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MODELY, MODELLER, MALLIT, MODELLER, MODELLER, MONTEAA, MODELE, MODELI,
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GEMO1XX-EU - GEMO1XXT-EU

GEM11XX-EU GEMTIXXINT-EU GEM11XXT-EU GEM11XXS-EU
GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU

GEMS51XX-EU = GEMS51XXT-EU GEMS51XXS-EU



Product Description

Gemini Sterilization Wrap is offered to the marketplace as bulk packages of single sheets, where in
accordance with standard hospital practices, two sheets are then used to wrap a medical device or a
collection of medical devices for sterilization. Gemini Bonded Sterilization Wrap comprises of two sheets
of Gemini Sterilization Wrap ultrasonically seamed on two sides. This allows for convenient wrapping
with two sheets simultaneously. Gemini Interleaved sheets bring both our multi-layer technology and a
colour differentiation to sterilization units where sequential wrapping is in place.

The sheets of sterilization wrap are square or rectangular sheets of fabric produced using a five layer
SSMMS  (spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-spunbond) process. The wrap is available in
single, bonded or interleaved sheet configuration. The single wrap is blue. The bonded wrap is single
colour (blue sheet bonded with a blue sheet) or two colour (blue sheet bonded with a pink sheet). The
interleaved wrap is comprised of two single sheets of blue and pink. The wrap allows for aseptic opening
of the sterilized package.

Gemini Sterilization Wraps are available in sizes ranging from 46x46 cm to 137x183 cm across six
different material weights/models listed in table 1.

Table 1. Gemini Sterilization Wrap Weights/Models

Weight Single Ply Interleaved Bonded Two Colour | Bonded Single Colour
Super Light Weight GEMO1XX-EU | Not applicable GEMO1XXT-EU Not applicable
Light Weight GEM11XX-EU GEMTIXXINT-EU | GEM1MIXXT-EU GEM1IXXS-EU
Regular Weight GEM21XX-EU lGNETl\fl:JXX_ GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Medium Weight GEM31XX-EU lGNETI\_/ISJXX— GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Heavy Weight GEM41XX-EU lGNETl\fl:JXX_ GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Super Heavy Weight | GEM51XX-EU | Not applicable GEM51XXT-EU GEM51XXS-EU
Indications for Use

Gemini Sterilization Wraps are intended to be used to enclose another medical device that is to be
sterilized by a healthcare provider using the following sterilization methods.
The dry times below are “minimum” dry times, and will need to be adjusted in the real environment.



Table 2. Pre-vacuum steam at 134°C from 3 to 18 minutes with the following dry times
by weight:

GEMO - Super Light Weight 20 Minutes
GEM1 - Light Weight 20 Minutes
GEM2 - Regular Weight 20 Minutes
GEM3 - Medium Weight 20 Minutes
GEM4 - Heavy Weight 30 Minutes
GEMS - Super Heavy Weight 30 Minutes

Table 3. Gravity steam at 121°C from 15 to 30 minutes with the following dry times
by weight:

GEMO - Super Light Weight 20 Minutes
GEM1 - Light Weight 20 Minutes
GEM2 - Regular Weight 20 Minutes
GEM3 - Medium Weight 20 Minutes
GEM4 - Heavy Weight 30 Minutes
GEMS - Super Heavy Weight 30 Minutes

Table 4. Ethylene Oxide (ETO Sterilization)

60 Minutes exposures to 725mg/L of 100% ETO at 55°C and
40%-80% relative humidity followed by 12 hours aeration time. Not applicable for GEMO.

Table 5. Advanced Sterilization Products STERRAD® Sterilization System - See
Appendix -Validated Advanced Sterilization Products (ASP) Cycles

Gemini Advanced Sterilization Products

Wrap Weight STERRAD® Sterilization System Cycles

GEMO - Super Light Weight Not applicable

GEM1 - Light Weight STERRAD® 50
STERRAD® 100S

GEM2 - Regular Weight STERRAD® 200S

GEMS3 - Medium Weight STERRAD® NX™, (Standard Cycle, Ad-
vanced Cycle)

GEM4 - Heavy Weight STERRAD®100NX™, (Standard Cycle,

Flex Cycle, EXPRESS Cycle, DUO Cycle)

GEMS - Super Heavy Weight




Table 6. STERIS V-PRO® Low Temperature Sterilization Systems.
The wrap was validated to be effectively aerated during the pre-programmed cycles.

Gemini STERIS V-PRO® Low Temperature Steriliza-
Wrap Weight tion Cycles
GEMO - Super Light Weight Not applicable
GEM1 - Light Weight STERIS V-PRO® 60 (Lumen,
) Non-Lumen and Flexible Cycles)
GEM2 - Regular Weight STERIS V-PRO® 1 (Lumen Cycle)

STERIS V-PRO® 1 Plus (Lumen and
Non-Lumen Cycle)

GEM4 - Heavy Weight STERIS V-PRO® maX (Lumen,
Non-Lumen, and Flexible Cycle)

GEM3 - Medium Weight

GEMS - Super Heavy Weight

Table 7. STERIZONE® VP4 Sterilization System - See Appendix - Validated
STERIZONE® VP4 Cycles

Gemini STERIS V-PRO® Low Temperature Steriliza-
Wrap Weight tion Cycles
GEMO - Super Light Weight Not applicable

GEM1 - Light Weight

GEM2 - Regular Weight

STERIZONE® VP4 Sterilizer single
GEM3 - Medium Weight preset sterilization cycle

GEM4 - Heavy Weight

GEMS - Super Heavy Weight

The wrap is intended to allow sterilization of the enclosed medical device(s) and also maintain sterility
of such content until used.

Warnings

If a serious incident has occurred in relation to the device, it should be reported to Medline and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Reuse of single use devices creates a potential risk for the patient or user. It may cause contamination
and/or impairment of function; which may lead to injury, illness and/or death of a patient.

Do not use wrap if damage or external particulates are identified prior to use.

Do not use wrapped contents if the wrap is torn, wet, dirty or suspect of mishandling or abuse.

Do not use Gemini Wrap in sterilization modes or conditions that fall outside the parameters listed
in the Indications for Use section.

Gemini Wrap is not intended for use in the following sterilization modes or cycles:

Dry heat sterilization
Radiation (E.g., Gamma, E-Beam or other)
Do not use wrap in sterilization cycles that will exceed 149°C.



Caution

GEMO can be used only with the following sterilization methods : Pre-vacuum steam, and Gravity steam.

Precautions

The following are general precautions to be aware relating to Gemini Sterilization Wrap:

Do not open case packaging with sharp knives to avoid creating accidental cuts in the wrap.

Prior to being wrapped and sterilized, ensure that contents/devices have been deemed compatible
for sterilization in the modes of sterilization identified in the above Indications for Use section.
Consult the sterilization instructions for all devices intended for sterilization. Some medical devices,
regardless of the sterilization method and sterilization wrap/container used, may require special
consideration in packing configurations to ensure sterilization (refer to guidance EN 1SO TS 16775
part 3.2.2.3 Assembly considerations).

Do not use wrap in the presence of flammable materials. The Gemini wrap is non-conductive.

If sterilization is performed by an outside contract facility, Medline Industries, LP recommends that
the wrapped devices should be protected from contamination by an additional covering.

Instructions for Use

Gemini Sterilization Wrap should be used in accordance with all preparation, wrapping, and
sterilization chamber loading recommendations of the following standards:
. EN ISO 11607-1: Packaging for terminally sterilized medical devices; Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems.
EN 868-2 Packaging for terminally sterilized medical devices, Sterilization wrap, Requirements and
test methods
EN ISO TS 16775 Packaging for terminally sterilized medical devices - Guidance on the application
of ISO 11607-1and 1SO 11607-2
EN 285 Sterilisation - Steam sterilisers - Large sterilisers
EN 13060 Small steam sterilisers
EN 1422 Sterilisers for medical purposes, Ethylene oxide sterilisers, Requirements and test methods

General Storage (Pre & Post sterilization)

Location should be clean, dust free and away from fluorescent or ultraviolet light.

Use firstin, first out (FIFO) stock rotation. The maximum sterility period has to be taken into account
post sterilization (see page 8).

Refer to guidance EN ISO TS 16775.

Prior to Use

Examine wrap and discard if damage or extraneous matter is detected.
Thoroughly clean and dry items to be wrapped/packaged.

Common Wrapping Techniques

Place item(s) on wrap using typical aseptic wrapping techniques per EN ISO TS 16775 annex C.
Other national standards or professional guidelines can be used for wrapping techniques.
Recommendations for wrap contents are provided in Table 8.

If using the simultaneous wrapping technique, ensure the first fold is pulled far enough to cover all
package surfaces to ensure sterility maintenance.

Secure the wrapped package with sterilization indicator tape or alternate closure method suitable
for the sterilization method to be used.

Closure must allow the sterilant to penetrate the wrapped package, avoid constriction of the
package and maintain package integrity.



Table 8: Wrap Model Recommendations'

Maximum Recommended Wrapped Package Content?
. ASP
Gemini Wrap Intended Pre. STERRAD® | STERIS STERI-
Weight Load Vacuum EO 50,1005, V-PRO® | STERIS ZONE®
Gravity 200S,NX™, | 1,1Plus, | v-PRO®60 | VP4
Y and 100NX™ | maX Sterilizer
Cycles
GEMO - Super Light Weight | Notapplicable 2.7Kg Not applicable
Light weight package (for
GEM1 - Light Weight example: standard linen 2.7Kg 2.7Kg | 4.8Kg 3Kg 2.7Kg 2.7Kg
packs)
Light to moderate weight
_ ’ package (for example:
GEM2 - Regular Weight general use medical 4Kg 4Kg 4.8Kg 4Kg 4Kg 4Kg
instruments)
Moderate to heavy
i 59
GEMS3 - Medium Weight | weight package (for 59Kg 48Kg 45Kg | 5.9Kg 59Kg
example: general use Kg
medical instruments)
Heavy weight package
GEM4 - Heavy Weight (for example: generaluse | 7.7Kg 77Kg | 4.8Kg 45Kg | 77Kg 77Kg
medical instruments)
GEMS5 - Super Very heavy weight pack- 13
. age (for example: general | 11.3Kg 4.8Kg 45Kg | 13Kg 11.3Kg
Heavy Weight use medical instruments) Kg

"Individual results may differ due to factors such as variations in handling practices, wrapping techniques and folding methods. Results may
also differ due to the use of irregularly shaped contents, which may put added stress on the wrap. Each healthcare facility should determine
for itself which wrap model is most appropriate for each intended use.

2 It is recommended to not exceed the maximum wrapped package content weights indicated for each wrap model. Furthermore is
recommended to not exceed the number, weight and sizes of individual content types that were validated for the Gemini Sterilization Wrap.

The following loads were used in the pre-vacuum steam and gravity Sterility Maintenance
Validation Studies:

Super Light Weight: 16 OR towels in two stack of eight

Light Weight: 2 huck towels (43x73.5 cm), 3 fluid-resistant drapes (274.5x183 cm)

Regular Weight: 16 huck towels (43x73.5 cm), 1 fluid-resistant table cover (228.5x152.5 cm). 2.3 Kg of metal mass.
Medium Weight: 4 tray liners (51x63.5 cm) stacked 58.5x28x9 cm tray containing 5 Kg of metal mass.

Heavy Weight: 4 tray liners (51x63.5 cm) stacked 58.5x28x9 cm tray containing 6.8 Kg of metal mass.

Super Heavy Weight: 4 tray liners (51x63.5 in.) stacked 58.5x28x9 cm tray containing 9 Kg of metal mass.

The following loads were used in EO Sterility Maintenance Validation Studies:

Super Light Weight: Not applicable

Light Weight: 2 huck towels (43x73.5 cm), 3 fluid-resistant drapes (274.5x183 cm)

Regular Weight: 16 huck towels (43x73.5 cm), 1 fluid-resistant table cover (228.5x152.5 cm). 2.3 Kg of metal mass.
Medium Weight: 4 tray liners (51x63.5 cm) stacked 58.5x28x9 cm tray containing 5 Kg of metal mass.

Heavy Weight: 4 tray liners (51x63.5 cm) stacked 58.5x28x9 cm tray containing 6.8 Kg of metal mass.

Super Heavy Weight: 4 tray liners (51x63.5 in.) stacked 58.5x28x9 cm tray containing 9 Kg of metal mass.



The following loads were used in the Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 50,
100S, 200S, NX™, and 100NX™ Sterility Maintenance Validation Studies:

Super Light Weight: Not applicable.

Light Weight: 58.5x28x10 cm tray containing metal instruments.
Regular Weight: 58.5x28x10 c¢m tray containing metal instruments.
Medium Weight: 58.5x28x10 cm tray containing metal instruments.
Heavy Weight: 58.5x28x10 cm tray containing metal instruments.
Super Heavy Weight: 58.5x28x10 cm tray containing metal instruments.

The following loads were used in the STERIS V-PRO® Sterility Maintenance Validation Studies:

Super Light Weight: Not applicable.

Light Weight: 1.1 Kg metal mass, 6 forceps, STERIS V-PRO® Tray (43x25.5x9 cm) at 1.8 Kg.
Regular Weight: 2.3 Kg metal mass, 6 forceps, STERIS V-PRO® Tray (43x25.5x9 cm) at 1.8 Kg.
Medium Weight: 2.7 Kg. metal mass, 6 forceps, STERIS V-PRO® Tray (43x25.5x9 cm) at 1.8 Kg.
Heavy Weight: 2.3 Kg metal mass, 6 forceps, STERIS V-PRO® Tray (53.5x25.5x9 cm) at 2.3 Kg.
Super Heavy Weight: 2.3 Kg metal mass, 6 forceps, STERIS V-PRO® Tray (53.5x25.5x9 cm) at 2.3 Kg.

The following loads were used in STERIS V-PRO® 60 Sterility Maintenance Validation Studies:

Super Light Weight: Not applicable.

Light Weight: V-PRO® Tray (25.5x53.5x9 cm), metal mass to make final total weight tested above,
and 6 forceps.

Regular Weight: V-PRO® Tray (25.5x53.5x9 cm), metal mass to make final total weight tested above,
and 6 forceps.

Medium Weight: V-PRO® Tray (25.5x53.5x9 cm), metal mass to make final total weight tested above,
and 6 forceps.

Heavy Weight: V-PRO® Tray (25.5x53.5x9 cm), metal mass to make final total weight tested above,
and 6 forceps.

Super Heavy Weight: V-PRO® Tray (25.5x53.5x9 cm), metal mass to make final total weight tested
above, and 6 forceps.

The follow loads were used in STERIZONE® VP4 Sterility Maintenance Validation Studies:

Super Light Weight: Not applicable.

Light Weight: Symmetry Medical - MicroPack® Plastic Tray (38x25.5x4 c¢m), metal and non-metal
instruments to make final total weight recommended above.

Regular Weight: Symmetry Medical - MicroPack® Plastic Tray (38x25.5x4 cm), metal and non-metal
instruments to make final total weight recommended above.

Medium Weight: SteriPack Metal Tray (58.5x28x12.5 cm), metal and non-metal instruments to make
final total weight tested recommended above.

Heavy Weight: SteriPack Metal Tray (58.5x28x12.5 cm), metal and non-metal instruments to make
final total weight tested recommended above.

Super Heavy Weight: SteriPack Metal Tray (58.5x28x12.5 cm), metal and non-metal instruments to
make final total weight tested recommended above.

Sterilization Practices

Gemini Sterilization Wraps are intended for use with the common healthcare sterilization
parameters listed in the Indications for Use. The sterilizer manufacturer should be consulted for
appropriate sterilizer loading configurations.

If a sterilizer malfunctions or a cycle is aborted before completion, packages should be re-wrapped
prior to being placed into another sterilization cycle.

Sets or items wrapped in Gemini Sterilization Wrap for sterilization should follow the load and
stacking configurations identified in EN 285, EN 13060 or EN 1422 according to the sterilizer used.



NOTE: Many factors can affect drying time other than sterilization wrap, such as the pack configuration
that is used, sterilizer loading, cycle variations, the performance of the sterilizer, temperature, altitude,
and ambient environmental conditions. Sterilizers vary widely in design and performance characteristics.
As recommended in the EN ISO TS 16775 guideline -part 3.3.2.9.3, the user should perform a qualification of the wrap
and assess the contents after sterilization to ensure that sufficient drying has occurred in moist heat sterilization
process.

Post Sterilization Cooling/Unloading

Leave wrapped packages on the sterilizer cart untouched until cool to avoid compromising package

sterility.
Visually inspect wrapped items as they are removed from the cart. Items that are torn, wet, or

compressed should not be used.

Sterility Maintenance

Under real time testing, Gemini Wrap is able to maintain package sterility for the following durations in
controlled environmental conditions following sterilization. These durations do not prevent users from
continuing to practice established healthcare facility protocols.

Table 9: Gemini Wrap Sterility Maintenance

Sterilization Modality Maximum sterility period (until opened)
Pre-Vacuum & Gravity Steam 2 Years

Ethylene Oxide (ETO) 1 Year

STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™, and 100NX™ Cycles 1Year

STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, & 60 1Year

STERIZONE® VP4 1Year

Openmg

Inspect package for damage, moisture, or any sign of potential contamination prior to opening and
again after opening but before use of contents. Caution: Do not use contents if these conditions are
present, as sterility could be compromised. Reprocess the contents using an unprocessed wrap if
any of these conditions are noted.

Open packages aseptically in accordance with the healthcare facility’s policy.

Disposal

Do not re-use. Medline Industries, LP does not endorse the re-use (re-sterilization) of its sterilization
wrap and does not warrant performance if product is re-used.

Recycle, landfill or incinerate used wrap based upon state and local regulations. Only recycle non-
soiled wraps.

Note that the wrap is composed of polypropylene plastic which has a plastics recycling code of “5".

Precautions should be taken when discarding this device and disposal of the device shall be made in
accordance with applicable hospital or national regulations for biologically hazardous waste.



Appendix:

Note: Refer to the User’s Guide for complete instructions on load and cycle for each Sterilizer System
below. The instructions provided below are not intended to replace the detailed Instructions for Use
provide with each Sterilizer System.

Validated Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 50, 100S, 200S,
STERRAD® NX™, and STERRAD® 100NX™ Cycles

ASP STERRAD® System

| L
and Cycle ntended Load

Reusable metal and non-metal medical devices, including up to 10 lumens
of the following dimensions per chamber load:
. An inside diameter of 1 mm or larger and a length of 125 mm or
shorter of single-channel stainless steel lumens.
Aninside diameter of 2 mm or larger and a length of 250 mm or
shorter of single-channel stainless steel lumens.
STERRAD® 50 . An inside diameter of 3 mm or larger and a length of 400 mm or
shorter of single-channel stainless steel lumens.
An inside diameter of 6 mm or larger and a length of 310 mm or
shorter of single-channel TEFLON®/Polyethylene lumens.
Refer to the STERRAD® 50 Sterilizer User’s Guide for completeinstructions
on load(s) and cycle(s), including chamber loading instructions (i.e., 10
lumens per load).

ASP STERRAD® System

Intended Load
and Cycle ntendedoa

Reusable metal and non-metal medical devices, including up to 10 lumens
of the following dimensions per chamber load:
. An inside diameter of 1mm or larger and a length of 125 mm or
shorter of single-channel stainless steel lumens.
Aninside diameter of 2 mm or larger and a length of 250 mm or
shorter of single-channel stainless steel lumens.
STERRAD®100S . An inside diameter of 3mm or larger and length of 400 mm or
shorter of single-channel stainless steel lumens.
An inside diameter of 6 mm or larger and a length of 310 mm or
shorter of single-channel TEFLON-Polyethylene lumens.
Refer to the STERRAD® 100 Sterilizer User's Guide for complete
instructions on load(s) and cycle(s), including chamber loading instructions
(i.e, 10 lumens per load).

