamit. Ang sterile barrier systems ay kailangang sumailalim sa
pagkokondisyon ng naaayon sa klima sa loob ng 24 oras bago selyohan ang mga ito.

Pagkatapos gamitin, ang mga hindi kontaminadong sterile barrier systems ay maaraing
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Panuto sa Paggamit

steriCLINT

Paraan ng pag-tago at tagal ng panahon ng pag-imbak
Ang intended na temperatura para sa tamang pag imbak ay mula sa 15°C hanggang
30°C at relative humidity mula 35% hanggang 60%.

maarawan o mainitan!

Ang See-through packaging ay maaaring umabot ng limang taon hanggang sa
pagkabalot ng medikal na aparatos at sa pagkasterilize nito. Kasunod nito, ang
katatagan ng sterile barrier ay garantisado hanggang 5 na taon. Nararapat isaalang-
alang ang iba pang restrictions sa panahon ng pag-imbak (halimbawa, ayon sa DIN
58953-8) ng naayon sa paraan ng pag-imbak.

Paraan ng Paggamit
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=

Siguruhing natatakpan ng maigi
ang mga matatalas na bahagi ng
produkto bago ito balotin.

o |

T

Kung magtatabas, maglagay ng
higit 3 cm na pagitan sa
natatakang tahi.

Sa bahagi ng foil na nakalabas
sa filling area lamang maglagay
ng tanda.

Aseptikong presentasyon
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Isaalang-alang ang panuto kung
paano buksan ang produkto
kapag babalotin ang mga ito.

e F 7

[

Isaalang-alang ang
minungkahing sealing
temperature mula 115°C
hanggang 135°C kapag

gumagamit ng standard rotary
sealers.

Paghambingin ang kulay sa kani-
kanilang nakasulat na indication
upang mabasa ang mga kemikal
na indicators.

Panatilihing tuyo! Iwasang

‘ VMo
AN
o~
a

+30°C | i— 60 %
+15°C 35 %

max 75%

Gumamit ng hanggang 75% ng
filling space kapag nagbabalot ng
mga produkto.

Laging pagtapatin ang Tyvek®at
Tyvek  ®para sa  double
packaging.
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