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Protect+ Self-Seal Sterilisation Pouches

Instruktioner fér anvandning
VIKTIGT

Las denna instruktion ‘Instruktioner for anvandning’ innan hanteringen. Denna produkt dr endast avsedd for professionell
anvandning.
SPECIALFORMAD FOR ANVANDNING INOM TANDLAKARVARD

IDENTIFIERING
Sjalvforslutande steriliseringspasar med klass 1-fargférandringsanvisningar for anvdndning vid dnga (imma) och etylen-oxider
(ETO) steriliseringssystem

Produktnamn Protect+ Self-seal sterilisation pouches Skyddande + sjalvforslutande steriliseringsfickor
Féretagsnamn Perfection Plus Ltd

Foretagsadress s 6 Westwood Court, Brunel Road, Totton, Hampshire, SO40 3WX, UK
Foretagstelefonnr. +44 (0) 2380 866 677

PRODUKTKOD -

PP002/5000 Protect+ Self Seal Sterilisation Pouches 57 x 127mm Box 200
PP002/5001 Protect+ Self Seal Sterilisation Pouches 85 x 165mm Box 200
PP002/5002 Protect+ Self Seal Sterilisation Pouches 85 x 253mm Box 200
PP002/5003 Protect+ Self Seal Sterilisation Pouches 135 x 278mm Box 200
PP002/5004 Protect+ Self Seal Sterilisation Pouches 190 x 330mm Box 200
PP002/5006 Protect+ Self Seal Sterilisation Pouches 305 x 420mm Box 200
PP002/5007 Protect+ Self Seal Sterilisation Pouches 90 x 230mm Box 200
PP002/5008 Protect+ Self Seal Sterilisation Pouches 140 x 260mm Box 200
PP002/5009 Protect+ Self Seal Sterilisation Pouches 300 x 450mm Box 200
PP002/5010 Protect+ Self Seal Sterilisation Pouches 200 x 405mm Box 200

INDIKATIONER FOR ANVANDNING ®

Avsedd anvandning och egenskaper
Dessa sjalvforseglande steriliseringspasar anvands ofta vid anga (imma) och etylen-oxider (ETO)-sterilisering. Anvand alltid en CE-
markt autoklav och folj tillverkarens riktlinjer. Kemiska markorer &r patryckta pa varje ficka som byter farg under
steriliseringsproceduren som en visuell markor att pasarna har steriliserats. Dessa markdrer maste anvandas tillsammans med
biologiska steriliseringsmarkérer fér att kunna verifiera att sterilisering har skett. Sakerstall att pasarna ar synbart torra innan de
tas bort fran steriliseringsapparaten.

Forpackning av instrumenten/pasarna

Det ar viktigt att tillata extra utrymme for att forsluta férpackningen. Det rekommenderas att férpackningarna inte fylls upp till
mer an till tre fjardedelar pa langden och att man lamnar minst 2 cm utrymme kvar runtom alla instrument. Instrumenten ska
placeras inuti pasen och de far inte slappas ner for att férhindra att forseglingen i botten av pasen gar sonder. Medicinska
instrument ska positioneras inuti férpackningen for att mojliggora att de ar latta att ta ur férpackningen och sd uppratthalles
steriliteten. Dar en dubbelférpackning kravs, ar det viktigt att positionera pordsa material mot porésa material och laminat mot
laminat eftersom intrangande luft och anga endast ar mojlig pa papperssidan. Innerférpackningen far inte vikas utan att passagen
av anga kan ske obehindrat.

Forsegling av pdsarna

All forsegling inklusive stangning ska ske smidigt, t.ex. utan veck, bubblor och skrynklor. Den fargade plastfilmen har en morkare
nyans dar forsegling har skett, vilket gor det Iatt att kontrollera att forseglingen &r intakt. Lasanordningar som trycker ihop
forpackningen ska inte kan anvédndas, (t.ex. rep, snéren, gummiband, gem, haftklammer eller liknande).

Etikettering av pasen

Skrivpennor far inte ha potential att fororsaka hal eller punktering av det sterila barriarsystemet, t.ex. far inte kulpennor anvdndas.
Endast markpennor avsedda foér lamplig steriliseringsmetod far anvandas. Om etiketter anvénds, far dessa inte hindra
steriliseringsprocessen, t.ex. far de inte blockera de delar av forpackningen som ”andas”. Etiketterna far inte tdcka Gver
forseglingen eller annan nédvandig information sa som markorerna etc.
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Laddning av autoklaven

o Om majligt ska forpackningarna placeras uppratt i steriliseringsapparaten med hjalp av en hylla vid behov.

e Om detta inte ar mojligt, kan de placeras platt med det pordsa materialet vant nedat.

e Nar man laddar manga pasar, maste sdkerstallas att den plastbekladda sidan vands mot papperssidan pa nasta pase.

e Forpackningarna far inte vikas och de far inte heller vidréra kammarvéggarna.

e Korgen far inte packas sa full att forpackningarna expanderar under steriliseringsprocessen och de maste ocksa tillatas fa
”andas” fritt.

e Om en steriliseringscykel maste upprepas pa grund av en felfungerande cykel eller om cykeln avbryts innan den &r klar, maste
alla pasar placeras om och packas om innan man pabdrjar nésta steriliseringscykel.