Reusable metal and non-metal medical devices, including up to 12 lumens
of the following dimensions per chamber load:
. Aninside diameter of 1mm or larger and a length of 125 mm or
shorter of single-channel stainless steel lumens.
An inside diameter of 2 mm or larger and a length of 250 mm or
shorter of single-channel stainless steel lumens.
STERRAD® 200S - Aninside diameter of 3 mm or larger and a length of 400 mm or
shorter of single-channel stainless steel lumens.
An inside diameter of 6 mm or larger and a length of 310 mm or
shorter of single-channel TEFLON®/Polyethylene lumens.
Refer to the STERRAD® 200S Sterilizer User's Guide for complete
instructions onload(s) and cycle(s), including chamber loading instructions
(i.e., 16.5 Kg per load).




STERRAD® NX™ Standard
Cycle

Reusable metal and non-metal medical devices, including up to 10 lumens
of the following dimensions per chamber load:
An inside diameter of 1mm or larger and a length of 150 mm or
shorter of single-channel stainless steel lumens.
Aninside diameter of 2 mm or larger and a length of 400 mm or
shorter of single-channel stainless steel lumens.
Refer to the STERRAD® NX™ Sterilizer User's Guide for complete
instructions onload(s) and cycle(s), including chamber loading instructions
(i.e., 4.9 Kg per load).

ASP STERRAD® System || -+ Load
and Cycle
Reusable metal and non-metal medical devices, including up to 10 lumens
of the following dimensions per chamber load:
. An inside diameter of 1 mm or larger and length of 500 mm or
shorter of single-channel stainless steel lumens.
OR
STERRAD® NX™ One Single-Channel Flexible Endoscope with or without a silicone

Advanced Cycle

mat and no additional load. The flexible endoscope may contain:
Asingle-channel TEFLON®/Polyethylene lumen with an inside
diameter of 1mm or larger and a length of 850 mm or shorter.
Refer to the STERRAD® NX™ Sterilizer User's Guide for complete
instructions onload(s) and cycle(s), including chamber loading instructions
(i.e, 4.9 Kg per load).

STERRAD® 100NX™
Standard Cycle

Reusable metal and non-metal medical devices, including up to 10 lumens
of the following dimensions per chamber load:
An inside diameter of 0.7 mm or larger and a length of 500 mm or
shorter of single-channel stainless steel lumens. (A maximum of two
flexible endoscopes, one per tray per sterilization cycle).
Refer to the STERRAD® 100NX™ Sterilizer User’s Guide for complete
instructions on load(s) and cycle(s), including chamber loading instructions
(i.e., 9.7 Kg per load).

STERRAD® 100NX™ Flex
Cycle

One or two single-channel Flexible Endoscope with or without a silicone
mat and no additional load. The flexible endoscope may contain:
A single-channel TEFLON®/Polyethylene lumen with an inside
diameter of 1 mm or larger and a length of 850 mm or shorter. (A
maximum of two flexible endoscopes, one per tray per sterilization
cycle).
Refer to the STERRAD® 100NX™ Sterilizer User’s Guide for complete
instructions on load(s) and cycle(s), including chamber loading instructions
(i.e., 5.5 Kg per load).

STERRAD® 100NX™
Express Cycle

Non-lumened reusable metal and non-metal devices requiring surface
sterilization, and sterilization of diffusion-restricted spaced such as the
hinged portion of forceps and scissors, and rigid or semi-rigid endoscopes
without lumens.

Refer to the STERRAD® 100NX™ Sterilizer User's Guide for complete
instructions onload(s) and cycle(s), including chamber loading instructions
(i.e., 4.9 Kg per load).
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ASP STERRAD® System
and Cycle

Intended Load

STERRAD® 100NX™ DUO
Cycle

One or two single-channel Flexible Endoscope with accessory devices
that are normally connected to it, with or without a silicone mat. The
flexible endoscope may contain:
Asingle-channel TEFLON®/Polyethylene lumen with an inside
diameter of 1 mm or larger and a length of 875 mm or shorter.
Accessory devices that are normally connected to a flexible
endoscope during use.
Flexible endoscopes without lumens.
Refer to the STERRAD® NX™ Sterilizer User’s Guide for complete
instructions on load(s) and cycle(s), including chamber loading
instructions (i.e., 4.9 Kg per load).

Validated STERIS V-PRO® Low Temperature Sterilization Systems
Pre-programmed Cycle

STERIS® System and Cycle

Intended Load

STERIS® V-PRO® maX
Lumen Cycle

Reusable metal and non-metal medical devices including instruments
with diffusion-restricted spaces (such as the hinged portion of forceps or
scissors) and single, dual or triple channelled rigid/semi-rigid endoscopes,
with the following configurations:
Single or dual channelled devices with stainless steel lumens with
e Aninside diameter of 0.77 mm or larger and a length of 410 mm
or shorter
Triple Channelled devices with stainless steel lumens with
e Aninside diameter of 1.2 mm or larger and a length of 257 mm
or shorter
> Aninside diameter of 1.8 mm or larger and a length of 310 mm
or shorter or
e Aninside diameter of 2.8 mm or larger and a length of 317 mm
or shorter

STERIS® V-PRO® maX
Flexible Cycle

Single or dual channelled Flexible Surgical Endoscopes or Bronchoscopes
with lumens that have:
An inside diameter of 1mm or larger and a length of 990 mm or
shorter.

STERIS® V-PRO® maX
Non-Lumen Cycle

Reusable metal and non-metal non-lumened medical devices including
non-lumened rigid, semi-rigid and flexible endoscopes and medical
devices with stainless steel or titanium diffusion-restricted spaces such
as the hinged portion of forceps or scissors.
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STERIS® System and Cycle |Intended Load
Reusable metal and non-metal medical devices including instruments
with diffusion-restricted spaced (such as the hinged portion of forceps or
scissors) and single, dual or trip channelled rigid/semi-rigid endoscopes,
with the following configuration:
Single or dual channelled devices with stainless steel lumens with
e Aninside diameter of 0.77 mm or larger and a length of
STERIS® V-PRO® 60 410 mm or shorter
Lumen Cycle . Trip channelled devices with stainless steel lumens with
° An inside diameter of 1.2 mm or larger and a length of
257 mm or shorter
°  Aninside diameter of 1.8 mm or larger and a length of
310 mm or shorter or
°  Aninside diameter of 2.8 mm or larger and a length of
317 mm or shorter
Single or dual channelled Flexible Surgical Endoscopes or Bronchoscopes
STERIS® V-PRO® 60 Flexi- | with lumens that have:

ble Cycle . An inside diameter of 1 mm or larger and a length of 990 mm
or shorter
Reusable metal and non-metal non-lumened medical devices including
STERIS® V-PRO® 60 non-lumened rigid, semi-rigid, and flexible endoscope and medical
Non-Lumen Cycle devices with stainless steel or titanium diffusion-restricted spaces such

as the hinged portion of forceps or scissors.

Validated STERIZONE® VP4 Sterilizer Single Preset Sterilization Cycle

STERIZONE® VP4 Sterilizer |Intended Load

General medical instruments, representing the following geometries:
Gliding mechanism, hinges, and screws, stopcock, instrument with
rigid lumen (no dead end)

Single channel flexible endoscopes with:

STERIZONE® . Internal channel diameter of 1 mm or larger and length of
VP4 Sterilizer Single Preset 850 mm or shorter
Sterilization Cycle Single/Double Channel rigid endoscopes with:

Internal channel diameter of 0.7 mm or larger and length of
500 mm o shorter
Refer to STERIZONE® VP4 Sterilizer User's Guide for complete
instructions on load(s), including chamber loading instructions.

de.
Produktbeschreibung

Das Gemini-Sterilisationsvlies ist als Paket aus einzelnen Vlies-Lagen erhaltlich. GemaR der gangigen
Praxis in Krankenhdusern dienen je zwei Vliese zum Einpacken eines medizinischen Instruments oder
eines Instrumentensets zur Sterilisation. Ein Gemini Bonded-Sterilisationsvlies besteht aus zwei Gemini
Sterilisationsvliesen, dieanjezweiSeiten mittels UltraschallmiteinanderverschweiRt sind. Das erméglicht
das gleichzeitige Verpacken in zwei Lagen. Das Sterilisationsvlies Gemini Interleave vereint unsere
Mehrschichttechnologie mit einer farblichen Unterscheidung fur Sterilgutversorgungsabteilungen, die
mit der sequentiellen Packtechnik packen.
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Die Sterilisationsvliese sind quadratische oder rechteckige Lagen aus einem flinfschichtigen, im
SSMMS-Verfahren hergestellten Gewebe (SSMMS = spunbond [Spinnvlies]-spunbond-meltblown
[heiRluftgezogen]-meltblown-spunbond). Das Vlies ist in drei Varianten als Single (einzeln), Bonded
(doppelt verschweilt und zweifarbig) und Interleaved (einzeln jedoch zweifarbig paarweise gepackt)
erhéltlich. Das Single Vlies ist blau. Das Bonded Vlies ist einfarbig (zwei verschweif3te blaue Vliese) oder
zweifarbig (ein blaues und ein rosafarbenes Vlies). Das Interleaved Vlies besteht aus zwei einzelnen
Lagen: blau und rosa (pink). Es erméglicht das aseptische Offnen einer sterilisierten Verpackung.

Gemini-Sterilisationsvliese sind in GroRen von 46 x 46 cm bis 137 x 183 cm in sechs unterschiedlichen
Materialgewichten (Grammaturen) und Modellen erhaltlich, wie Tabelle 1 zusammenfasst.

Tabelle 1. Gemini-Sterilisationsvlies - Grammaturen und Modelle

Gewicht Single Interleaved Vers_chw&_elﬂt V_ersch\{ven'St
zweifarbig einfarbig

super Leichtes GEMOIXX-EU  |Nichtzutreffend | GEMOTXXT-EU Nicht zutreffend

Gewicht

Leichtes Gewicht GEMMXX-EU GEMMXXINT-EU GEM1MXXT-EU GEMMMXXS-EU

Normales Gewicht GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU

Mittleres Gewicht GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU

Schweres Gewicht GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU

Sehr Schweres )

Gewicht GEM51IXX-EU Nicht zutreffend GEMB51XXT-EU GEMB51IXXS-EU

Hinweise zur Benutzung

Gemini-Sterilisationsvliese sind zum Verpacken medizinischer Instrumente oder Gerate bestimmt, die
darin sterilisiert werden. Folgende Sterilisationszyklen sind dabei vorgesehen: Die unten angegebenen
Trocknungszeiten sind Mindestzeiten; sie sind an die tatsachlichen Gegebenheiten anzugleichen.

Tabelle 2. Vorvakuumdampf-Sterilisation bei 134 °C von 3 bis 18 Minuten mit
folgenden Trocknungszeiten nach Gewicht:

GEMO - Super Leichtes Gewicht 20 Minuten
GEM1 - Leichtes Gewicht 20 Minuten
GEM2 - Normales Gewicht 20 Minuten
GEM3 - Mittleres Gewicht 20 Minuten
GEM4 - Schweres Gewicht 30 Minuten
GEMS - Sehr Schweres Gewicht 30 Minuten
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Tabelle 3. Dampf-Schwerkraft-Sterilisation bei 121 °C von 15 bis 30 Minuten mit
folgenden Trocknungszeiten nach Gewicht:

GEMO -Super Leichtes Gewicht 20 Minuten
GEM1 - Leichtes Gewicht 20 Minuten
GEM2 - Normales Gewicht 20 Minuten
GEM3 - Mittleres Gewicht 20 Minuten
GEM4 - Schweres Gewicht 30 Minuten
GEMS - Sehr Schweres Gewicht 30 Minuten

Tabelle 4. Ethylenoxid (ETO)-Sterilisation

Laftungszeit 12 Stunden.

Einwirkungszeit 60 Minuten auf 725 mg/l reines (100 %) ETO | Nicht zutreffend fur das
bei 55 °C und 40 % - 80 % relativer Luftfeuchte, nachfolgende | GEMO Sterilisationsvlies.

Tabelle 5. STERRAD®-Sterilisationssysteme von Advanced Sterilization Products
(ASP) - sieche Anhang - mit gepriiften ASP-Zyklen

Gemini Vliesgewicht

Advanced Sterilization Products STERRAD®-Sterilisations-Zyklen

GEMO - Super Leichtes Gewicht

Nicht zutreffend

GEM1 - Leichtes Gewicht

GEM2 - Normales Gewicht

GEMS3 - Mittleres Gewicht

GEM4 - Schweres Gewicht

GEMS - Sehr Schweres Gewicht

STERRAD® 50

STERRAD®100S

STERRAD® 200S

STERRAD® NX™, (Standard-Zyklus, Advanced Zyklus)
STERRAD® 100NX™, (Standard-Zyklus, Flex-
Zyklus, EXPRESS-Zyklus, DUO-Zyklus)

Tabelle 6. STERIS V-PRO® Niedertemperatur-Sterilisationssysteme.
Die wirksame Beliiftung dieses Vlieses wahrend der vorprogrammierten Zyklen

wurde bestatigt.

Gemini Vliesgewicht

STERIS V-PRO® Niedertemperatur-Sterilisationszyklen

GEMO - Super Leichtes Gewicht

Nicht zutreffend

GEM1 - Leichtes Gewicht

GEM2- Normales Gewicht

GEMS3 - Mittleres Gewicht

GEM4 - Schweres Gewicht

GEMS - Sehr Schweres Gewicht

STERIS V-PRO® 60 (Zyklus Non-Lumen und flexible Zyklen)
STERIS V-PRO® 1 (Lumen-Zyklus)

STERIS V-PRO® 1 Plus (Zyklus mit und ohne Lumen)

STERIS V-PRO® maX (Zyklus Non-Lumen und flexibler Zyklus)
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Tabelle 7. STERIZONE® VP4-Sterilizationssystem, gepriift - siehe Anhang -
STERIZONE® VP4-Zyklen

Gemini Vliesgewicht STERIZONE® VP4-Sterilisation Systemzyklen

GEMO - Super Leichtes Gewicht | Nicht zutreffend

GEM1 - Leichtes Gewicht

GEM2 - Normales Gewicht STERIZONE® VP4 Sterilisator, einfacher
GEMS3 - Mittleres Gewicht voreingestelltes Sterilisationszyklus

GEM4 - Schweres Gewicht

GEMS - Sehr Schweres Gewicht

Dieses Vlies gestattet die Sterilisation der umschlossenen medizinischen Instrumente und Vorrichtungen
und halt sie bis zur Verwendung steril.

Warnungen

Falls an einem Instrument ein schwerwiegender Vorfall auftritt, solltenMedline und die zustandigen
Behorden des Mitgliedsstaates des jeweiligen Benutzers und/oder Patienten darlber unterrichtet
werden.

Die Wiederverwendung von Einweg-Produkten birgt Risiken fir Patienten oder Benutzer.
Kontaminationen oder beeintrachtigte Funktionen kénnen die Folge sein, was Verletzungen,
Erkrankung und/oder den Tod von Patienten verursachen kann.

Verwenden Sie kein Vlies, wenn Sie vor der Verwendung daran Schaden oder duRerlichen Feinstaub
feststellen.

Verwenden Sie keine Vliese, die eingerissen, nass oder schmutzig sind oder moéglicherweise
unsachgerecht oder missbrauchlich behandelt wurden.

Verwenden Sie keine Gemini-Vliese in Verfahren oder unter Gegebenheiten der Sterilisation, die
den Parametern im Abschnitt ,Hinweise zur Benutzung" nicht entsprechen.

Die Gemini-Vliese sind fiir die folgenden Zyklen und Sterilisationsmodi nicht vorgesehen:

Sterilisation mit trockener Hitze
Sterilisation mit Strahlung (z. B. Gammastrahlung, Elektronenstrahlen oder sonstige)
Nicht benutzen bei Sterilisationszyklen mit Temperaturen tber 149 °C.

Achtung

Das GEMO Sterilisationsvlies kann nur mit den folgenden Sterilisationsmethoden verwendet werden:
Dampfsterilisation im Vorvakuumverfahren und im Gravitationsverfahren.

Vorsichtsmassnahmen

Beachten Sie beim Einsatz der Gemini-Sterilisationsvliese die folgenden allgemeinen

VorsichtsmaBnahmen:

Offnen Sie die Verpackungen nicht mit scharfen Messern: So vermeiden Sie versehentliche Schnitte
in ein Vlies.

Vergewissern Sie sich vor dem Verpacken und Sterilisieren, dass der jeweilige Inhalt bzw. die
Vorrichtungen fir die Sterilisationsverfahren gemafl3 dem Abschnitt ,Hinweise zur Benutzung®
geeignet sind. Beachten Sie die Sterilisationsanweisungen aller zu sterilisierenden Instrumente und
Gerate. Unabhangig von den eingesetzten Verfahren, Vliesen und Containern erfordern bestimmte
medizinische Instrumente oder Vorrichtungen zur sachgerechten Sterilisation eventuell besondere
Verpackungs-Anordnungen (siehe Leitfaden in EN ISO TS 16775, Teil 3.2.2.3, Betrachtungen zur

Anordnung).
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Verwenden Sie die Vliese nicht zusammen mit entzlndlichen Materialien. Die Gemini-Vliese sind
nicht leitend.

Falls eine extern verpflichtete Einrichtung die Sterilisation ausfthrt, empfiehlt Medline Industries,
die verpackten Vorrichtungen zum Schutz vor Kontaminationen zusatzlich zu verpacken.

Hinweise zur verwendung

Verwenden Sie die Gemini-Sterilisationsvliese gemaR allen Empfehlungen iber Vorbereitung,
Verpacken und Laden von Sterilisationskammern in folgenden Normen:

EN ISO 11607-1: Verpackungen fur in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte;
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme.

EN 868-2: Verpackungen fur in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte,
Sterilisierverpackung, Anforderungen und Prufverfahren.

EN ISO TS 16775. Verpackungen fur in der Endverpackung sterilisierte Medizinprodukte - Leitfaden
fur die Anwendung von I1SO 11607-1 und 1SO 11607-2.

EN 285: Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - GroR-Sterilisatoren.

EN 13060: Dampf-Klein-Sterilisatoren.

EN 1422: Sterilisatoren fur medizinische Zwecke - Ethylenoxid-Sterilisatoren - Anforderungen und
Prufverfahren.

Aligemeine lagerung
(vor und nach der sterilisation)

Die Lagerungsorte sollten sauber, staubfrei und vor Fluoreszenz und Ultraviolettstrahlung
geschitzt sein.

Folgen Sie bei den Lagerbewegungen dem Prinzip ,zuerst herein - zuerst hinaus* (FIFO, first in, first
out). Beriicksichtigen Sie die maximale Sterilitdtszeit nach der Sterilisation (siehe Seite 20).

Siehe Leitfaden in der Norm EN ISO TS 16775.

Vor der verwendung

Untersuchen Sie das Vlies und verwenden Sie es nicht, wenn Sie Schaden oder Fremdkérper
feststellen.
Reinigen Sie die einzupackenden bzw. zu umhillenden Gegensténde sorgfaltig.

Ubliche verpackungsverfahren
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Ordnen Sie die Gegenstande mit typischen Verfahren der aseptischen Verpackung gemaR EN ISO TS
16775, Anhang C, auf dem Vlies an. Die Verpackungsverfahren kdnnen sich auch nach den Normen
anderer Lander oder nach fachlichen Leitlinien richten. In Tabelle 8 finden Sie Empfehlungen tber
einzupackende Gegenstande.

Wenn Sie mit einer simultanen Packtechnik arbeiten, vergewissern Sie sich, dass die erste Lage die
gesamte Flache der Verpackung abdeckt. So gewahrleisten Sie eine bleibende Sterilitat.

Sichern Sie das eingehlillte Paket mit einem Sterilisations-Indikatorband oder einem anderen, fiir
das betreffende Verfahren geeigneten Verschluss.

Die Verpackung muss so geschlossen sein, dass das Sterilisationsmittel durch die Umhllung in das
Paket eindringen kann, ohne dass dieses eingeschnirt wird und dessen Integritat erhalten bleibt.



