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Produktova specifikace

PMS Steripack ploché sterilizacni role a sacky
Zdravotnické prostfedky uréené k zabaleni nastroju/jinych zdravotnickych prostiedkd
za ucelem sterilizace.

Objednaci kddy:

FL 05200, FL 75200, FL 10200, FL 12200, FL 15200, FL 20200

FP 0525, FP 7520, FP 7527, FP 7530, FP 7535, FP 1015

Tato specifikace je platna pro vSechny rozméry a typy sacka a roli PMS Steripack.

Popis vyrobku:

PMS/Steripack role a sacky jsou vyrobeny z pétivrstvé félie PET/PP a jakostniho zdravotnického papiru 60 g/m2
nebo 70 g/m2.

Procesové indikatory (chemické indikatory typu 1) jsou naneseny na vnéjsim povrchu a vypovidaji o provedené
sterilizaci materidlu, zabaleného uvnitf. Jsou vyrobeny z netoxického inkoustu na vodni bazi.

Indikdtory jsou zna¢eny mezindrodnimi zkratkami tak, jak je uvedeno v odpovidajicich normach: STEAM pro paru
(barevna zména z rGiZové na hnédou), EO pro etylenoxidovou sterilizaci (barevna zména ze zelené na Zlutou) a
dale FO/FORM pro formaldehydovou sterilizaci (barevna zména z rizové na zelenou).

Tyto obaly zajistuji pozadovanou mikrobialni bariéru a jsou zafazeny mezi zdravotnické prostredky tfidy 1.

Navod k pouiZiti:

1. PMS/Steripack sacky jsou uréeny k okamzitému pouZiti. PMS/Steripack role je tfeba nejprve zkratit na
potfebnou délku a jednu ze stran svafit (zatavit) pomoci svarecky sterilizacnich obald.

2. Nepouzivejte obal, je-li poskozen. Nepouzivejte obal opakované.

3. Zabezpeclte ostré ¢asti nastroju pomoci krytek, abyste tak zabranili protrZeni ¢i rozfiznuti obalu.

4. Vlozte nastroj ke sterilizaci do obalu. Nikdy obal nepliite vice, nez ze 75 % jeho kapacity.

5. Vzdy ponechejte mezi nastrojem a svarem dostatecnou mezeru kolem 1,5 cm, abyste tak zajistili dostatecny
prichod vzduchu.

6. Pred konecnym uzavienim obalu prosim odstrafite co nejvice vzduchu. Obaly uzavirejte vidy spravné
validovanym a kalibrovanym pfistrojem a v souladu s doporucenim vyrobce. Pevnost svaru musi byt zvolena tak,
aby mohl byt pfi otevirani vyuzit tzv peel efekt ke spravnému otevieni obalu.

7. Vyvarujte se napinat ¢i jinak deformovat pravé vytvoreny jesté teply svar. Plrite obal v horizontalni poloze na
hladké plose.

8. Pti vkladani jednotlivych sackd do kose sterilizatoru dbejte na to, abyste kladli vidy papir na papir a félii na
félii, aby byl zajistén bezproblémovy prichod sterilizaéniho média.

9. Jednotlivé balicky kladte do sita svisle, a ne pfilis na tésno tak, abyste mezi nimi volné protahli ruku.

10. Spustte sterilizacni program podle obvyklého rezimu.

11. Pfi vyjimani balickQ ze sterilizatoru pracujte opatrné, abyste obal neposkodili. Vysterilizovany material
ukladejte ve zvlastnim oddéleni, kde nepfrijde do styku se slune¢nim zarenim, vodou ani jinymi tekutinami.

12. NepouZivejte material, je-li po sterilizaci vlhky. Pro opakovanou sterilizaci pouZijte novy obal.

13. Pro otevreni pouZivejte palec a ukazovacek jedné ruky k uchopeni félie a palec a ukazovacek druhé ruky k
uchopeni papiru. Vzidy obal otevirejte smérem oznacenym Sipkou. Pro spravné aseptické otevreni sacku je treba
pracovat rozvazné, nikdy trhnutim.

Podminky pro skladovani a doba pouzitelnosti:
Skladujte pfi teploté do 35°C a vlhkosti vzduchu maximalné 70 %. Pfi téchto podminkach je doba
pouzitelnosti 5 let.



Obaly nesmi byt vystaveny, at uz po sterilizaci nebo pred ni, pfimému slune¢nimu zareni, vihku, nepfimérenému
priivanu. Jakmile papir obalu navlhne, nesmi byt jiz obal pouZzit.

Charakteristika obal

PMS Steripack sterilizacni role a sacky jsou navrzeny, vyrabény a distribuovany tak, aby splfiovaly nejvyssi
standardy kvality, jako:

3nasobny svar pro optimalni odolnost, 5-ti vrstva félie odolnd proti protrieni, jednoduchy a Cisty peel efekt k
aseptickému otevreni, provérena antimikrobidlni bariéra, inkoust indikatoru odolny proti vodé, jasna barevna
zména indikatort, netoxicka Cinidla, ekonomické poufZiti, Siroké spektrum velikosti

Soulad s mezinarodnimi standardy

Vsechny vyrobky PMS Steripack, steriliza¢ni role a sacky, jsou vyrabény dle mezinarodnich standardd: EN 868-3,
EN868-5, I1SO 11607, ISO 11141, Smérnice 93/42 EEC pro zdravotnické prostfedky v poslednim znéni. Nové EU
MDR 2017/745.
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