Inspektion
Efter steriliseringen maste man lata férpackningarna och produkterna svalna av innan hantering. Steriliseringspasarna ar markta

med en symbol som indikerar korrekt avskalningsriktning uppat for att 6ppna pasen. Kontrollera alla pasar for att sdkerstalla att
de inte har skadats under proceduren, alla skadade pasar ska sldngas bort och instrumenten maste steriliseras om pa nytt
igen. Kontrollera att blacket har bytt farg till relevant kuldr (anga/ETO). Pasarna ska vara rena och torra, om nagon pase ar vat
ska inte innehallet anses vara sterilt — placera det i en ny pase och sterilisera om det igen.

Processmarkorerna som ar patryckta pa forpackningarna hjilper till att skilja mellan produkterna som har eller inte har
autoklaverats, men innebdr inte nagot bevis for sterilisering.

Fiberfri 6ppning och aseptisk presentation

Forseglingarna i de 6vre hornen av forpackningarna ska lossas forst. Forpackningen ska sedan éppnas genom att man drar bort
laminaten fran pappersmaterialet langsamt och jamnt for att forebygga att fibrerna bryts av och darigenom mojligen fororsaka
kontaminering. Nar man Oppnar stora och/eller tunga férpackningar behdver de stdttas upp av ett bord eller en bricka. Hjalp kan
behovas for att forebygga all slags kontaminering av de férpackade instrumenten/instrumentuppsattningar som av misstag vidror
icke-sterila ytor pa forpackningsmaterialet. De dubbla forpackningarna sékerstaller saker och steril 6ppning. Innerférpackningen
forblir steril dven pa utsidan dnda tills denna avlagsnas.

Forsiktighet
Skulle en allvarlig incident intrdffa med produkten, ska detta inrapporteras till tillverkaren och berérd myndighet. 1
héindelse av en sddan incident, vinligen ange partinumret och det 3-siffriga produktionsnumret som finns pa
kartongen. Partinumret pd pdsen ger i sig inte den fullstdndiga sparbarhet som krdvs fér att méjliggéra en fullstéindig
undersékning.

VARNING
1. Kontrolleras for skador innan anvandning.
2. Farinte anvandas efter att utgangsdatum passerat.
3. Farendast anvandas tillsammans med en CE-markt steriliseringsapparat och man maste folja tillverkarens
anvisningar.
4. Anvands tillsammans med biologiska markérer for att bekrafta att sterilisering agt rum.

FORVARING OCH OMHANDERTAGANDE

Forvaras pa sval, torr plats. Efter anvindningen kan steriliseringspasarna kan de forbrinnas utan att de avger g% ¥
nagra giftiga utslapp. Naturligtvis maste alla kontaminerade produkter elimineras med hjalp av en specialmetod. T ’/;L\
Pappers- och PET-materialet ska atervinnas i enlighet med lokala riktlinjer

BATCHKOD/UTGANGSDATUM
Se patryckt datum pa kartongen. Far inte anvandas efter utgangsdatumet.
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BATCHKOD/HYLLIV

Se kartongen for partinummer och utgangsdatum. g

Maximal férvaringstid for pasarna ar 5 ar. Efter detta ska pasarna inte anvdndas efter detta da de inte sdkert kan uppratthalla
steriliteten for medicinska apparater.

e Nar pasarna val dr angsteriliserade, kan dessa forvaras i maximalt 6 manader sa linge som sterilitet kan uppratthallas.
e Nar pasarma val dr ETO-steriliserade, kan dessa férvaras i 2 ar sa ldnge som steriliteten kan uppréatthallas.

l Perfection Plus Ltd Perfection Plus EU Ltd Advena Ltq
6 Westwood Court The Black Church Tower Business
Brunel Road @ St Mary’s Place. @ Centre
Hampshire Dublin, Ireland, 2nd Floor Tower c €
S040 3WX, UK D07 P4AX Street
www.perfectionplus.com Regulatory@perfectionplus.com Swatar, Malta
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