Tabelle 8. empfohlene Verpackungsmodelle’

Maximales empfohlenes umhiilltes Paket Content?
H H H or- ® -
Gemini Viies Gewicht | /C"Besehene Vi ASPSTERRAD® | STERIS | gTERIS | STERI
Ladung vakuum, g0 | 50.1005,200S, | V-PRO® | | oo, | ZONE®
Schwer- NX™, und 1,1Plus, VP4 Ster-
kraft 100NX™ Zyklen | maX 60 ilisator
GEMO - S Leicht
Gewicht uper Leichtes Nicht zutreffend 2.7Kg Nicht zutreffend
Wi
GEM1 - Leichtes Leichtgewichtiges Paket
) (Beispiel: Standard- 2.7Kg 27Kg | 48Kg 3Kg 2.7Kg 2.7Kg
G ht
ewic Leinen-Paket)
Leicht- bis moderatge-
GEM2 -N I wichtiges Paket (Beispiel:
ich ormaies allgemein verwendete 4Kg 4Kg 4.8Kg 4Kg 4Kg 4Kg
Gewicht medizinische Instru-
mente)
Mittleres bis schwerge-
GEM3 - Mittl wichtiges Paket(Beispiel:
) eres allgemein verwendete 59Kg 59Kg | 48Kg 45Kg 59Kg 59Kg
Gewicht medizinische Instru-
mente)
Schwergewichtig-
GEM4 - Sch es Paket (Beispiel:
) chweres allgemein verwendete 7.7Kg 77Kg | 48Kg 45Kg 7.7Kg 77Kg
Gewicht medizinische
Instrumente)
Sehr schwergewich-
GEMS - Sehr Schweres | tiges Paket (Beispiel: 113
ich allgemein verwendete 1.3Kg K 4.8Kg 45Kg 1.3Kg 11.3Kg
Gewicht medizinische &
Instrumente)

' Die einzelnen Ergebnisse kénnen sich aufgrund unterschiedlicher Handhabung sowie verschiedener Verpackungs- oder Faltverfahren
unterscheiden. Auch unregelmél’iig geformte Inhalte kdnnen zu abweichenden Ergebnissen fiihren und zusatzliche Spannungen auf das
Vlies austben. Jede Gesundheitseinrichtung sollte das jeweils beste Verpackungsverfahren fiir die einzelnen Anwendungen selbst festlegen.

2 Es ist empfehlenswert, die fiir jedes Verpackungsmodell vorgegebenen maximalen Inhaltsgewichte nicht zu iberschreiten. AuBerdem
ist es empfehlenswert, Anzahl, Gewicht und GroRRen der einzelnen, fir die Gemini-Sterilisationsvliese gepriften Inhaltsarten nicht zu
Uberschreiten.

Folgende Ladungen wurden der Dampfsterilisation im Vorvakuumverfahren und im
Gravitationsverfahren unterzogen und beinhalten folgende Validierungsinhalte:

Super Leichtes Gewicht: 16 OP-Handtiicher in zwei Achterstapeln.

Leichtes Gewicht: 2 Reinigungstiicher fur chirurgische Instrumente (43x73,5 cm),
3 fluidbestandige Abdecktlcher (274,5x183 cm).

Normales Gewicht: 16 Reinigungsticher fir chirurgische Instrumente (43x73,5 cm),
1 flussigkeitsbestandiges Abdecktuch (228,5x152,5 cm) 2,3 Kg Metallmasse.

Mittleres Gewicht: 4 Tray Liner fur Sterilisationssiebe (51x63,5 cm), gestapelt 58,5x 28x9 cm, Sieb
mit 5 Kg Metallmasse.

Schweres Gewicht: 4 Tray Liner fur Sterilisationssiebe (51x63,5 cm), gestapelt 58,5x28x9 cm, Sieb
mit 6,8 Kg Metallmasse.

Sehr Schweres Gewicht: 4 Tray Liner fir Sterilisationssiebe (51x63,5 cm), gestapelt 58,5x28x9 cm, Sieb
mit 9 Kg Metallmasse.
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Folgende Ladungen wurden der STERIS V-PRO® 60 Niedrigtemperatur-Sterilisation
unterzogen und beinhalten folgende Validierungsinhalte:

Super Leichtes Gewicht: Nicht zutreffend.

Leichtes Gewicht: 2 Reinigungsticher fur chirurgische Instrumente (43x73,5 cm),
3 fluidbestandige Abdecktiicher (274,5x183 cm).

Normales Gewicht: 16 Reinigungsticher fir chirurgische Instrumente (43x73,5 cm),
1 flissigkeitsbestandiges Abdecktuch (228,5x152,5 cm) 2,3 Kg Metallmasse.

Mittleres Gewicht: 4 Tray Liner fur Sterilisationssiebe (51x63,5 cm), gestapelt 58,5x 28x9 cm, Sieb
mit 5 Kg Metallmasse.

Schweres Gewicht: 4 Tray Liner fur Sterilisationssiebe (51x63,5 cm), gestapelt 58,5x28x9 c¢m, Sieb
mit 6,8 Kg Metallmasse.

Sehr Schweres Gewicht: 4 Tray Liner fir Sterilisationssiebe (51x63,5 cm), gestapelt 58,5x28x9 cm, Sieb
mit 9 Kg Metallmasse

Folgende Ladungen kamen in den STERRAD®-Sterilisationsprodukten von Advanced
Sterilization Products (ASP) zum Einsatz Studien zur Aufrechterhaltung der Sterilitat mit
50, 100S, 200S, NX™ und 100NX™:

Super Leichtes Gewicht: Nicht zutreffend.

Leichtes Gewicht: Sieb 58,5x28x10 cm, mit Metallinstrumenten.
Normales Gewicht: Sieb 58,5x28x10 cm, mit Metallinstrumenten.
Mittleres Gewicht: Sieb 58,5x28x10 cm, mit Metallinstrumenten.
Schweres Gewicht: Sieb 58,5x28x10 cm, mit Metallinstrumenten.
Sehr Schweres Gewicht: Sieb 58,5x28x10 cm, mit Metallinstrumenten.

Folgende Ladungen kamen in den Studien zur Aufrechterhaltung der Sterilitat mit STERIS
V-PRO® zum Einsatz:

Super Leichtes Gewicht: Nicht zutreffend.

Leichtes Gewicht: 1,1 Kg Metallmasse, 6 Pinzetten, STERIS V-PRO®-Sieb (43x25,5x9 cm) mit 1,8 Kg.
Normales Gewicht: 2,3 Kg Metallmasse, 6 Pinzetten, STERIS V-PRO®-Sieb (43x25,5x9 cm) mit 1,8 Kg.
Mittleres Gewicht: 2,7 Kg Metallmasse, 6 Pinzetten, STERIS V-PRO®-Sieb (43x25,5x9 cm) mit 1,8 Kg.
Schweres Gewicht: 2,3 Kg Metallmasse, 6 Pinzetten, STERIS V-PRO®-Sieb (53,5x25,5x9 cm) mit 2,3 Kg.

Sehr Schweres Gewicht: 2,3 Kg Metallmasse, 6 Pinzetten, STERIS V-PRO®-Sieb (53,5x25,5x9 cm) mit 2,3
Kg.

Folgende Ladungen kamen in den Studien zur Aufrechterhaltung der Sterilitdt mit STERIS
V-PRO® 60 zum Einsatz:
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Super Leichtes Gewicht: Nicht zutreffend.

Leichtes Gewicht: V-PRO®-Sieb (25,5x53,5x9 cm), oben getestetes Gesamtgewicht mit Metallmasse
und 6 Pinzetten.

Normales Gewicht: V-PRO®-Sieb (25,5x53,5x9 cm), oben getestetes Gesamtgewicht mit Metallmasse
und 6 Pinzetten.

Mittleres Gewicht: V-PRO®-Sieb (25,5x53,5x9 cm), oben getestetes Gesamtgewicht mit Metallmasse
und 6 Pinzetten.

Schweres Gewicht: V-PRO®-Sieb (25,5x53,5x9 cm), oben getestetes Gesamtgewicht mit Metallmasse
und 6 Pinzetten.

Sehr Schweres Gewicht: V-PRO®-Sieb (25,5x53,5x9 c¢m), oben getestetes Gesamtgewicht mit
Metallmasse und 6 Pinzetten.



Folgende Ladungen kamen in den Studien zur Aufrechterhaltung der Sterilitdt mit
STERIZONE® VP4 zum Einsatz:

Super Leichtes Gewicht: Nicht zutreffend.

Leichtes Gewicht: MicroPack®-Kunststoffsieb von Symmetry Medical (38x25,5x4 c¢m); metallische
und nicht metallische Instrumente bilden das oben erwahnte Gesamtgewicht.

Normales Gewicht: MicroPack®-Kunststoffsieb von Symmetry Medical (38x25,5x4 cm); metallische
und nicht metallische Instrumente bilden das oben erwahnte Gesamtgewicht.

Mittleres Gewicht: Metallsieb von SteriPack (58,5x28x12,5 cm); metallische und nicht metallische
Instrumente bilden das oben erwahnte Gesamtgewicht.

Schweres Gewicht: Metallsieb von SteriPack (58,5x28x12,5 cm): metallische und nicht metallische
Instrumente bilden das oben erwahnte Gesamtgewicht.

Sehr Schweres Gewicht: Metallsieb von SteriPack (58,5x28x12,5 cm); metallische und nicht
metallische Instrumente bilden das oben erwahnte Gesamtgewicht.

Vorgehensweisen der sterilisation

Gemini-Sterilisationsvliese sind flr den Einsatz unter den gewdhnlichen Sterilisationsparametern
gemadfRden, Hinweisen zur Benutzung® ausgelegt. Wenden Sie sich firdierichtigen Ladeanordnungen
an den Sterilisator-Hersteller.

Falls ein Sterilisator nicht korrekt funktioniert oder ein Zyklus vor Beendigung abbricht, sollten Sie
die Pakete neu einpacken, bevor Sie einen neuen Sterilisationslauf beginnen.

Befolgen Sie beim Verpacken von Gegenstanden oder Objektgruppen in Gemini-Sterilisationsvliese
je nach verwendetem Sterilisator die Anordnungen zum Laden und Stapeln gemaf den Normen EN
285, EN 13060 oder EN 1422.

HINWEIS: Neben den Sterilisationsvliesen kénnen viele weitere Faktoren die Trocknungszeiten beeinflussen, wie
etwa Verpackungsanordnung, Laden des Sterilisators, Variationen des Zyklus, Leistung des Sterilisators, Temperatur,
Héhenlage und Umgebungsbedingungen. Bauart und Leistungseigenschaften der Sterilisatoren kénnen wesentlich
voneinander abweichen. GemaR dem Leitfaden in der Norm EN ISO TS 16775, Teil 3.3.2.9.3, sollte der Benutzer das
Vlies tiberprifen und den Inhalt nach der Sterilisation untersuchen und bestatigen, dass bei Sterilisationsprozessen
mit feuchter Hitze eine hinreichende Trocknung stattgefunden hat.

Kiihlen und entladen nach der sterilisation

Lassen Sie die eingepackten Pakete auf dem Sterilisatorwagen, bis sie hinreichend abgekuhlt sind,
um ihre Sterilitat nicht zu beeintrachtigen.

Inspizieren Sie die eingepackten Gegenstande auf Sicht, wahrend Sie sie vom Wagen laden.
Verwenden Sie keine eingerissenen, nassen oder zusammengedriickten Gegenstande.

Aufrechterhaltung der sterilitat

Bei Echtzeit-Tests sind die Gemini-Vliese in der Lage, die Sterilitat der Pakete unter kontrollierten
Umgebungsbedingungen nach der Sterilisation Uber folgende Zeitraume aufrechtzuerhalten.
Diese Zeitraume enthinden die Benutzer nicht von der Pflicht, die vorgegebenen Protokolle der
Gesundheitseinrichtungen fortzufthren.
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Tabelle 9. Aufrechterhaltung der Sterilitat mit Gemini-Vliesen

Art der Sterilisation Maximale Sterilitatszeit (bis zur Offnung)
Vorvakuum und Schwerkraft-Dampf 2 Jahre

Ethylenoxid (ETO) 1Jahr

STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™, und 100NX™ Zyklen | 1 Jahr

STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, und 60 1Jahr

STERIZONE® VP4 1Jahr

Offnen der pakete

Inspizieren Sie die Pakete vor dem Offnen auf Beschadigungen, Feuchtigkeit und Anzeichen
von Verschmutzungen. Tun Sie dasselbe erneut nach dem Offnen aber vor der Verwendung der
Inhalte. Vorsicht: Verwenden Sie die Paketinhalte nicht, wenn einer der eben genannten Mangel
vorliegt. So gefahrden Sie die Sterilitat nicht. Fihren Sie unter solchen Gegebenheiten eine erneute
Sterilisation mit einem unbenutzten Vlies durch.

Offnen Sie die Pakete gemaR den Vorgaben der betreffenden Gesundheitseinrichtung in aseptischer
Weise.

Entsorgung

Verwenden Sie die Vliese nicht wieder. Medline Industries LP beflirwortet die Wiederverwendung
(erneute Sterilisation) mit ihren Vliesen nicht und garantiert unter diesen Umsténden nicht fur ihre
einwandfreien Eigenschaften.

Recyceln Sie benutzte Vliese oder deponieren oder verbrennen Sie sie, je nach den értlichen
Vorschriften. Recyceln Sie nur nicht verschmutzte Vliese.

Beachten Sie: Die Vliese bestehen aus Polypropylen mit Kunststoff-Recycling-Code 5.

Entsorgen Sie diese Vorrichtungen sorgfaltig und gemaf den Vorschriften des Krankenhauses oder
Landes Uber biologisch gefahrliche Abfalle.

Anhang

Hinweis: Vollstandige Hinweise (iber die Ladungen und Zyklen mit den unten genannten Sterilisatoren
finden Sie in den Bedienungsanleitungen. Die nachfolgend erteilten Hinweise ersetzen nicht die
detaillierten, den einzelnen Sterilisatoren beigefugten Anleitungen.
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Gepriifte Zyklen mit STERRAD® 50, 100S, 200S, STERRAD® NX™ und STERRAD®
100NX™ von Advanced Sterilization Products (ASP)

ASPSTERRAD® Vorgesehene Ladun
System und Zyklus & &
Wiederverwendbare metallische und nicht metallische medizinische
Instrumente, einschlief3lich bis zu 10 Lumina folgender Abmessungen pro
Kammerladung:
. Einkanal-Lumina aus Edelstahl mit Innendurchmesser 1 mm oder
grofer, Lange 125 mm oder kirzer.
Einkanal-Lumina aus Edelstahl mit Innendurchmesser 2 mm oder
grofRer, Lange 250 mm oder kirzer.
STERRAD®50 Einkanal-Lumina aus Edelstahl mit Innendurchmesser 3 mm oder
grofer, Lange 400 mm oder kirzer.
Einkanal-Lumina aus TEFLON®-Polyethylen mit Innendurchmesser 6
mm oder grofRer, Lange 310 mm oder kirzer.
Vollstandige Hinweise Uber die Ladungen und Zyklen finden Sie in der
Betriebsanleitung des STERRAD® 50-Sterilisators, einschlief3lich einer
Anleitung uber das Laden der Kammern (d. h. 10 Lumen pro Ladung).
Wiederverwendbare metallische und nicht metallische medizinische
Instrumente, einschlieBlich bis zu 10 Lumina folgender Abmessungen pro
Kammerladung:
. Einkanal-Lumina aus Edelstahl mit Innendurchmesser 1mm oder
grofer, Lange 125 mm oder kirzer.
Einkanal-Lumina aus Edelstahl mit Innendurchmesser 2 mm oder
groRer, Lange 250 mm oder kirzer.
STERRAD®1005 Einkanal-Lumina aus Edelstahl mit Innendurchmesser 3 mm oder
groer, Lange 400 mm oder kurzer.
Einkanal-Lumina aus TEFLON-Polyethylen mit Innendurchmesser 6
mm oder groRer, Lange 310 mm oder kirzer.
Vollstandige Hinweise tber die Ladungen und Zyklen finden Sie in der
Betriebsanleitung des STERRAD® 100-Sterilisators, einschlieBlich einer
Anleitung uber das Laden der Kammern (d. h. 10 Lumen pro Ladung).
Wiederverwendbare metallische und nicht metallische medizinische
Instrumente, einschlieBlich bis zu 12 Lumina folgender Abmessungen pro
Kammerladung:
. Einkanal-Lumina aus Edelstahl mit Innendurchmesser 1 mm oder
grofer, Lange 125 mm oder kirzer.
Einkanal-Lumina aus Edelstahl mit Innendurchmesser 2 mm oder
STERRAD® 2005 grofer, Lange 250 mm oder kirzer.

Einkanal-Lumina aus Edelstahl mit Innendurchmesser 3 mm oder
grofer, Lange 400 mm oder kirzer.
Einkanal-Lumina aus TEFLON®-Polyethylen mit Innendurchmesser 6
mm oder grofRer, Lange 310 mm oder kirzer.
Vollstandige Hinweise uber die Ladungen und Zyklen finden Sie in der
Betriebsanleitung des STERRAD® 200S-Sterilisators, einschliefflich einer
Anleitung tber das Laden der Kammern (d. h. 16,5 Kg pro Ladung).
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ASP STERRAD®
System und Zyklus

Vorgesehene Ladung

STERRAD® NX™
Standard Zyklus

Wiederverwendbare metallische und nicht metallische medizinische
Instrumente, einschlief3lich bis zu 10 Lumina folgender Abmessungen pro
Kammerladung:
Einkanal-Lumina aus Edelstahl mit Innendurchmesser 1mm oder
grofer, Lange 150 mm oder kirzer.
Einkanal-Lumina aus Edelstahl mit Innendurchmesser 2 mm oder
grofer, Lange 400 mm oder kurzer.
Vollstandige Hinweise Uber die Ladungen und Zyklen finden Sie in der
Betriebsanleitung des STERRAD® NX™-Sterilisators, einschlieBlich einer
Anleitung tber das Laden der Kammern (d. h. 4,9 Kg pro Ladung).

STERRAD® NX™
Advanced Zyklus

Wiederverwendbare metallische und nicht metallische medizinische
Instrumente, einschlieRlich bis zu 10 Lumina folgender Abmessungen pro
Kammerladung:
. Einkanal-Lumina aus Edelstahl mit Innendurchmesser 1 mm oder
grofRer, Lange 500 mm oder kirzer.
ODER
Ein flexibles Einkanal-Endoskop mit oder ohne Silikonmatte und ohne
zusatzliche Ladung. Das flexible Endoskop kann Folgendes umfassen:
Ein Einkanal-Lumen aus TEFLON®-Polyethylen mit Innendurchmesser
1mm oder groBer, Lange 850 mm oder kurzer.
Vollstandige Hinweise Uber die Ladungen und Zyklen finden Sie in der
Betriebsanleitung des STERRAD® NX™-Sterilisators, einschlieBlich einer
Anleitung tber das Laden der Kammern (d. h. 4,9 Kg pro Ladung).

STERRAD® 100NX™
Standard Zyklus

Wiederverwendbare metallische und nicht metallische medizinische
Instrumente, einschlieRlich bis zu 10 Lumina folgender Abmessungen pro
Kammerladung:
Einkanal-Lumina aus Edelstahl mit Innendurchmesser 0,7 mm oder
groRer, Lange 500 mm oder kirzer. (Maximal zwei flexible Endoskope:
eines pro Sieb und Sterilisationsablauf).
Vollstandige Hinweise ber die Ladungen und Zyklen finden Sie in der
Betriebsanleitung des STERRAD® 100NX™-Sterilisators, einschlief3lich einer
Anleitung ber das Laden der Kammern (d. h. 9,7 Kg pro Ladung).

STERRAD® 100NX™
Flex Zyklus

Ein oder zwei flexible(s) Einkanal-Endoskop(e) mit oder ohne Silikonmatte
und ohne zusatzliche Ladung. Das flexible Endoskop kann Folgendes
umfassen:
Ein Einkanal-Lumen aus TEFLON®-Polyethylen mit Innendurchmesser
1 mm oder groRer, Lange 850 mm oder kiirzer. (Maximal zwei flexible
Endoskope: eines pro Sieb und Sterilisationszyklus).
Vollstandige Hinweise Uber die Ladungen und Zyklen finden Sie in der
Betriebsanleitung des STERRAD® 100NX™-Sterilisators, einschlieBlich einer
Anleitung tiber das Laden der Kammern (d. h. 5,5 Kg pro Ladung).
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ASP STERRAD®
System und Zyklus

Vorgesehene Ladung

STERRAD® 100NX™
Express Zyklus

Wiederverwendbare metallische und nicht metallische Vorrichtungen ohne
Lumina, die eine Oberflachen-Sterilisation benétigen, sowie die Sterilisation
von Raumen mit eingeschrankter Diffusion, wie etwa die Gelenkteile von
Pinzetten und Scheren und starre oder halbstarre Endoskope ohne Lumina.
Vollstandige Hinweise tber die Ladungen und Zyklen finden Sie in der
Betriebsanleitung des STERRAD® 100NX™-Sterilisators, einschliel3lich einer
Anleitung uber das Laden der Kammern (d. h. 4,9 Kg pro Ladung).

STERRAD® 100NX™
DUO Zyklus

Ein oder zwei flexible(s) Einkanal-Endoskop(e) mit normalerweise
angeschlossenen Zusatzvorrichtungen, mit oder ohne Silikonmatte. Das
flexible Endoskop kann Folgendes umfassen:
. Ein Einkanal-Lumen aus TEFLON®-Polyethylen mit Innendurchmesser
1mm oder groBer, Lange 875 mm oder kirzer.
Normalerweise wahrend der Verwendung an ein flexibles Endoskop
angeschlossene Zusatzvorrichtungen.
Flexible Endoskope ohne Lumina.
VoIIstand|ge Hinweise Uber die Ladungen und Zyklen finden Sie in der
Betriebsanleitung des STERRAD® NX™-Sterilisators, einschliel3lich einer
Anleitung uber das Laden der Kammern (d. h. 4,9 Kg pro Ladung).

Gepriifte STERIS V-PRO® Niedertemperatur-Sterilisationssysteme
Vorprogrammierte Zyklen

STERIS® System und
Zyklus

Vorgesehene Ladung

STERIS® V-PRO® maX
Lumen Zyklus

Wiederverwendbare metallische und nicht metallische medizinische
Vorrichtungen, einschlief3lich Instrumenten mit Raumen eingeschrankter
Diffusion (wie die Gelenkteile von Pinzetten und Scheren) und starre
oder halbstarre Ein-, Zwei- oder Dreikanal-Endoskope in folgenden
Anordnungen:

Ein- oder Zweikanal-Vorrichtungen mit Edelstahl-Lumina und mit

> Innendurchmesser 0,77 mm oder gréf3er und Lange 410 mm

oder kurzer
Dreikanal-Vorrichtungen mit Edelstahl-Lumina und mit

° Innendurchmesser 1,2 mm oder gréRer und Lange 257 mm
oder kiirzer

> Innendurchmesser 1,8 mm oder grofer und Lange 310 mm
oder kirzer oder

° Innendurchmesser 2,8 mm oder grofRer und Lange 317 mm

oder kirzer

STERIS® V-PRO® maX
Flexibler Zyklus

Flexible chirurgische Ein- oder Zweikanal-Endoskope oder Bronchoskope
mit Lumen mit:
Innendurchmesser 1 mm oder gréfRer und Lange 990 mm oder
kirzer.
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STERIS® System und
Zyklus

Vorgesehene Ladung

STERIS® V-PRO® maX
Non-Lumen Zyklus

Wiederverwendbare metallische und nicht metallische medizinische
Vorrichtungen, einschlieRlich starrer, halbstarrer und flexibler Endoskope
ohne Lumina und samt medizinischer Instrumente mit Raumen
eingeschrankter Diffusion aus Edelstahl oder Titan, wie etwa Gelenkteile
von Pinzetten und Scheren.

STERIS® V-PRO® 60 Lu-
men Zyklus

Wiederverwendbare metallische und nicht metallische medizinische
Vorrichtungen, einschlieBlich Instrumenten mit Rdumen eingeschrankter
Diffusion (wie die Gelenkteile von Pinzetten und Scheren) und starrer
oder halbstarrer Ein-, Zwei- oder Dreikanal-Endoskope in folgenden
Anordnungen:

Ein- oder Zweikanal-Vorrichtungen mit Edelstahl-Lumina und mit

° Innendurchmesser 0,77 mm oder gréf3er und Lange 410 mm

oder kurzer
Dreikanal-Vorrichtungen mit Edelstahl-Lumina und mit

° Innendurchmesser 1,2 mm oder groRer und Lange 257 mm oder
kirzer

> Innendurchmesser 1,8 mm oder groRer und Lange 310 mm oder
kirzer

° Innendurchmesser 2,8 mm oder gréfRer und Lange 317 mm oder
kirzer

STERIS® V-PRO® 60 flexi-
bler Zyklus

Flexible chirurgische Ein- oder Zweikanal-Endoskope oder Bronchoskope
mit Lumen mit:
Innendurchmesser 1mm oder gréf3er und Lange 990 mm oder kirzer

STERIS® V-PRO® 60
Non-Lumen Zyklus

Wiederverwendbare metallische und nicht metallische medizinische
Vorrichtungen, einschlieRlich  starrer, halbstarrer und flexibler
Endoskope ohne Lumina und medizinischer Instrumente mit Raumen
eingeschrankter Diffusion aus Edelstahl oder Titan, wie etwa Gelenkteile
von Pinzetten und Scheren.

Gepriifter, einfach vore

ingestellter STERIZONE® VP4-Sterilisationszyklus

STERIZONE® VP4 Sterilisator

Vorgesehene Ladung

STERIZONE®

VP4 Sterilisator
Einfaches
voreingestelltes
Sterilisationszyklus

Medizinische Instrumente allgemein mit folgenden Geometrien:
Gleitmechanismen,  Gelenke,  Schrauben,  Absperrhahne,
Instrumente mit starren Lumina (kein blindes Ende)

Flexible Einkanal-Endoskope mit:

Kanal-Innendurchmesser 1 mm oder grofRer und Lange 850 mm
oder kiirzer.

Starre Ein- oder Zweikanal-Endoskope mit:

Kanal-Innendurchmesser 0,7 mm oder groRer und Lange 500 mm
oder kiirzer.

Vollstandige Hinweise Uber die Ladungen finden Sie in der

Betriebsanleitung des STERRAD® VP4-Sterilisators, einschlief3lich

einer Anleitung tber das Laden der Kammern.
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Description du produit

La feuille de stérilisation Gemini est mise a disposition sur le marché en vrac au format individuel.
Conformément aux pratiques hospitalieres standard, deux feuilles sont utilisées pour envelopper
un dispositif médical ou un ensemble de dispositifs médicaux destines a étre stérilises. Une feuille
de stérilisation soudée Gemini est composée de deux feuilles de stérilisation Gemini assemblées par
ultrasons sur deux cotés. Cela permet d'envelopper correctement un dispositif avec deux feuilles
simultanément. Les feuilles simples pour interfoliage Gemini apportent la fiabilité de notre technologie
multi-couches et permettent, par leurs deux couleurs, de différencier les emballages au sein des unités
de stérilisation.

Les feuilles de stérilisation sont des feuilles carrées ou rectangulaires fabriquées en suivant un procédé
de cing couches de SSMMS (spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-spunbond). L'emballage
est disponible sous forme de feuilles individuelles, soudées ou interfoliées. Lemballage individuel est
bleu. Les emballages soudés sont d’une seule couleur (feuille bleue soudée a une feuille bleue) ou de
deux couleurs (feuille bleue soudée a une feuille rose). Les interfoliages sont composés de deux feuilles
individuelles bleues ou roses. Lemballage permet une ouverture aseptique du paquet stérilisé.

Les feuilles de stérilisation Gemini sont disponibles dans des dimensions qui vont de 46x46 cm a 137x183
cm dans six grammages/modeles de matériaux différents, listés dans le tableau 1.

Tableau 1. Modéles/grammages de feuille de stérilisation Gemini

Feuille . Soudées Soudées
Grammage N Interfoliage .

individuelle deux couleurs simple couleur
Grammage GEMOTXX-EU Non applicable | GEMOIXXT-EU | Non applicable
super léger
Grammage léger GEM11XX-EU GEMTIXXINT-EU | GEM11XXT-EU GEM11XXS-EU
Grammage GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
standard
Grammage moyen | GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Grammage lourd GEM41XX-EU GEMA4TXXINT-EU | GEM41XXT-EU GEMA41XXS-EU
Grammage GEMS1XX-EU Non applicable | GEMSIXXT-EU GEMS1XXS-EU
tres lourd

Indications d’utilisation

Les feuilles de stérilisation Gemini sont prévues pour contenir un autre dispositif médical qui doit
étre sterilisé par un fournisseur du secteur de la santé en utilisant une des méthodes ou systémes de
stérilisation listés ci-dessous. Les temps de sechage ci-dessous sont des temps « minimums », et doivent
étre ajustés par rapport a I'environnement réel.
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Tableau 2. Stérilisation a la vapeur avec pré-vide a 134° C pendant 3 a 18 minutes,
suivie d'un temps de séchage en fonction du grammage:

GEMO - Grammage super léger 20 minutes
GEM1 - Grammage léger 20 minutes
GEM2 - Grammage régulier 20 minutes
GEM3 - Grammage moyen 20 minutes
GEM4 - Grammage lourd 30 minutes
GEMS - Grammage tres lourd 30 minutes

Tableau 3. Stérilisation a la vapeur par gravité a 134° C pendant 15 a 30 minutes,
suivie d’un temps de séchage en fonction du grammage :

GEMO - Grammage super léger 20 minutes
GEM1 - Grammage léger 20 minutes
GEM2 - Grammage régulier 20 minutes
GEM3 - Grammage moyen 20 minutes
GEM4 - Grammage lourd 30 minutes
GEMS - Grammage treés lourd 30 minutes

Tableau 4. Oxyde d’éthyléne (ETO Stérile)

Exposition de 60 minutes a 725mg/L a 100% d’ETO a 55°C | Non applicable pour GEMO.
et 40-80% d’humidité relative, suivie d'un temps d'aération de
12 heures.

Tableau 5. Systéme de stérilisation avancée STERRAD® de chez Advanced
Sterilization Products (ASP) - Voir Annexe

Gemini

e ®
Grammage de la feuille Systemes et Cycles STERRAD

GEMO - Grammage super léger Non applicable
GEM1 - Grammage léger STERRAD® 50
STERRAD® 100S
GEM2 - Grammage standard STERRAD® 200S
STERRAD® NX™, (Cycle Standard, Cycle

GEMS3 - Grammage moyen Avancé)

STERRAD® 100NX™, (Cycle Standard,
Cycle Flex, Cycle EXPRESS, Cycle DUO)

GEM4 - Grammage lourd

GEMS - Grammage tres lourd
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Tableau 6. Systéme de stérilisation a basse température STERIS V-PRO®.
La feuille est conditionnée pour étre correctement aérée durant les cycles pré-

programmeés.

Gemini
Grammage de la feuille

STERIS V-PRO® Cycles de stérilisation a
basse température

GEMO - Grammage super léger

Non applicable

GEM1 - Grammage léger

GEM2 - Grammage standard

GEM3 - Grammage moyen

GEM4 - Grammage lourd

GEMS - Grammage tres lourd

STERIS V-PRO® 60 (cycles avec
lumiére, sans lumiére et flexible)
STERIS V-PRO® 1 (cycle avec lumiere)
STERIS V-PRO® 1 Plus (cycles

avec lumiére et sans lumiére)

STERIS V-PRO® maX (cycles avec
lumiére, sans lumiére et flexible)

Tableau 7. Systéme de stérilisation STERIZONE® VP4 - Voir Annexe

Gemini
Grammage de la feuille

Systémes et cycles STERIZONE® VP4
validés

GEMO - Grammage super léger

Non applicable

GEM1 - Grammage léger

GEM2 - Grammage standard

GEM3 - Grammage moyen

GEM4 - Grammage lourd

GEMS5 - Grammage trés lourd

STERIZONE® VP4 Stérilisation simple
Cycle de stérilisation pré-programmé

La feuille est congue pour permettre la stérilisation de dispositifs médicaux et pour maintenir la

stérilisation de son contenu jusqu'a son utilisation.

Attention

Si un accident sérieux se produit impliquant le dispositif, ceci doit étre rapporté a Medline et aux
autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel le dispositif est utilisé et/ou le patient est

établi.

La réutilisation de dispositifs a usage unique présente un risque pour le patient et pour l'utilisateur.
Cela peut étre la cause de contamination et/ou de détérioration de fonction, et provoquer des

blessures, maladies et/ou la mort du patient.

Ne pas utiliser I'emballage en cas de détection de dommages ou de corps étrangers avant

I'utilisation.

Ne pas utiliser le contenu emballé si la feuille est déchirée, humide, souillée ou que vous suspectez

une mauvaise manipulation.

Ne pas utiliser la feuille Gemini si les modes ou les conditions de stérilisation se trouvent en dehors

des parametres listés dans la section « Mode d'emploi ».

Les feuilles Gemini ne sont pas prévues pour étre utilisées avec les modes ou cycles de stérilisation

suivants:

Stérilisation a chaleur seche
Irradiation (Par exemple : Gamma, E-Beam ou autres)

Ne pas utiliser les feuilles dans des cycles de stérilisation a plus de 149 °C.
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Attention

GEMO ne peut étre utilisé qu'avec les méthodes de stérilisation suivantes : vapeur avec pré-vide et
vapeur par gravité.

Précautions

Les points suivants sont des précautions générales a suivre concernant les feuilles de stérilisation
Gemini :

Ne pas ouvrir 'emballage avec un objet tranchant. afin d'éviter de couper accidentellement la feuille.
Avant l'utilisation, s'assurer que tous les instruments médicaux qui doivent étre stérilisés une
fois emballés sont compatibles avec les méthodes et les cycles de stérilisation répertoriés dans la
section “Indications d'utilisation”. Consulter les instructions relatives a la stérilisation pour tous les
instruments qui doivent étre stérilisés. Certains instruments médicaux peuvent nécessiter, quels

que soient la méthode, 'emballage ou le contenant servant a la stérilisation,

une attention particuliere en ce qui a trait a la configuration de I'emballage en vue d’'assurer leur

stérilisation (voir considérations d’emballage EN ISO TS 16775 section 3.2.2.3).

Ne pas utiliser les feuilles en présence de matériaux inflammables. La feuille Gemini n'est pas

conductrice.

Sila stérilisation est effectuée dans un établissement tiers en vertu d'un contrat, Medline Industries,
LP recommande d’envelopper les dispositifs avec une couche supplémentaire, afin de le protéger

contre la contamination.

Mode d’emploi

L'emballage de stérilisation Gemini doit étre utilisé conformément aux recommandations relatives a la
préparation, a 'emballage et au chargement de la chambre de stérilisation des normes suivantes :

EN ISO 11607-1 : Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal. Exigences

relatives aux matériaux, aux systemes de barriére sterile et aux systemes d’emballage.

EN 868-2 : Emballages des dispositifs medicaux stérilisés au stade terminal. Enveloppe de

stérilisation - Exigences et méthodes d'essai

EN ISO TS 16775 : Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal - Lignes

directrices relatives a I'application de I''SO 11607-1 et I'ISO 11607-2
EN 285 Sterilisation - Stérilisateurs a la vapeur d’eau - Grands stérilisateurs
EN 13060: Petits stérilisateurs a la vapeur d’eau

EN 1422 : Stérilisateurs a but médical, stérilisateurs a oxyde d'éthylene, Exigences et méthodes de

test

Stockage général (pré et post stérilisation)

Le lieu d'entreposage doit étre propre, exempt de poussiére et éloigné de tout éclairage fluorescent

ou rayonnement ultraviolet.

Utiliser la méthode de renouvellement du stock du premier entré, premier sorti (PEPS/FIFO). La

période de stérilité maximum doit étre considérée apres la stérilisation (voir page 32).
Voir Norme EN ISO TS 16775.

Avant utilisation

Examiner la feuille et |a rejeter en cas de dommage ou si un matériau étranger est détecte.
Nettoyer soigneusement et secher les éléments a envelopper/emballer.

28



Techniques communes d’emballage

Placer le(s) élément(s) dans une feuille en suivant les techniques d’emballage aseptique de la norme
EN ISO TS 16775 annexe C. D'autres normes nationales ou directrices professionnelles peuvent
également étre suivies. Les recommandations concernant le modéle a utiliser en fonction du
contenu sont listées dans le tableau 8.

Si vous utilisez une technique d’emballage simultanée, assurez-vous que la premiere feuille se
trouve suffisamment loin pour couvrir toute la surface du paquet et garantir le maintien de la
stérilité.

Assurer I'emballage avec un ruban adhésif indicateur de stérilisation ou toute autre méthode de
scellage adaptée a la méthode de stérilisation utilisée.

Le scellage doit permettre au produit stérilisant de pénétrer dans I'emballage, éviter la compression
de I'ensemble et maintenir I'intégrité de I'emballage.

Tableau 8: Recommandations modeéle d’emballage’

Poids maximum recommandés du contenu emballé?

Grammages

. . Charges prévues ASPSTERRAD | STERIS | STERIS i
des feuilles Gemini gesp STERI

Pré-vide, ©50,100S, V-PRO® -
Gravité EO | 005, NX™  |1,1Plus, | V-PRO® | ZONE

et100NX"  |max |60 VP4
GEMO - Grammage super léger Non applicable 2.7Kg Non applicable
Poids léger
GEM1 - Grammage léger (par exemple: trousse pour | 2.7 Kg 27Kg | 4.8Kg 3Kg 2.7Kg 2.7Kg
drapage standard)

Poids léger a modéré
GEM2 - Grammage standard (par exemple:instruments | 4 Kg 4Kg 4.8Kg 4Kg 4Kg 4Kg
médicaux a usage général)

Poids modéré a lourd (par
GEM3 - Grammage moyen exemple: instruments 59Kg 59Kg |4.8Kg 4.5Kg 59Kg 59Kg
médicaux a usage général)

Poids lourd (par exemple:
GEM4 - Grammage lourd instruments médicaux a 77Kg 77Kg | 4.8Kg 45Kg | 77Kg 77Kg
usage général)

Poids trés lourd (par exem-
GEMS - Grammage trés lourd ple:instruments médicaux | 11.3Kg 11.3Kg | 4.8Kg 45Kg | M3Kg |11.3Kg
ausage général)

' Les résultats individuels peuvent changer en fonction de facteurs tels que les différentes pratiques de manipulation, les techniques
d’enveloppement et les méthodes de pliage. Les résultats peuvent également changer a cause d'une utilisation de contenu avec une forme
irréguliere, qui peut ?ﬂbliauer un stress supplémentaire sur la feuille. Tous les établissements du secteur de la santé doivent déterminer par
eux-mémes quel modele de feuille est le plus approprié pour chaque utilisation.

2 |l est recommandeé de ne pas dépasser le poids maximum de I'emballage indiqué pour chaque modéle de feuille. De plus, il est recommandé
de ne pas dépasser le nombre, le poids et les dimensions des types de contenu individuel qui ont été validés pour la feuille de stérilisation
Gemini.

Les charges suivantes ont été utilisées pour les qualifications et requalifications de la
stérilisation par vapeur d’eau avec pré-vide et vapeur par gravité :

Poids super léger : 16 champs de bordure soit 2 piles de 8.

Poids léger : 2 champs a border (43x73,5 cm), 3 champs résistants a la pénétration de liquide
(274,5x183 cm).

Poids standard : 16 champs a border (43x73,5 cm), 1 couvre-table résistant a la pénétration de
liquide (228,5x152,5 cm). 2,3 Kg de métal.

Poids moyen : 4 revétements de plateau (51x63,5 cm) empilés, 1 plateau 58,5x28x9 cm contenant
5 Kg de masse métallique.
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Poids lourd : 4 revétements de plateau (51x63,5 cm) empilés, 1 plateau 58,5x28x9 cm contenant 6,8
Kg de masse métallique.

Poids trés lourd : 4 revétements de plateau (51x63,5 cm) empilés, 1 plateau 58,5x28x9 cm contenant
9 Kg de masse metallique.

Les charges suivantes ont été utilisées pour les qualifications et requalifications de la

stéri

lisation par Oxyde Ethyléne :

Poids super léger : non applicable.

Poids léger : 2 champs a border (43x73,5 cm), 3 champs résistants a la pénétration de liquide
(274,5x183 cm).

Poids standard : 16 champs a border (43x73,5 cm), 1 couvre-table résistant a la pénétration de
liquide (228,5x152,5 cm). 2,3 Kg de métal.

Poids moyen : 4 revétements de plateau (51x63,5 cm) empilés, 1 plateau 58,5x28x9 cm contenant
5 Kg de masse métallique.

Poids lourd : 4 revétements de plateau (51x63,5 cm) empilés, 1 plateau 58,5x28x9 cm contenant 6,8
Kg de masse métallique.

Poids trés lourd : 4 revétements de plateau (51x63,5 cm) empilés, 1 plateau 58,5x28x9 cm contenant

9 Kg de masse métallique.

Les configurations suivantes ont été utilisées lors des études de maintien de la stérilité pour
les produits stérilisés par un systéme STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™, et 100NX™ de chez

ASP

Poids super léger : non applicable.

Poids léger : 1 plateau de 58.5x28x10 cm contenant des outils métalliques.
Poids standard : 1 plateau de 58.5x28x10 cm contenant des outils métalliques.
Poids moyen : 1 plateau de 58.5x28x10 cm contenant des outils métalliques.
Poids lourd : 1 plateau de 58.5x28x10 cm contenant des outils métalliques.
Poids tres lourd : 1 plateau de 58.5x28x10 cm contenant des outils métalliques.

Les configurations suivantes ont été utilisées lors des études de maintien de la stérilité pour
les produits stérilisés par un systéme STERIS V-PRO® :

Poids super léger : non applicable.

Poids léger : 1,1 Kg de masse métallique, 6 forceps, plateau STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) a 1,8 Kg.
Poids régulier : 2,3 Kg de masse métallique, 6 forceps, plateau STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) a 1,8 Kg.
Poids moyen : 2,7 Kg de masse métallique, 6 forceps, plateau STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) a 1,8 Kg.
Poids lourd : 2,3 Kg de masse métallique, 6 forceps, plateau STERIS V-PRO® (53,5x25,5x9 cm) a 2,3 Kg.
Poids tres lourd : 2,3 Kg de masse métallique, 6 forceps, plateau STERIS V-PRO® (53,5x25,5x9 cm) a 2,3 Kg.

Les configurations suivantes ont été utilisées lors des études de maintien de la stérilité des
produits stérilisés avec le systéme STERIS V-PRO® 60 :
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Poids super leger : non applicable.

Poids léger : Plateau V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), masse métallique pour atteindre le poids total final
testeé ci-dessus, et 6 forceps.

Poids standard : Plateau V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), masse métallique pour atteindre le poids total
final testé ci-dessus, et 6 forceps.

Poids moyen : Plateau V-PRO® (25,5x53,5x9 ¢m), masse métallique pour atteindre le poids total
final testé ci-dessus, et 6 forceps.

Poids lourd : Plateau V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), masse métallique pour atteindre le poids total final
testé ci-dessus, et 6 forceps.

Poids tres lourd : Plateau V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), masse métallique pour atteindre le poids total
final testé ci-dessus, et 6 forceps.



Les configurations suivantes ont été utilisées lors des études de maintien de la stérilité des
produits stérilisés avec un systéme STERIZONE® VP4 :

Poids super léger : non applicable.

Poids léger : Plateau en plastique MicroPack® (38x25,5x4 cm), de chez Symmetry Medical, outils
métalliques et non métalliques pour atteindre le poids total final recommandé ci-dessus.

Poids standard : Plateau en plastique MicroPack® (38x25,5x4 cm), de chez Symmetry Medical, outils
métalliques et non métalliques pour atteindre le poids total final recommandé ci-dessus.

Poids moyen : Plateau métallique SteriPack (58,5x28x12,5 cm), outils métalliques et non métalliques
pour atteindre le poids total final recommandé ci-dessus.

Poids lourd : Plateau métallique SteriPack (58,5x28x12,5 cm), outils métalliques et non métalliques
pour atteindre le poids total final recommandé ci-dessus.

Poids trés lourd : Plateau métallique SteriPack (58,5x28x12,5 cm), outils métalliques et non
métalliques pour atteindre le poids total final recommandé ci-dessus.

Pratiques de stérilisation

les feuilles de stérilisation Gemini sont congues pour étre utilisées avec les parametres habituels de
stérilisation du secteur de la santé listés dans le Mode d'emploi. Se renseigner aupres du fabricant
du sterilisateur pour connaitre les configurations de charge adaptées au stérilisateur.

En cas de dysfonctionnement d’'un stérilisateur ou d'interruption d'un cycle avant la fin, les paquets
doivent étre emballés de nouveau avant d’étre soumis a un autre cycle de stérilisation.

Les ensembles ou les éléments enveloppés dans des feuilles de stérilisation Gemini doivent
respecter les configurations de charge et de superposition définies par les normes EN 285, EN
13060 ou EN 1422 en fonction du stérilisateur utilisé.

REMARQUES : De nombreux facteurs peuvent affecter les temps de séchage, autres que les feuilles de stérilisation,
tels que la configuration du paquet utilisé, la charge du stérilisateur, les variations de cycle, le rendement du
stérilisateur, la température, I'altitude et les conditions ambiantes. Les caractéristiques de conception et de
rendement des stérilisateurs peuvent varier fortement. Comme cela est recommandé dans la norme EN ISO TS 16775
- Section 3.3.2.9.3, I'utilisateur doit réaliser une vérification de la feuille et évaluer le contenu apres la stérilisation
afin de s’assurer que le temps de séchage a été suffisant durant la stérilisation par chaleur humide.

Refroidissement / déchargement apres stérilisation

Laisser les paquets enveloppés dans le stérilisateur sans y toucher jusqu'a leur refroidissement,
afin d'éviter de compromettre la stérilité du paquet.

Inspecter visuellement les articles emballés lors de leur retrait du stérilisateur. Les éléments
déchirés, humides ou comprimés ne doivent pas étre utilisés.

Maintien de la stérilité

Lors des essais en temps réel, la feuille Gemini est capable de maintenir un paquet stérile durant les
durées listées ci-dessous, dans des conditions ambiantes controlées. Toutefois, les durées listées ci-
dessous n'empéchent pas les établissements de continuer a suivre les protocoles établis.

Tableau 9 : Maintien de la stérilité de la feuille Gemini

Modalité de stérilisation Pélrif)_d(’a maxim:a\le de maintien de la
stérilité (jusqu'a ouverture)

Vapeur pré-vide et par gravité 2ans

Oxyde d’éthylene (ETO) 1an

STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™, et 100NX™ 1an

STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, & 60 1an

STERIZONE® VP4 1an
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Ouverture

Avant l'ouverture, inspecter I'emballage afin de détecter tout dommage, moisissure ou tout autre
signe de contamination potentielle, puis, aprés ouverture, inspecter le contenu.Attention : Ne pas
utiliser le contenu si vous détectez un défaut, car la stérilité pourrait &tre compromise. Dans ce cas,
recommencer le processus en utilisant une nouvelle feuille.

Ouvrir les paquets aseptiquement conformément aux politiques de I'établissement de santé.

Elimination

Ne pas réutiliser. Medline Industries LP n'approuve pas la réutilisation (restérilisation) de ses feuilles
de stérilisation et ne garantit pas le fonctionnement du produit dans ce cas.

Recycler, enterrer ou incinérer les feuilles utilisées conformément aux réglementations nationales
et locales. Ne recycler que les feuilles non souillées.

Noter que la feuille est composée de plastique polypropylene, qui est un plastique avec un code de
recyclage de « 5 ».

Des précautions doivent étre prises lors de I'élimination de ce produit et cela doit se faire
conformément aux réglementations de I'hopital et nationales en vigueur concernant les déchets
biologiques dangereux.

Annexe:

Remarque: Se reporter au manuel d'utilisation pour obtenir des instructions détaillées a propos de la
charge et du cycle de chaque systeme de stérilisation ci-aprés. Les instructions fournies ci-dessous ne
visent pas a remplacer les instructions détaillées indiquées dans le mode d’emploi de chaque stérilisateur.

Systéme de stérilisation avancée STERRAD® de chez Advanced Sterilization
Products (ASP) 50, 100S, 200S, STERRAD® NX™, et STERRAD® 100NX™

ASP ,STERRAD(@ Charge prévue
Systéme et Cycle
Dispositifs métalliques et non métalliques réutilisables, y compris jusqu’a
10 lumieres des dimensions suivantes par charge de la chambre :
Un diamétre intérieur de 1 mm ou plus et une longueur de 125 mm
ou moins en acier inoxydable simple canal.
Un diamétre intérieur de 2 mm ou plus et une longueur de 250 mm
ou moins en acier inoxydable simple canal.
STERRAD® 50 : Un diamétre intérieur de 3 mm ou plus et une longueur de 400 mm

ou moins en acier inoxydable simple canal.

Un diameétre intérieur de 6 mm ou plus et une longueur de 310 mm

ou moins en TEFLON®/Polyéthylene simple canal.
Voir le Guide d'utilisation du STERRAD® 50 pour des instructions
compleétes concernant les charges et les cycles, y compris les instructions
de chargement de la chambre (par exemple : 10 lumiéres par charge).
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STERRAD® 100S

Dispositifs métalliques et non métalliques réutilisables, y compris jusqu’a
10 lumiéres des dimensions suivantes par charge de la chambre:
. Un diameétre intérieur de Tmm ou plus et une longueur de 125 mm ou
moins en acier inoxydable simple canal.
Un diamétre intérieur de 2 mm ou plus et une longueur de 250 mm
ou moins en acier inoxydable simple canal.
Un diameétre intérieur de 3mm ou plus et une longueur de 400 mm
ou moins en acier inoxydable simple canal.
Un diameétre intérieur de 6 mm ou plus et une longueur de 310 mm
ou moins en TEFLON- Polyéthyléne simple canal.
Voir le Guide d'utilisation du STERRAD® 100 pour des instructions
complétes concernant les charges et les cycles, y compris les instructions
de chargement de la chambre (par exemple : 10 lumiéres par charge).

ASP STERRAD®
Systéme et Cycle

Charge prévue

STERRAD® 200S

Dispositifs métalliques et non métalliques réutilisables, y compris jusqu’a
12 lumiéres des dimensions suivantes par charge de la chambre :
. Un diamétre intérieur de 1 mm ou plus et une longueur de 125 mm
ou moins en acier inoxydable simple canal. Un diametre intérieur
de 2 mm ou plus et une longueur de 250 mm ou moins en acier
inoxydable simple canal.
Un diameétre intérieur de 2 mm ou plus et une longueur de 250 mm
ou moins en acier inoxydable simple canal.
Un diameétre intérieur de 3 mm ou plus et une longueur de 400 mm
ou moins en acier inoxydable simple canal.
Un diamétre intérieur de 6 mm ou plus et une longueur de 310 mm
ou moins en TEFLON®/Polyéthylene simple canal.
Voir le Guide d'utilisation du STERRAD® 200S pour des instructions
complétes concernant les charges et les cycles, y compris les instructions
de la chargement de la chambre (par exemple : 16,5 Kg par charge).

STERRAD® NX™ Cycle
standard

Dispositifs métalliques et non métalliques réutilisables, y compris jusqu’a
10 lumieres des dimensions suivantes par charge de la chambre :
Un diameétre intérieur de Tmm ou plus et une longueur de 150 mm ou
moins en acier inoxydable simple canal.
Un diamétre intérieur de 2 mm ou plus et une longueur de 400 mm
ou moins en acier inoxydable simple canal.
Voir le Guide d'utilisation du STERRAD® NXTM pour des instructions
compleétes concernant les charges et les cycles, y compris les instructions
de la chargement de la chambre (par exemple : 4,9 Kg par charge).

STERRAD® NX™ Cycle
avancé

Dispositifs métalliques et non métalliques réutilisables, y compris jusqu’a
10 lumiéres des dimensions suivantes par charge de la chambre :
- Undiametre intérieur de 1 mm ou plus et une longueur de 500 mm
ou moins en acier inoxydable simple canal.
ou
Endoscope flexible simple canal avec ou sans tapis silicone et sans
charge supplémentaire. Lendoscope flexible peut contenir :
Une lumiere en TEFLON®/Polypropylene avec un diametre intérieur
de 1mm ou plus et une longueur de 850 mm ou moins.
Voir le Guide d'utilisation du STERRAD® NXTM pour des instructions
compleétes concernant les charges et les cycles, y compris les instructions
de la chargement de la chambre (par exemple : 4,9 Kg par charge).
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STERRAD® 100NX™ Cycle
Standard

Dispositifs métalliques et non métalliques réutilisables, y compris jusqu’a
10 lumieres des dimensions suivantes par charge de la chambre :
Un diametre intérieur de 0,7 mm ou plus et une longueur de 500 mm
ou moins en acier inoxydable simple canal. (Un maximum de deux
endoscopes flexibles, un par plateau par cycle de stérilisation).
Voir le Guide d'utilisation du STERRAD® 100NX™ pour des instructions
complétes concernant les charges et les cycles, y compris les instructions
de la chargement de la chambre (par exemple : 9,7 Kg par charge).

ASP STERRAD®
Systéme et cycle

Charge prévue

STERRAD® 100NX™
Cycle Flex

Un ou deux endoscopes flexibles simple canal avec ou sans tapis silicone
et sans charge supplémentaire. L'endoscope flexible peut contenir :
Une lumiére en TEFLON®/Polypropylene avec un diametre
intérieur de 1 mm ou plus et une longueur de 850 mm ou moins. (Un
maximum de deux endoscopes flexibles, un par plateau par cycle de
stérilisation).
Voir le Guide d'utilisation du STERRAD® 100NX™ pour des instructions
compleéte concernant les charges et les cycles, y compris les instructions
de la chargement de la chambre (par exemple : 5,5 Kg par charge).

STERRAD® 100NX™
Cycle Express

Dispositifs métalliques et non métalliques réutilisables non lumineux
nécessitant une stérilisation de surface, et la stérilisation d'espace
restreint, tel que les parties articulées des forceps et des ciseaux ou des
endoscopes semi-rigides sans lumieres.

Voir le Guide d'utilisation du STERRAD® 100NX™ pour des instructions
compléte concernant les charges et les cycles, y compris les instructions
de la chargement de la chambre (par exemple : 4,9 Kg par charge).

STERRAD® 100NX™
Cycle Duo

Un ou deux Endoscopes simple canal avec accessoires qui sont
normalement connectés, avec ou sans tapis silicone. L'endoscope flexible
peut contenir :
Une lumiére en TEFLON®/Polypropylene avec un diametre intérieur
de 1mm ou plus et une longueur de 875 mm ou moins.
Des accessoires qui sont normalement connectés a un endoscope
flexible durant leur utilisation.
Des endoscopes flexibles sans lumiere.
Voir le Guide d'utilisation du STERRAD® NXTM pour des instructions
complétes concernant les charges et les cycles, y compris les instructions
de la chargement de la chambre (par exemple : 4,9 Kg par charge).

34




Systémes de stérilisation a basse température STERIS V-PRO® Cycle pré-

programmé

Systéme et cycle
STERIS®

Charge prévue

STERIS® V-PRO® maX
Cycle avec lumiére

Dispositifs métalliques et non métalliques réutilisables, y compris les
outils avec espaces a diffusion restreinte (tels que les parties articulées
des forceps ou des ciseaux) et les endoscopes rigides/semi-rigides a
simple, double ou triple canal, avec les configurations suivantes :
- Dispositifs a simple ou double canal avec lumiéres en acier
inoxydables avec
° Un diametre intérieur de 0,77 mm ou plus et une longueur de
410 mm ou moins
Dispositifs a triple canal avec lumiéres en acier inoxydables avec
o Undiametreintérieur de 1,2 mm ou plus et une longueur de 257
mm ou moins
° Un diametreintérieur de 1,8 mm ou plus et une longueur de 310
mm ou moins, ou
e Undiameétreintérieur de 2,8 mm ou plus et une longueur de 317
mm ou moins

STERIS® V-PRO® maX
Cycle flexible

Endoscopes chirurgicaux flexibles simple ou double canal ou
bronchoscopes avec lumiéres qui ont:
Un diametre intérieur de 1 mm ou plus et une longueur de 990 mm
ou moins.

STERIS® V-PRO® maX
Cycle sanslumiére

Dispositifs médicaux métalliques et non métalliques reutilisables, y
compris les endoscopes rigides, semi-rigides et flexibles non lumineux et
les dispositifs médiaux avec des espaces de diffusion restreinte en acier
inoxydable ou en titane, tels que les pieces de forceps ou de ciseaux.

STERIS® V-PRO® 60
Cycle avec lumiére

Dispositifs métalliques et non métalliques réutilisables, y compris les
outils avec espaces a diffusion restreinte (tels que les parties articulées
des forceps ou des ciseaux) et les endoscopes rigides/semi-rigides a
simple, double ou triple canal, avec les configurations suivantes :
. Dispositifs a simple ou double canal avec lumieres en acier
inoxydables avec
° Un diametre intérieur de 0,77 mm ou plus et une longueur de
410 mm ou moins
DISpOSItIfS a triple canal avec lumieres en acier inoxydables avec
Un diametre intérieur de 1,2 mm ou plus et une longueur de
257 mm ou moins
Un diameétre intérieur de 1,8 mm ou plus et une longueur de
310 mm ou moins, ou
Un diametre intérieur de 2,8 mm ou plus et une longueur de
317 mm ou moins

STERIS® V-PRO® 60
Cycle flexible

Endoscopes chirurgicaux flexibles simple ou double canal ou
bronchoscopes avec lumiéres quiont:
Un diamétre intérieur de 1 mm ou plus et une longueur de 990 mm
ou moins

STERIS® V-PRO® 60
Cycle sans lumiere

Dispositifs médicaux métalliques et non métalliques réutilisables, y
compris les endoscopes rigides, semi-rigides et flexibles non lumineux et
les dispositifs médiaux avec des espaces de diffusion restreinte en acier
inoxydable ou en titane, tels que les pieces de forceps ou de ciseaux.
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STERIZONE® VP4 Stérilisateur avec cycle unique pré-programmé

STERIZONE® VP4

P Charge prévue
Stérilisateur gep

Instruments médicaux généraux, avec les configurations suivantes :
Mécanismes glissants, charniéres et vis, robinet darrét,
instruments lumineux rigides (sans lumiére aveugle)

Endoscopes flexibles simple canal avec :

STERIZONE® . Diameétre canal intérieur de 1 mm ou plus et une longueur de
VP4 850 mm ou moins

Stérilisateur avec cycle Endoscopes rigides simple/double canal avec :

pré-programmé . Diameétre canal intérieur de 0,7 mm ou plus et une longueur de

500 mm ou moins
Voir le Guide d'utilisation STERIZONE® VP4 pour des instructions
complétes concernant les charges, y compris les instructions de la
chargement de la chambre

Productomschrijving

De Gemini Sterilisatieverpakking wordt op de markt gebracht als bulkpakketten van enkellaags
verpakking, terwijl er volgens de gebruikelijke ziekenhuisnormen twee lagen verpakking worden
gebruikt om een medisch instrument of een aantal medische instrumenten te verpakken voor sterilisatie.
De Gemini Dubbellaags Sterilisatieverpakking bestaat uit twee lagen Gemini Sterilisatiedoeken die aan
twee zijden untrasoon zijn gehecht. Daardoor kan eenvoudig met twee doeken tegelijk worden verpakt.
De Gemini Afwissel Sterilisatieverpakking is een sterilisatie-eenheid voor opeenvolgende verpakking,
waarbij onze meerlaagstechnologie wordt gecombineerd met een kleuronderscheiding.

De sterilisatieverpakkingen bestaan uit vierkante of rechthoekige doeken, geproduceerd volgens het
SSMMS (spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-spunbond)-proces. De verpakking is verkrijgbaar
in één laag, twee lagen of afwissellagen. De enkellaagsverpakking is blauw. De twee wikkels van de
dubbellaagsverpakking kunnen dezefde kleur (blauw) of verschillende kleuren (blauw en roze) hebben.
De interleave verpakking bestaat uit een blauwe en een roze doek. Het gesteriliseerde pakket kan
aseptisch worden geopend.

Gemini Sterilisatieverpakkingen zijn verkrijgbaar in verschillende maten, van 46x46 cm tot 137x183 cm,
en in zes verschillende materiaalgewichen/-modellen, weergegeven in tabel 1.
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Tabel 1. Gewichten/Modellen van de Gemini Sterilisatieverpakkingen

Gewicht Enkellaags Afwissel Dubbellaags Twee | Dubbellaags Eén
Kleuren Kleur

Super licht gewicht GEMOIXX-EU | Vietvan GEMOTXXT-EU Nietvan
toepassing toepassing

Licht gewicht GEM11XX-EU GEMTIXXINT-EU | GEM1TIXXT-EU GEM1MXXS-EU

Normaal gewicht GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU

Gemiddeld gewicht GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU

Zwaar gewicht GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU

. Niet van

Extra zwaar gewicht GEM51XX-EU . GEMS51XXT-EU GEM51XXS-EU

toepassing

Gebruiksaanwijzing

Gemini Sterilisatieverpakkingen zijn bedoeld om een ander medisch instrument te verpakken dat volgens
de onderstaande methoden door een zorgaanbieder wordt gesteriliseerd. De onderstaande droogtijden
zijn “minimale” droogtijden en dienen te worden aangepast aan de werkelijke omgeving.

Tabel 2. 3 tot 18 minuten prevacuiim stomen bij 134°C, met de volgende droogtijden
per gewicht:

GEMO - Super licht gewicht 20 minuten
GEM1 - Licht gewicht 20 minuten
GEM2 - Normaal gewicht 20 minuten
GEM3 - Gemiddeld gewicht 20 minuten
GEM4 - Zwaar gewicht 30 minuten
GEMS - Extra zwaar gewicht 30 minuten

Tabel 3. 15 tot 30 minuten zwaartekrachtstomen bij 121°C, met de volgende
droogtijden per gewicht:

GEMO - Super licht gewicht 20 minuten
GEM1 - Licht gewicht 20 minuten
GEM2 - Normaal gewicht 20 minuten
GEM3 - Gemiddeld gewicht 20 minuten
GEM4 - Zwaar gewicht 30 minuten
GEMS - Extra zwaar gewicht 30 minuten
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Tabel 4. Ethyleenoxide (ETO-sterilisatie)

60 minuten blootstelling aan 100% ETO 725 mg/L bij 55°C en 40%-80% | Niet van toepassing

relatieve vochtigheid, gevolgd door 12 uur luchting.

voor GEMO.

Tabel 5. Geavanceerde Sterilisatieproducten STERRAD® Sterilisatiesysteem - zie
bijlage - Cycli voor gevalideerde Geavanceerde Sterilisatieproducten (GSP)

Gemini
Gewicht verpakking

Geavanceerde Sterilisatieproducten
STERRAD® Sterilisatiesysteemcycli

GEMO - Super licht gewicht

Niet van toepassing

GEM1 - Licht gewicht

STERRAD® 50

GEM2 - Normaal gewicht

STERRAD® 100S
STERRAD® 200S

GEM3 - Gemiddeld gewicht

STERRAD® NX™, (Standaardcyclus,

GEM4 - Zwaar gewicht

Geavanceerde cyclus)
STERRAD® 100NX™, (Standaardcyclus,

GEMS - Extra zwaar gewicht

Flex-cyclus, EXPRESS-cyclus, DUO-cy-
clus)

Tabel 6. STERIS V-PRO® sterilisatiesystemen bij lage temperatuur.
Het is aangetoond dat de verpakking effectief wordt gelucht tijdens de

voorgeprogrammeerde cycli.

Gemini
Gewicht verpakking

STERIS V-PRO® Lage Temperatuur
Sterilisatie-cyclus

GEMO - Super licht gewicht

Niet van toepassing

GEM1 - Licht gewicht

GEM2 - Normaal gewicht

GEM3 - Gemiddeld gewicht

GEM4 - Zwaar gewicht

GEMS - Extra zwaar gewicht

STERIS V-PRO® 60 (lumencycli,
niet-lumen cyclus en flexibele cyclus)
STERIS V-PRO® 1 (lumen cyclus)
STERIS V-PRO® 1 Plus (lumen

cyclus en niet-lumen cyclus)

STERIS V-PRO® maX (lumencycli,
non-lumencycli en flexible cycli)

Tabel 7. STERIZONE® VP4-sterilisatiesysteem - zie bijlage - gevalideerde

STERIZONE® VP4-cycli

Gemini
Gewicht verpakking

STERIZONE® VP4-sterilisatie
Systeem cyclus

GEMO - Super licht gewicht

Niet van toepassing

GEM1 - Licht gewicht

GEM2 - Normaal gewicht

GEM3 - Gemiddeld gewicht

GEM4 - Zwaar gewicht

GEMS - Extra zwaar gewicht

STERIZONE® VP4
enkelvouduge sterilisator
vooraf ingestelde sterilisatie cyclus
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De verpakking is bedoeld voor de sterilisatie van de medische instrumenten en om de steriliteit ervan te
behouden tot het moment van gebruik.

Waarschuwingen

Als er een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband met het instrument, dient dit te worden
gemeld aan Medline en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént
is gevestigd.

Hergebruik van producten voor eenmalig gebruik vormt een potentieel risico voor de patiént of
gebruiker. Mogelijke gevolgen zijn besmetting en functieverlies, wat kan leiden tot letsel, ziekte en/
of overlijden van een patiént.

Gebruik de verpakking niet als er voor het gebruik beschadigingen of externe deeltjes worden
ontdekt.

Gebruik de inhoud van de verpakking niet als de verpakking gescheurd, nat of vuil is of als u
vermoedt dat deze is misbruikt.

Gebruik de Gemini Verpakking niet in sterilisatiemodus of -omstandigheden die buiten de
parameters vallen die onder Gebruiksindicaties worden vermeld.

De Gemini Verpakking is niet bedoeld voor gebruik in de volgende sterilisatiemodus of -cyclus:

Heteluchtsterilisatie
Straling (zoals gammastraling, elektronenstraling of andere straling)
Gebruik de verpakking niet in sterilisatiecyclus boven 149°C.

Waarschuwing

GEMO kan alleen worden gebruikt met de volgende sterilisatiemethoden : Pre-vacuiimstoom, en
zwaartekrachtstoom.

Voorzorgsmaatregelen

Hieronder staan de algemene voorzorgsmaatregelen waarmee u rekening dient te houden bij het
gebruik van de Gemini Sterilisatieverpakking:

Open het externe verpakkingsmateriaal niet met een scherp mes om ongewenste scheuren in de
verpakking te voorkomen.

Controleer voor de verpakking en sterilisatie of de inhoud/instrumenten geschikt is/zijn voor
sterilisatie in de sterilisatiemodi vermeld onder Gebruiksindicaties hierboven. Raadpleeg de
sterilisatie-instructies voor alle instrumenten die geschikt zijn voor sterilisatie. Ongeacht de
sterilisatiemethode en -verpakking/-container, is voor sommige medische instrumenten mogelijk
speciale aandacht aangaande de verpakking vereist om sterilisatie te garanderen (raadpleeg
richtlijn EN ISO TS 16775 deel 3.2.2.3 Assembly considerations).

Gebruik de verpakking niet in de buurt van ontvlambare stoffen. De verpakkingen van Gemini zijn
niet geleidend.

Als de sterilisatie wordt uitgevoerd door een extern bedrijf, adviseert Medline Industries, LP de
verpakte instrumenten met een extra bedekking te beschermen tegen verontreiniging.

Gebruiksaanwijzing

De Gemini Sterilisatieverpakking dient te worden gebruikt overeenkomstig alle aanwijzingen voor
voorbereiding, verpakking en CSA aanwijzingen, zoals vermeld in de volgende richtlijnen:

EN ISO 11607-1: Verpakkingsmateriaal voor thermisch gesteriliseerde medische instrumenten;
Vereisten voor materialen, steriele barrieresystemen en verpakkingssystemen.

EN 868-2 Verpakkingsmateriaal voor thermisch gesteriliseerde medische instrumenten,
sterilisatieverpakking, vereisten en testmethoden.

EN ISO TS 16775 Verpakkingsmateriaal voor thermisch gesteriliseerde medische instrumenten -
Richtlijn voor de toepassing van I1SO 11607-1 en ISO 11607-2.
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EN 285 Sterilisatie - Stoomsterilisators - Grote sterilisators.
EN 13060 Kleine stoomsterilisators.
EN 1422 Sterilisators voor medische doelen, ethyleenoxide-sterilisators, vereisten en testmethoden.

Algemene opslag (voor en na sterilisatie)

De locatie dient schoon, stofvrij en ver van fluorescerend of ultraviolet licht te zijn.

Gebruik de langst aanwezige verpakkingen het eerst (first in, first out). Houd na sterilisatie rekening
met de maximale steriliteitsperiode (zie pagina 45).

Zie richtlijn EN ISO TS 16775.

Voor gebruik

Controleer de verpakking en gooi deze weg als deze beschadigd of vuil is.
Te verpakken voorwerpen dienen goed te worden gereinigd en gedroogd.

Algemene verpakkingstechnieken

Plaats voorwerp(en) op de verpakking volgens de gebruikelijke aseptische verpakkingstechnieken zoals
omschreven in EN ISO TS 16775 bijlage C. Er kunnen ook andere nationale normen of professionele
richtlijnen worden gebruikt voor verpakkingstechnieken. In Tabel 8 worden aanbevelingen gegeven
voor de inhoud van de verpakking.

Zorg er bij het gebruik van de gelijktijdige inpaktechniek voor dat de eerste plooi ver genoeg over het
pakket heen wordt getrokken zodat deze volledig wordt bedekt en de steriliteit wordt behouden.
Verzegel het verpakte pakket met sterilisatie-indicatietape of een alternatieve sluitingsmethode
die geschikt is voor de te gebruiken sterilisatiemethode.

De sluiting moet zodanig zijn dat het sterilisatiemiddel wordt doorgelaten tot het verpakte pakket,
verdrukking van het pakket wordt voorkomen en de integriteit van het pakket wordt behouden.

Tabel 8: Aanbevelingen voor Verpakkingsmodellen'

Maximaal aanbevolen inhoud van het verpakte Content?

Gemini

. Beoogde ASP
STERI-
Verp_akklng Lading Prevacuiim- en STERRAD® | STERIS | STERIS | 7onEe
Gewicht 50,100S, | V-PRO®
Zwaartekracht- EO " V-PRO® | VP4
stoom 2005, NX", | 1, 1Plus, Sterilisa-
en100NX™ | maX 60
tor
Cyclus
GEMO - Super licht i i X i
. Niet van toepassing 2.7Kg Niet van toepassing
gewicht
GEM1 - Licht LiF‘ht gewicht pakket
. (bijvoorbeeld: standaard 27Kg 27Kg | 4.8Kg 3Kg 27Kg | 27Kg
gewicht beddengoedpakketten)

GEM2 - Normaal Licht tot gemiddeld pakket gewicht
(bijvoorbeeld: algemeen medisch 4Kg 4Kg 4.8Kg 4Kg 4Kg 4Kg

gewicht gebruik instrumenten)

GEM3 - Gemiddeld | Gemiddeld tot zwaar pakket gewicht
(bijvoorbeeld: algemeen medisch 59Kg 59Kg |4.8Kg 4.5Kg 59Kg |59Kg

gewicht gebruik instrumenten)

GEM4 - Zwaar Zware pakketten (bijvoorbeeld: alge-

gewicht meen medisch gebruik instrumenten) 77Kg 77Kg | 4.8Kg 4.5Kg 77Kg 77Kg
GEMS - Super Zeer zware pakket gewicht

zwaar (bijvoorbeeld: algemeen medisch 11.3Kg 11.3Kg |4.8Kg 45Kg | 11.3Kg | 11.3Kg
gewicht gebruik instrumenten)
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' Individuele resultaten kunnen verschillen door factoren zoals variaties in behandelingsgewoonten, verpakkingstechnieken en
vouwmethoden. De resultaten kunnen ook verschillen door het gebruik van afwijkende vormen van de inhoud, waardoor de verpakking
mogeliﬂ'(k onder meer spanning komt te staan. Elke gezondheids instelling dient voor zichzelf te bepalen welk verpakkingsmodel het meest
geschikt is voor elk beoogd gebruik.

2 Het wordt af%eraden het maximumgewicht van de inhoud van het verpakte pakket per verpakkingsmodel te overschrijden. Verder wordt
het afgeraden het aantal, het gewicht en de afmetingen van afzonderlijke inhoudstypen te overschrijden die zijn gevalideerd voor de Gemini
Sterilisatieverpakking.

Devolgende ladingen werden gebruikt in de pre-vacuiim-stoom en zwaartekracht-steriliteits
validatie studies:

Super licht gewicht: 16 OR handdoeken in twee stapels van acht.

Licht gewicht: 2 operatiedoeken (43x73,5 cm), 3 vloeistofafstotende onderleggers (274,5x183 cm).
Normaal gewicht: 16 operatiedoeken (43x73,5 cm), 1vloeistofafstotend tafellaken (228,5x152,5 cm) 2,3 Kg
aan metaalmassa.

Gemiddeld gewicht: 4 gestapelde transportbakken (51x63,5 cm), transportbak van 58,5x28x9 cm met
5 Kg aan metaalmassa.

Zwaar gewicht: 4 gestapelde transportbakken (51x63,5 cm), transportbak van 58,5x28x9 cm met
6,8 Kg aan metaalmassa.

Super zwaar gewicht: 4 gestapelde transportbakken (51x63,5 cm), transportbak van 58,5x28x9 cm
met 9 Kg aan metaalmassa.

De volgende ladingen werden gebruikt in het EO steriliteitshehouds validatie onderzoek:

Super licht gewicht: Niet van toepassing.

Licht gewicht: 2 operatiedoeken (43x73,5 cm), 3 vloeistofafstotende onderleggers (274,5x183 cm).
Normaal gewicht: 16 operatiedoeken (43x73,5 cm), 1 vloeistofafstotend tafellaken (228,5x152,5 cm) 2,3 Kg
aan metaalmassa.

Gemiddeld gewicht: 4 gestapelde transportbakken (51x63,5 cm), transportbak van 58,5x28x9 cm met
5 Kg aan metaalmassa.

Zwaar gewicht: 4 gestapelde transportbakken (51x63,5 cm), transportbak van 58,5x28x9 cm met
6,8 Kg aan metaalmassa.

Super zwaar gewicht: 4 gestapelde transportbakken (51x63,5 cm), transportbak van 58,5x28x9 cm
met 9 Kg aan metaalmassa.

De volgende ladingen werden gebruikt in de Validatie-onderzoeken Steriliteitsbehoud met
Geavanceerde Sterilisatieproducten (GSP) STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ en 100NX™
Steriliteit Onderhoud Validatie Studie:

Super licht gewicht: Niet van toepassing.

Licht gewicht: Transportbak van 58,5x28x10 cm met metalen instrumenten.
Normaal gewicht: Transportbak van 58,5x28x10 cm met metalen instrumenten.
Gemiddeld gewicht: Transportbak van 58,5x28x10 cm met metalen instrumenten.
Zwaar gewicht: Transportbak van 58,5x28x10 cm met metalen instrumenten.
Super zwaar gewicht: Transportbak van 58,5x28x10 cm met metalen instrumenten.

De volgende ladingen werden gebruikt in de Validatie-onderzoeken Steriliteitsbehoud met
STERIS V-PRO®:

Super licht gewicht: Niet van toepassing.

Licht gewicht: Metaalmassa van 1,1 Kg, 6 tangen, STERIS V-PRO® transportbak (43x25,5x9 cm) van
1,8 Kg.

Normaal gewicht: Metaalmassa van 2,3 Kg, 6 tangen, STERIS V-PRO® transportbak (43x25,5x9 cm) van
18 Kg.
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Gemiddeld gewicht: Metaalmassa van 2,7 Kg, 6 tangen, STERIS V-PRO® transportbak (43x25,5x9
cm) van 1,8 Kg.

Zwaar gewicht: Metaalmassa van 2,3 Kg, 6 tangen, STERIS V-PRO® transportbak (53,5x25,5x9 cm) van
2,3 Kg.

Super zwaar gewicht: Metaalmassa van 2,3 Kg, 6 tangen, STERIS V-PRO® transportbak (53,5x25,5x9
cm) van 2,3 Kg.

De volgende ladingen werden gebruikt in de Validatie-onderzoeken Steriliteitsbehoud met
STERIS V-PRO® 60:

Super licht gewicht: Niet van toepassing.

Licht gewicht: V-PRO® Transportbak (25,5x53,5x9 cm), metaalmassa tot het hierboven vermelde
totale testgewicht wordt bereikt en 6 tangen.

Normaal gewicht: V-PRO® Transportbak (25,5x53,5x9 cm), metaalmassa tot het hierboven vermelde
totale testgewicht wordt bereikt en 6 tangen.

Gemiddeld gewicht: V-PRO® Transportbak (25,5x53,5x9 cm), metaalmassa tot het hierboven
vermelde totale testgewicht wordt bereikt en 6 tangen.

Zwaar gewicht: V-PRO® Transportbak (25,5x53,5x9 cm), metaalmassa tot het hierboven vermelde
totale testgewicht wordt bereikt en 6 tangen.

Super zwaar gewicht: V-PRO® Transportbak (25,5x53,5x9 c¢m), metaalmassa tot het hierboven
vermelde totale testgewicht wordt bereikt en 6 tangen.

De volgende ladingen werden gebruikt in de Validatie-onderzoeken Steriliteitsbhehoud met
STERIZONE® VP4:

Super licht gewicht: Niet van toepassing.

Licht gewicht: Symmetry Medical - MicroPack® Plastic Transportbak (38x25,5x4 cm), metalen en
niet-metalen instrumenten tot het hierboven vermelde totale testgewicht wordt bereikt.

Normaal gewicht: Symmetry Medical - MicroPack® Plastic Transportbak (38x25,5x4 cm), metalen
en niet-metalen instrumenten tot het hierboven vermelde totale testgewicht wordt bereikt.
Gemiddeld gewicht: SteriPack Metalen Transportbak (58,5x28x12,5 cm), metalen en niet-metalen
instrumenten tot het hierboven vermelde totale testgewicht wordt bereikt.

Zwaar gewicht: SteriPack Metalen Transportbak (58,5x28x12,5 cm), metalen en niet-metalen
instrumenten tot het hierboven vermelde totale testgewicht wordt bereikt.

Super zwaar gewicht: SteriPack Metalen Transportbak (58,5x28x12,5 cm), metalen en niet-metalen
instrumenten tot het hierboven vermelde totale testgewicht wordt bereikt.

Sterilisatiepraktijken

Gemini Sterilisatieverpakkingen zijn bedoeld voor gebruik met normale sterilisatieparameters in de
gezondheidszorg, zoals vermeld in de Gebruiksindicaties. Raadpleeg de fabrikant van de sterilisator
voor passende ladingsconfiguraties van de sterilisator.

Als een sterilisator niet goed functioneert of een cyclus voortijdig wordt afgebroken, dienen
pakketten opnieuw te worden verpakt voordat een nieuwe sterilisatiecyclus wordt gestart.

Sets of voorwerpen die voor sterilisatie worden verpakt in Gemini Sterilisatieverpakking dienen
te voldoen aan de ladings- en stapelconfiguraties zoals vermeld in EN 285, EN 13060 of EN 1422,
afhankelijk van de gebruikte sterilisator.

LET OP: Behalve de sterilisatieverpakking zijn er vele factoren die de droogtijd kunnen beinvloeden, zoals de
gebruikte pakketconfiguratie, sterilisatorlading, cyclusvariaties, prestaties van de sterilisator, temperatuur, hoogte
en heersende milieu-omstandigheden. Sterilisators kunnen sterk verschillen in ontwerp en prestatie-eigenschappen.
Zoals wordt aangeraden in richtlijn EN ISO TS 16775 deel 3.3.2.9.3, dient de gebruiker de verpakking in kaart te
brengen en de inhoud na sterilisatie te beoordelen om er zeker van te zijn dat deze voldoende gedroogd is in een
sterilisatieproces met vochtige verhitting
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Koelen/uitpakken na sterilisatie

Laat verpakte pakketten op de sterilisatiekar liggen en raak deze niet aan tot deze zijn afgekoeld
om te voorkomen dat de steriliteit van het pakket wordt aangetast.
Voer eenvisuele inspectie uit wanneer u de verpakte voorwerpen van de kar verwijdert. Gescheurde,
natte of samengedrukte voorwerpen mogen niet worden gebruikt.

Steriliteitsbehoud

Realtime tests wijzen uit dat Gemini Verpakkingen het pakket na sterilisatie gedurende onderstaande
perioden steriel houden, onder gecontroleerde milieu-omstandigheden. Dit is echter geen reden voor
gebruikers om af te wijken van de geldende protocollen binnen de zorginstelling.

Tabel 9: Steriliteitsbehoud Gemini Verpakking

Sterilisatiemodaliteit :\:z;(imale steriliteitsperiode (tot open-
Prevaculim- en Zwaartekrachtstomen 2 jaar
Ethyleenoxide (ETO) 1jaar
STERRAD® 50,1005, 200S, NX™, en 100NX™ Cycli 1jaar
STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX en 60 1jaar
STERIZONE® VP4 1jaar

Opening

. Controleer het pakket voor opening op beschadigingen, vocht en tekenen van potentiéle
verontreiniging en herhaal deze controle na opening maar voor gebruik van de inhoud.
Waarschuwing: Gebruik de inhoud niet als een van deze afwijkingen wordt geconstateerd. De
steriliteit kan dan namelijk zijn aangetast. Bewerk de inhoud opnieuw met een ongebruikte
verpakking als een van deze afwijkingen wordt geconstateerd.

Open de verpakking aseptisch, volgens het geldende protocol van de zorginstelling.

Verwijdering

Niet geschikt voor hergebruik. Medline Industries, LP raadt af zijn sterilisatieverpakking opnieuw
te hergebruiken (opnieuw te steriliseren) en staat niet garant voor de werking van het product bij
hergebruik.

Recycle, stort of verbrand gebruikte verpakkingen, afhankelijk van de staat en de lokale regelgeving.
Recycle alleen schone verpakkingen.

Houd er rekening mee dat de verpakking van polypropyleen is gemaakt en dat daarvoor
recyclingcode “5” geldt.

Dit product dient zorgvuldig te worden verwijderd en de verwijdering dient plaats te vinden volgens
de geldende ziekenhuisregels of nationale regelgeving aangaande biologisch gevaarlijk afval.

Bijlage
Let op: Raadpleeg de Gebruikersgids hieronder voor volledige instructies over lading en cyclus

voor elk Sterilisatorsysteem. De onderstaande instructies zijn niet bedoeld om de gedetailleerde
Gebruiksaanwijzing te vervangen die bij het Sterilisatorsysteem wordt geleverd.
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Gevalideerde, Geavanceerde Sterilisatieproducten (GSP) STERRAD® 50, 100S,
200S, STERRAD® NX™ en STERRAD® 100NX™ Cycli

ASP STERRAD®

Systeem en Cyclus Beoogde lading

Herbruikbare metalen en niet-metalen medische hulpmiddelen, inclusief
maximaal 10 lumen van de volgende afmetingen per kamerlading:
. Een binnendiameter van 1 mm of meer en een lengte van 125 mm of
minder van roestvrij stalen lumen met een enkel kanaal..
Een binnendiameter van 2 mm of meer en een lengte van 250 mm of
minder van roestvrij stalen lumen met een enkel kanaal.
STERRAD® 50 . Een binnendiameter van 3 mm of meer en een lengte van 400 mm
of minder van roestvrij stalen lumen met een enkel kanaal.
Een binnendiameter van 6 mm of meer en een lengte van 310 mm of
minder van TEFLON®-/Polyethyleen lumen met een enkel kanaal.
Raadpleeg de Gebruikersaanwijzingen van de STERRAD® 50 Sterilisator
voor volledige instructies over ladingen en cycli, inclusief kamer
ladingsinstructies (10 lumen per lading).

Herbruikbare metalen en niet-metalen medische hulpmiddelen, inclusief
maximaal 10 lumen van de volgende afmetingen per kamerlading:
Een binnendiameter van 1 mm of meer en een lengte van 125 mm of
minder van roestvrij stalen lumen met een enkel kanaal.
Een binnendiameter van 2 mm of meer en een lengte van 250 mm of
minder van roestvrij stalen lumen met een enkel kanaal.
STERRAD®100S . Een binnendiameter van 3 mm of meer en een lengte van 400 mm
of minder van roestvrij stalen lumen met een enkel kanaal.

Een binnendiameter van 6 mm of meer en een lengte van 310 mm of
minder van TEFLON-Polyethyleen lumen met een enkel kanaal.
Raadpleeg de Gebruikersaanwijzingen van de STERRAD® 100 Sterilisator
voor volledige instructies over ladingen en cycli, inclusief kamer

ladingsinstructies (10 lumen per lading).

Herbruikbare metalen en niet-metalen medische hulpomiddelen, inclusief
maximaal 12 lumen van de volgende afmetingen per kamerlading:
. Een binnendiameter van 1 mm of meer en een lengte van 125 mm of
minder van roestvrij stalen lumen met een enkel kanaal.
Een binnendiameter van 2 mm of meer en een lengte van 250 mm of
minder van roestvrij stalen lumen met een enkel kanaal.
Een binnendiameter van 3 mm of meer en een lengte van 400 mm
of minder van roestvrij stalen lumen met een enkel kanaal.
Een binnendiameter van 6 mm of meer en een lengte van 310 mm of
minder van TEFLON®-/Polyethyleen lumen met een enkel kanaal.
Raadpleeg de Gebruikersaanwijzingen van de STERRAD® 200S
Sterilisator voor volledige instructies over ladingen en cycli, inclusief
kamer ladingsinstructies (16,5 Kg per lading).

STERRAD® 200S
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ASP STERRAD® Systeem
en Cyclus

Beoogde lading

STERRAD® NX™
Standaardcyclus

Herbruikbare metalen en niet-metalen medische hulpmiddelen, inclusief
maximaal 10 lumen van de volgende afmetingen per kamerlading:
Een binnendiameter van 1 mm of meer en een lengte van 150 mm of
minder van roestvrij stalen lumen met een enkel kanaal.
Een binnendiameter van 2 mm of meer en een lengte van 400 mm
of minder van roestvrij stalen lumen met een enkel kanaal.
Raadpleeg de Gebruikersaanwijzingen van de STERRAD® NX™ Sterilisator
voor volledige instructies over ladingen en cycli, inclusief kamer
ladingsinstructies (4,9 Kg per lading).

STERRAD® NX™
Geavanceerde cyclus

Herbruikbare metalen en niet-metalen medische hulpmiddelen, inclusief
maximaal 10 lumen van de volgende afmetingen per kamerlading:
Een binnendiameter van 1 mm of meer en een lengte van 500 mm of
minder van roestvrij stalen lumen met een enkel kanaal.
OF
Eén Flexibele Endoscoop met een Enkel Kanaal met of zonder
siliconenmat en zonder toegevoegde lading. De flexibele endoscoop
kan het volgende bevatten:
Een TEFLON®-/Polyethyleenlumen met een enkel kanaal, een
binnendiameter van 1 mm of meer en een lengte van 850 mm of
minder.
Raadpleeg de Gebruikersaanwijzingen van de STERRAD® NX™ Sterilisator
voor volledige instructies over ladingen en cycli, inclusief kamer
ladingsinstructies (4,9 Kg per lading).

STERRAD® 100NX™
Standaard
Cyclus

Herbruikbare metalen en niet-metalen medische hulpmiddelen, inclusief
maximaal 10 lumen van de volgende afmetingen per kamerlading:
Een binnendiameter van 0,7 mm of meer en een lengte van 500
mm of minder van roestvrij stalen lumen met een enkel kanaal.
(Maximaal twee flexibele endoscopen, één per transportbak per
sterilisatiecyclus).
Raadpleeg de Gebruikersaanwijzingen van de STERRAD® 100NX™
Sterilisator voor volledige instructies over ladingen en cycli, inclusief
kamerladingsinstructies (9,7 Kg per lading).

STERRAD® 100NX™
Flexcyclus

Een of twee Flexibele Endoscopen met een enkel kanaal met of zonder
siliconen materiaal en zonder toegevoegde lading. De flexibele endoscoop
kan het volgende bevatten:
Een TEFLON®-/Polyethyleenlumen met een enkel kanaal, een
binnendiameter van 1 mm of meer en een lengte van 850 mm of
minder. (Maximaal twee flexibele endoscopen, één per transportbak
per sterilisatiecyclus).
Raadpleeg de Gebruikersaanwijzingen van de STERRAD® 100NX™
Sterilisator voor volledige instructies over ladingen en cycli, inclusief
kamer ladingsinstructies (5,5 Kg per lading).
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ASP STERRAD® Systeem
en Cyclus

Beoogde lading

STERRAD® 100NX™
Express Cyclus

Herbruikbare metalen en niet-metalen instrumenten zonder lumen
bedoeld voor oppervlaktesterilisatie en sterilisatie van ruimten met
beperkte verspreiding zoals het scharniergedeelte van tangen en scharen
en stijve of halfstijve endoscopen zonder lumen.

Raadpleeg de Gebruikersaanwijzingen van de STERRAD® 100NX™
Sterilisator voor volledige instructies over ladingen en cycli, inclusief
kamerladingsinstructies (4,9 Kg per lading).

STERRAD® 100NX™ DUO
Cyclus

Een of twee Flexibele Endoscopen met een enkel kanaal, met
bijbehorende instrumenten die hier normaal gesproken mee verbonden
zijn, met of zonder siliconen materiaal. De flexibele endoscoop kan het
volgende bevatten:
Een TEFLON®-/Polyethyleenlumen met een enkel kanaal, een
binnendiameter van 1 mm of meer en een lengte van 875 mm of
minder.
Bijbehorende instrumenten die tijdens gebruik normaal gesproken
verbonden zijn met een flexibele endoscoop.
Flexibele endoscopen zonder lumen.
Raadpleeg de Gebruikersaanwijzingen van de STERRAD® NX™
Sterilisator voor volledige instructies over ladingen en cycli, inclusief
kamer ladingsinstructies (4,9 Kg per lading).

Gevalideerde STERIS V-PRO® sterilisatiesystemen bij lage
temperatuurVoorgeprogrammeerde cyclus

STERIS® systeem
en cyclus

Beoogde lading

STERIS® V-PRO® maX
Lumencyclus

Herbruikbare metalen en niet-metalen medische hulpmiddelen, inclusief
instrumenten met ruimten met beperkte verspreiding (zoals het
scharniergedeelte van tangen en scharen) en stijve/halfstijve endoscopen
met een, twee of drie kanalen, met de volgende configuraties:
Instrumenten met een of twee kanalen en roestvrij stalen lumen
met
° Instrumenten met een of twee kanalen en roestvrij stalen
lumen met
Instrumenten met drie kanalen en roestvrij stalen lumina met
° Een binnendiameter van 1,2 mm of meer en een lengte van 257
mm of minder
° Een binnendiameter van 1,8 mm of meer en een lengte van 310
mm of minder
° Een binnendiameter van 2,8 mm of meer en een lengte van 317
mm of minder

STERIS® systeem
en cyclus

Beoogde lading

STERIS® V-PRO® maX
Flexibele Cyclus

Flexibele Chirurgische Endoscopen of Bronchoscopen met een of twee
kanalen met lumen met:
Een binnendiameter van 1 mm of meer en een lengte van 990 mm of
minder.

46




Herbruikbare metalen en niet-metalen medische hulpmiddelen zonder
STERIS® V-PRO® maX lumen, inclusief stijve, halfstijve en flexibele endoscopen en medische
Niet-lumencyclus instrumenten met roestvrij stalen of titanium ruimten met beperkte
verspreiding zoals het scharniergedeelte van tangen en scharen.

Herbruikbare metalen en niet-metalen medische hulpmiddelen, inclusief

instrumenten met ruimten met beperkte verspreiding (zoals het

scharniergedeelte van tangen en scharen) en stijve/halfstijve endoscopen

met een, twee of drie kanalen, met de volgende configuratie:
Instrumenten met een of twee kanalen en roestvrij stalen lumen met
> Een binnendiameter van 0,77 mm of meer en een lengte van

STERIS® V-PRO® 60 Lu- 410 mm of minder

mencyclus - Instrumenten met drie kanalen en roestvrij stalen lumen met

¢ Een binnendiameter van 1,2 mm of meer en een lengte van

257 mm of minder

Een binnendiameter van 1,8 mm of meer en een lengte van

310 mm of minder

° Een binnendiameter van 2,8 mm of meer en een lengte van
317 mm of minder

Flexibele Chirurgische Endoscopen of Bronchoscopen met een of twee
STERIS® V-PRO® 60 Flexi- | kanalen met lumen met:

bele cyclus . Een binnendiameter van 1 mm of meer en een lengte van 990 mm
of minder

Herbruikbare metalen en niet-metalen medische hulpmiddelen zonder

STERIS® V-PRO® 60 Ni- lumen, inclusief stijve, halfstijve en flexibele endoscopen en medische

et-lumencyclus instrumenten met roestvrij stalen of titanium ruimten met beperkte

verspreiding zoals het scharniergedeelte van tangen en scharen.

Gevalideerde STERIZONE® VP4 Sterilisator, Enkelvoudige, Vooraf Ingestelde
Sterilisatiecyclus

STERIZONE® VP4 Sterilisator | Beoogde lading

Algemene medische hulpmiddelen met de volgende configuraties:
Glijmechanisme, scharnieren, schroeven, plugkraan, instrument
met stijf lumen (geen doodlopend uiteinde)

STERIZONE® Flexibele endoscopen met een enkel kanaal met:

VP4 Sterilisator . Een binnendiameter van 1 mm of meer en een lengte van 850
Enkelvoudige, vooraf in- mm of minder

gestelde Stijve endoscopen met een of twee kanalen met:

sterilisatiecyclus - Een binnendiameter van 0,7 mm of meer en een lengte van 500

mm of minder
Raadpleeg de Gebruikersaanwijzingen van de STERIZONE® VP4
Sterilisator voor volledige instructies over ladingen, inclusief
kamerladingsinstructies.
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Descrizione prodotto

| teli per sterilizzazione Gemini sono disponibili sul mercato in confezioni da piut fogli singoli. Due teli sono
utilizzati per avvolgere uno o piu dispositivi medici al fine di sterilizzarli, in tutti gli ospedali dove tale
pratica e consolidata in accordo a norme e procedure interne. | teli per sterilizzazione Gemini Bonded,
invece, sono costituiti da due fogli di Gemini termosaldati su due lati mediante processo a ultrasuoni. Con
questo prodotto e possibile procedere alla sterilizzazione in maniera piu semplice, utilizzando due teli
contemporaneamente. | fogli Gemini Interleaved offrono, per le centrali di sterilizzazione dove si adopera
il confezionamento sequenziale, sia la nostra tecnologia multistrato che la differenziazione per colore.

| teli di sterilizzazione consistono in fogli di tessuto non tessuto di forma quadrata o rettangolare:
essi vengono fabbricati mediante una tecnica SSMMS (spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-
spunbond) a cinque strati. | teli sono disponibili in varie versioni: a foglio singolo, doppio termosaldato
o doppio alternato. | teli a foglio singolo sono di colore blu. | teli Bonded possono essere monocromatici
(un foglio blu saldato ad un altro foglio blu) o bicromatici (un foglio blu saldato ad un foglio rosa). I teli
Interleaved, invece, sono composti da due fogli singoli: uno di colore blu e l'altro di colore rosa. | teli
consentono l'apertura asettica della confezione sterilizzata.

| teli per sterilizzazione Gemini sono disponibili in varie misure, da 46x46 cm a 137x183cm, ed in sei
diversi modelli/pesi, cosi come elencato alla tabella 1.

Tabella 1. Teli per sterilizzazione Gemini: Modelli/Pesi

I . . Termosaldati Termosaldati
Peso Foglio singolo | Fogli alternati .
due colori un colore

Peso Super Leggero GEMO1XX-EU | Non applicabile | GEMO1XXT-EU Non applicabile
Peso Leggero GEMTIXX-EU | GEMTMXXINT-EU | GEMT1IXXT-EU GEM11XXS-EU
Peso Regolare GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Peso Medio GEM31XX-EU | GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Peso Pesante GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Peso Super Pesante GEMS51XX-EU Non applicabile | GEM51XXT-EU GEM51XXS-EU
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Istruzioni per I'uso

| teli per sterilizzazione hanno la funzione di “avvolgere” un dispositivo medico in maniera tale che
questo possa essere sterilizzato da un operatore sanitario secondo uno dei seguenti metodi. | tempi
di asciugatura elencati sotto vanno intesi come tempi “‘minimi” e andranno ricalibrati in funzione del
contesto reale in cui si svolge l'operazione.

Tabella 2. Trattamento a vapore in pre-vuoto a 1342C dai 3 ai 18 minuti con i seguenti
tempi d’asciugatura (elencati per peso):

GEMO - Peso Super Leggero 20 minuti
GEM1 - Peso Leggero 20 minuti
GEM2 - Peso Regolare 20 minuti
GEM3 - Peso Medio 20 minuti
GEM4 - Peso Pesante 30 minuti
GEMS - Peso Super Pesante 30 minuti

Tabella 3. Trattamento a vapore per gravita a 1212C dai 15 ai 30 minuti con i seguenti
tempi d’asciugatura (elencati per peso):

GEMO - Peso Super Leggero 20 minuti
GEM1 - Peso Leggero 20 minuti
GEM2 - Peso Regolare 20 minuti
GEM3 - Peso Medio 20 minuti
GEM4 - Peso Pesante 30 minuti
GEMS - Peso Super Pesante 30 minuti

Tabella 4. Sterilizzazione con ossido di etilene (ETO)

Esposizione a 725mg/L di ETO al 100% a 55°C con il 40%-80% di umidita | Non applicabile
relativa per 60 minuti; da seguire con 12 ore di ventilazione. per GEMO.

Tabella 5. Sistema di Sterilizzazione STERRAD® con Prodotti per la Sterilizzazione
Avanz?’éa - vedasi Appendice - Cicli con Prodotti per la Sterilizzazione Avanzata
Convalidati

Gemini Prodotti per la Sterilizzazione Avanzata Cicli
Peso Telo con Sistema di Sterilizzazione STERRAD®
GEMO - Peso Super Leggero Non applicabile
GEM!1 - Peso Leggero STERRAD® 50
CEM? - Peso Resol STERRAD® 100S
_Teso Regoare STERRAD® 2005
GEM3 - Peso Medio STERRAD® NX™, (Ciclo Standard, Ciclo
Avanzato)
GEM4 - Peso Pesante STERRAD® 100NX™, (Ciclo Standard,

Ciclo Flex, Ciclo EXPRESS, Ciclo DUO)

GEMS - Peso Super Pesante
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Tabella 6. Sistema di Sterilizzazione a Bassa Temperatura STERIS V-PRO® .
Il telo & stato validato per essere efficacemente sottoposto a aerazione durante i

cicli pre programmati.

Gemini
Peso Telo

STERIS V-PRO® a Bassa Temperatura
Ciclo di sterilizzazione

GEMO - Peso Super Leggero

Non applicabile

GEM1 - Peso Leggero

GEM2 - Peso Regolare

GEM3 - Peso Medio

GEM4 - Peso Pesante

GEMS - Peso Super Pesante

STERIS V-PRO® 60 (Ciclo Lumen,
Non-Lumen e Cicli Flessibili)
STERIS V-PRO® 1 (Ciclo Lumen)
STERIS V-PRO® 1 Plus (Cicli
Lumen e Non-Lumen)

STERIS V-PRO® maX (Ciclo Lumen,
Non-Lumen e Ciclo Flessibile)

Tabella 7. Sistema di Sterilizzazione STERIZONE® VP4 - vedasi Appendice -

Convalidato Cicli STERIZONE® VP4

Gemini
Peso Telo

Cicli di Sterilizzazione
Mediante Sistema STERIZONE® VP4

GEMO - Peso Super Leggero

Non applicabile

GEM1 - Peso Leggero

GEM2 - Peso Regolare

GEM3 - Peso Medio

GEM4 - Peso Pesante

GEMS - Peso Super Pesante

Sterilizzatrice STERIZONE® VP4
Ciclo singolo di sterilizzazione preimpostato

Il telo ha la funzione di consentire la sterilizzazione del/i dispositivo/i medico/i attorno cui viene avvolto
e di mantenere il contenuto sterile fino al suo utilizzo.

AVVERTENZE

Nel caso in cui dovesse verificarsi un incidente grave in relazione al dispositivo, tale istanza andra
riportata a Medline e all'autorita competente dello Stato Membro ove risiedono l'utente e/o il

paziente.

Il riutilizzo di dispositivi monouso costituisce un potenziale rischio per il paziente o utente. Potrebbe,
infatti, dar luogo a contaminazioni e/o malfunzionamenti i quali, a loro volta, potrebbero causare

lesioni, patologie e/o la morte del paziente.

Non utilizzare i teli qualora venisse rilevata la presenza di danni o polvere prima dell’uso.
Non procedere all'utilizzo del dispositivo medico confezionato nei teli di sterilizzazione qualora
i fogli dovessero apparire danneggiati, bagnati, sporchi o laddove si sospetti maneggiamento

improprio.

Non utilizzare i teli Gemini in modalita di sterilizzazione o in condizioni che non siano incluse fra i
parametri elencati nella sezione “Istruzioni per l'uso”.

| teli Gemini non sono destinati all’'uso nelle seguenti modalita di sterilizzazione o cicli:

Sterilizzazione a secco

Radiazioni (ad esempio raggi gamma, fascio elettronico o altri)
Non utilizzare in cicli di sterilizzazione che superino i 149°C.
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Attenzione

GEMO puo essere utilizzato solo con i seguenti metodi di sterilizzazione: Vapore Pre-vuoto e Vapore a
gravita.

Precauzioni

In questa sezione si elencheranno delle precauzioni generali che & bene tenere a mente quando si
usano i teli per sterilizzazione Gemini:

Non aprire la confezione con coltelli appuntiti per non rischiare di danneggiare accidentalmente
i teli.

Prima di procedere all'avvolgimento e sterilizzazione, accertarsi che il contenuto/dispositivi
siano stati dichiarati idonei alla sterilizzazione nelle modalita elencate nella sezione “Istruzioni
per l'uso”. Consultare le istruzioni per la sterilizzazione per ogni dispositivo da sterilizzare. Alcuni
dispositivi medici, a prescindere dal metodo di sterilizzazione adoperato telo/contenitore,
potrebbero richiedere un'attenzione particolare al momento della configurazione del processo
al fine di assicurarsi che quest’ultimo vada a buon fine (vedasi “EN ISO TS 16775, parte 3.2.2.3,
Considerazioni sull'assemblaggio” per ulteriori informazioni).

Non utilizzare il telo in presenza di materiali infiammabili. | teli Gemini non sono conduttivi.
Qualora il processo di sterilizzazione venisse effettuato per contratto in una struttura esterna,
Medline Industries LP consiglia di proteggere i dispositivi avvolti con una copertura aggiuntiva al
fine di evitarne la contaminazione.

Istruzioni per l'uso

| teli per sterilizzazione Gemini vanno utilizzati conformemente alle indicazioni sulla preparazione,
confezionamento e caricamento della camera di sterilizzazione contenute nelle seguenti norme:

EN ISO 11607-1: Confezionamento per dispositivi medici sterilizzati terminalmente; Requisiti per i
materiali, sistemi a barriera sterile e sistemi di confezionamento.

EN 868-2: Confezionamento dei dispositivo medici sterilizzati terminalmente, Teli per
sterilizzazione, Requisiti e metodi di analisi

ENISO TS16775: Confezionamento dei dispositivi sterilizzati terminalmente - Guida all'applicazione
delle norme I1SO 11607-1 e ISO 11607-2

EN 285 Sterilizzazione - Sterilizzatori a vapore - Sterilizzatori di grandi dimensioni

EN 13060: Sterilizzatori a vapore di piccole dimensioni

EN 1422 Sterilizzatori medici, Sterilizzatori ad ossido di etilene, Requisiti e metodi di analisi.

Stoccagglo generale (pre e post sterilizzazione)

Conservare in un luogo pulito e libero dalla polvere. Tenere lontano da luci fluorescenti ed
ultraviolette.

Adoperare metodo di rotazione delle scorte FIFO (primo ad entrare, primo ad uscire). Il periodo di
sterilizzazione massimo va tenuto in considerazione a sterilizzazione avvenuta (vedasi pagina 57).
Fare riferimento a linee guida EN ISO TS 16775.

Prima dell’'uso

Esaminare il telo e scartarlo qualora si rilevasse la presenza di danni o di corpi estranei.
Pulire ed asciugare accuratamente le unita da avvolgere/confezionare.

Tecniche di confezionamento comuni

Collocare l'oggetto (o gli oggetti) da confezionare sul telo utilizzando tecniche di asettiche,
conformemente alla norma EN ISO TS 16775 appendice C. E possibile adoperare altre norme
nazionali o linee guida professionali come riferimento sulle tecniche di confezionamento.

Indicazioni relative ai contenuti sono fornite in Tabella 8.
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Qualora dovesse utilizzarsi la tecnica di avvolgimento simultaneo, assicurarsi che la prima piega
venga effettuata in maniera tale da coprire tutte le superfici del vassoio. Tale operazione serve a
garantire il mantenimento della sterilita.

Sigillare il pacco confezionato mediante nastro indicatore per sterilizzazione o mediante un metodo
alternativo che sia adatto alla modalita di sterilizzazione adoperata.

La chiusura va effettuata in maniera tale da permettere all'agente sterilizzante di penetrare
all'interno della confezione avvolta dai teli, evitando al tempo stesso di comprimere quest’ultima e
mantenendone l'integrita.

Tabella 8: Indicazioni per modello telo'

Max consigliato per confezione Contenuto?
- . ASP STERRAD STERI-
Gemini Telo Peso Uso Carico Pre-vuo- ©50,100S, \-‘;T}fgg@ STERIS | ZoNE®
to, EO | 200S, NX™, 1-1Plus V-PRO® | VP4
gravita e 100NX™ nvlaX " 160 Steriliz-
Cicli zatore
GEMO - Peso Super Leggero | Non applicabile 2.7Kg Non applicabile
. Confezione leggera (ad esempio:
GEM1 - Peso Leggero confezioni teleria standard) 2.7Kg 2.7Kg | 4.8Kg 3Kg 2.7Kg 2.7Kg
Peso confezione da leggero a
GEM2 - Peso Regolare moderato (ad esempio: strumen- | 4 Kg 4Kg 4.8Kg 4Kg 4Kg 4Kg
tario medico di uso generale)
Peso confezione da leggero a
GEM3 - Peso Medio moderato (ad esempio: strumen- | 5.9 Kg 59Kg | 4.8Kg 4.5Kg 59Kg |59Kg
tario medico di uso generale)
Confezione pesante (ad esempio:
GEM4 - Peso Pesante strumentario medico di uso 7.7Kg 77Kg | 4.8Kg 4.5Kg 7.7Kg 7.7Kg
generale)
Peso confezione da leggero a
GEMS - Peso Super Pesante moderato (ad esempio: strumen- | 11.3Kg | 11.3Kg | 4.8 Kg 4.5Kg 11.3Kg | 11.3Kg
tario medico di uso generale)

' | risultati singoli potrebbero variare a causa di fattori quali: le pratiche di maneggiamento, le tecniche di avvolgimento ed i metodi di
ripiegamento. Potrebbero altresi variare a causa di irregolarita nella forma dei contenuti, che potrebbero sottoporre il telo a tensione
aggiuntiva. Ogni struttura sanitaria dovra determinare per proprio conto quale modello di telo e pit appropriato a ciascun uso.

2 Si consiglia di non oltrepassare la soglia massima di peso della confezione, di cui si sono fornite indicazioni relative a ciascun modello
di telo. Si consiglia inoltre di non superare il numero, peso e dimensioni delle tipologie di contenuto singole convalidate per i teli di
sterilizzazione Gemini.

| seguenti carichi sono stati utilizzati negli Studi di Convalida per il Mantenimento della
Sterilita per le procedure a vapore pre-vuoto, gravita:
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Peso Super leggero: 16 tovagliette da Sala operatoria in due pile da otto.

Peso Leggero: 2 asciugamani (43x73,5 cm), 3 teli resistenti ai fluidi (274,5x183 cm)

Peso Regolare: 16 asciugamani (43x73,5 cm), 1 copertura per tavolo resistente ai fluidi (228,5x152,5
cm). 2,3 Kg di massa metallica.

Peso Medio: 4 fodere per vassoio (51x63,5 cm), vassoio sovrapposto 58,5x28x9 cm contenente 5 Kg
di massa metallica.

Peso Pesante: 4 fodere per vassoio (51x63,5 cm), vassoio sovrapposto 58,5x28x9 cm contenente
6,8 Kg di massa metallica.

Peso Super pesante: 4 fodere per vassoio (51x63,5 cm), vassoio sovrapposto 58,5x28x9 cm
contenente 9 Kg di massa metallica.



I seguenti carichi sono stati utilizzati negli Studi di Convalida per il Mantenimento della

Sterilita per EO:

Peso Super leggero: Non applicabile.

Peso Leggero: 2 asciugamani (43x73,5 cm), 3 teli resistenti ai fluidi (274,5x183 cm)

Peso Regolare: 16 asciugamani (43x73,5 cm), 1 copertura per tavolo resistente ai fluidi (228,5x1
cm). 2,3 Kg di massa metallica.

Peso Medio: 4 fodere per vassoio (51x63,5 cm), vassoio sovrapposto 58,5x28x9 cm contenente
di massa metallica.
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5Kg

Peso Pesante: 4 fodere per vassoio (51x63,5 cm), vassoio sovrapposto 58,5x28x9 cm contenente

6,8 Kg di massa metallica.
Peso Super pesante: 4 fodere per vassoio (51x63,5 c¢m), vassoio sovrapposto 58,5x28x9
contenente 9 Kg di massa metallica.

cm

| seguenti carichi sono stati utilizzati negli Studi di Convalida per il Mantenimento della
Sterilita per i Prodotti per la Sterilizzazione Avanzata (ASP) STERRAD®50, 100S, 200S, NX™,

and 100NX™:

Peso Super leggero: Non applicabile.

Peso Leggero: Vassoio 58,5x28x10 cm contenete strumenti di metallo.

Peso Regolare: Vassoio 58,5x28x10 cm contenete strumenti di metallo.

Peso Medio: Vassoio 58,5x28x10 cm contenete strumenti di metallo.

Peso Pesante: Vassoio 58,5x28x10 cm contenete strumenti di metallo.

Peso Super pesante: Vassoio 58,5x28x10 cm contenete strumenti di metallo.

| seguenti carichi sono stati utilizzati negli Studi di Convalida per il Mantenimento della

Sterilita per STERIS V-PRO®:

Peso Super leggero: Non applicabile.
Peso Leggero: 1,1 Kg di massa metallica, 6 forcipi, vassoio STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) da 1,8 Kg.

Peso Regolare: 2,3 Kg di massa metallica, 6 forcipi, vassoio STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) da 1,8 Kg.

Peso Medio: 2,7 Kg di massa metallica, 6 forcipi, vassoio STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) da 1,8 Kg.

Peso Pesante: 2,3 Kg di massa metallica, 6 forcipi, vassoio STERIS V-PRO® (53,5x25,5x9 cm) da 2,3 Kg.

Peso Super pesante: 2,3 Kg di massa metallica, 6 forcipi, vassoio STERIS V-PRO® (53,5x25,5x9 cm) da 2,3

Kg.

I seguenti carichi sono stati utilizzati negli Studi di Convalida per il Mantenimento della

Sterilita per STERIS V-PRO® 60:

Peso Super leggero: Non applicabile.

Peso Leggero: Vassoio V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), massa metallica necessaria a raggiungere il peso

totale finale del test riportato in alto, 6 forcipi.

Peso Regolare: Vassoio V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), massa metallica necessaria a raggiungere il peso

totale finale del test riportato in alto, 6 forcipi.

Peso Medio: Vassoio V-PRO® (25,5x53,5x9 ¢m), massa metallica necessaria a raggiungere il peso

totale finale del test riportato in alto, 6 forcipi.

Peso Pesante: Vassoio V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), massa metallica necessaria a raggiungere il peso

totale finale del test riportato in alto, 6 forcipi.

Peso Super pesante: Vassoio V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), massa metallica necessaria a raggiungere il

peso totale finale del test riportato in alto, 6 forcipi.

| seguenti carichi sono stati utilizzati negli Studi di Convalida per il Mantenimento della

Sterilita per STERIZONE® VP4:

Peso Super leggero: Non applicabile.

Peso Leggero: Vassoio Symmetry Medical - MicroPack® in plastica (38x25,5x4 cm), strumenti

metallici e non metallici necessari a raggiungere il peso totale finale consigliato piu in alto.
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Peso Regolare: Vassoio Symmetry Medical - MicroPack® in plastica (38x25,5x4 cm), strumenti
metallici e non metallici necessari a raggiungere il peso totale finale consigliato piu in alto.

Peso Medio: Vassoio SteriPack in metallo (58,5x28x12,5 cm), strumenti metallici e non metallici
necessari a raggiungere il peso totale finale risultante dai test e consigliato piu in alto.

Peso Pesante: Vassoio SteriPack in metallo (58,5x28x12,5 cm), strumenti metallici e non metallici
necessari a raggiungere il peso totale finale risultante dai test e consigliato piu in alto.

Peso Super pesante: Vassoio SteriPack in metallo (58,5x28x12,5 cm), strumenti metallici e non
metallici necessari a raggiungere il peso totale finale risultante dai test e consigliato pit in alto.

Pratiche di sterilizzazione

| teli per sterilizzazione Gemini sono destinati all'uso entro i parametri sanitari di sterilizzazione
elencati nelle “Istruzione per l'uso”. Consultare il fabbricante dello sterilizzatore in merito alle
configurazioni di carico piu appropriate.

Selosterilizzatore dovesse guastarsi, o qualoraun ciclovenisseinterrotto prima del completamento,
i pacchi andranno confezionati in nuovi teli prima di sottoporli ad un ulteriore ciclo.

Gli oggetti o insiemi di oggetti avvolti nei teli per sterilizzazione Gemini in attesa
di sterilizzazione dovranno rispettare le configurazioni di carico e impilaggio
elencati in EN 285 EN 13060 o EN 1422, in funzione dello sterilizzatore utilizzato.

NOTA: Oltre al tipo di telo per sterilizzazione, ci sono molti altri fattori che possono influenzare i tempi di
asciugatura: la configurazione prescelta per la confezione, il carico della sterilizzatrice, variazioni sul ciclo, il
rendimento della sterilizzatrice, la temperatura, l'altitudine e le condizioni ambientali della sala. Le sterilizzatrici
possiedono caratteristiche di design e di utilizzo molto differenti tra loro. Come consigliato nelle linee guida EN
ISO TS 16775 - parte 3.3.2.9.3, 'utente, a sterilizzazione avvenuta, dovra ricontrollare il telo e valutare lo stato
dell'oggetto in esso avvolto al fine di assicurarsi che, nei processi di sterilizzazione per calore umido, essi siano
sufficientemente asciutti.

Raffreddamento/scarico post sterilizzazione

Non rimuovere le confezioni (ancora avvolte nei teli) dal carrello di sterilizzazione fino a
raffreddamento avvenuto al fine di non comprometterne la sterilita.

Effettuare un’ispezione visiva pei pacchi sterili nel momento in cui essi vengono rimossi dal carrello.
| pacchi sterili danneggiati, bagnati o compressi non andranno utilizzati.

Mantenimento della sterilita

Quando testati in tempo reale, i teli per sterilizzazione Gemini si sono dimostrati capaci di mantenere
la sterilita della confezione per i seguenti periodi di tempo (in condizioni ambientali controllate e a
sterilizzazione avvenuta). | periodi indicati non impediscono agli utenti di continuare a seguire i protocolli
in vigore presso la propria struttura sanitaria.

Tabella 9: Mantenimento della sterilita con teli Gemini

Modalita di sterilizazione Periodo di sterilita massimo (fino ad
apertura)

Pre-vuoto e vapore a gravita 2 anni

Ossido di etilene (ETO) 1anno

Cicli STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™, e T00NX™ 1anno

STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, & 60 1anno

STERIZONE® VP4 1anno
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Apertura

Verificare I'assenza di danni, umidita o di potenziale contaminazione nella confezione prima e dopo
I'apertura (ma comunque prima di procedere all'utilizzo dei contenuti). Attenzione: Non utilizzare i
contenuti qualora I'ispezione dovesse dare esito negativo: la sterilita dell'oggetto potrebbe essere
stata compromessa. In tal caso, sterilizzare nuovamente i contenuti utilizzando dei teli nuovi.

Aprire le confezioni in modo asettico e conformemente alla politica della propria struttura sanitaria.

Smaltimento

Non riutilizzare. Medline Industries LP non approva il riutilizzo (re-sterilizzazione) dei propri teli di
sterilizzazione e non garantisce il buon esito del processo di sterilizzazione qualora questi venissero
riutilizzati.

Riciclare i teli usati o smaltirli presso discariche o inceneritori conformemente alle normative statali
e locali. Riciclare soltanto i teli puliti.
Notare che il telo € composto da plastica polipropilenica, il cui codice di riciclaggio plastica € 5"

Prendere le dovute precauzioni prima di smaltire il dispositivo. Lo smaltimento dello stesso andra
effettuato conformemente alle normative ospedaliere o nazionali relative ai rifiuti biologicamente
pericolosi.

Appendice

Nota: Fare riferimento alla Guida dell’'Utente per istruzioni complete in merito al carico e ai cicli
corrispondenti a ciascun Sistema di Sterilizzazione elencato in basso. Le istruzioni fornite per la teleria
Gemini non vanno intese come una sostituzione delle istruzioni per I'uso piu dettagliate fornite assieme

a ciascuna Sterilizzatrice.

Cicli Convalidati con Prodotti per la Sterilizzazione Avanzata (ASP)
STERRAD® 50, 100S, 200S, STERRAD® NX™ e STERRAD® 100NX™

ASI_3 STERRAD® Sistema Carico previsto
e Ciclo
Dispositivi riutilizzabili in metallo e non, inclusi fino a 10 lumi e cavita
dalle seguenti dimensioni per camera di carico:
Diametro interno di 1 mm o pil e lunghezza di 125 mm o meno per
lume in acciaio inossidabile a canale singolo.
Diametro interno di 2 mm o pit e lunghezza di 250 mm o0 meno per
lume in acciaio inossidabile a canale singolo.
STERRAD® 50 . Diametro interno di 3 mm o piti e lunghezza di 400 mm o meno per

lume in acciaio inossidabile a canale singolo.

Diametro interno di 6 mm o pit e lunghezza di 310 mm o meno per

lume in TEFLON®/polietilene a canale singolo.
Fare riferimento alla Guida dell’'Utente per la Sterilizzatrice STERRAD® 50
per ulteriori e complete informazioni in merito ai carichi e ai cicli, nonché
per istruzioni sul carico della camera (ad esempio 10 lumi per carico).
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Dispositivi riutilizzabili in metallo e non, inclusi fino a 10 lumi e cavita
dalle seguenti dimensioni per camera di carico:
Diametro interno di Imm o piu e lunghezza di 125 mm o meno per
lume in acciaio inossidabile a canale singolo.
Diametro interno di 2 mm o pit e lunghezza di 250 mm o0 meno per
lume in acciaio inossidabile a canale singolo.

STERRAD®100S Diametro interno di 3mm o pit e lunghezza di 400 mm o meno per
lume in acciaio inossidabile a canale singolo.
Diametro interno di 6 mm o pit e lunghezza di 310 mm o meno per
lume in TEFLON®/polietilene a canale singolo.
Fareriferimento alla Guida dell’'Utente per la Sterilizzatrice STERRAD® 100
per ulteriori e complete informazioni in merito ai carichi e ai cicli, nonché
per istruzioni sul carico della camera (ad esempio 10 lumi per carico).
Dispositivi riutilizzabili in metallo e non, inclusi fino a 12 lumi dalle
seguenti dimensioni per carico in camera:
Diametro interno di 1 mm o pit e lunghezza di 125 mm o meno per
lume in acciaio inossidabile a canale singolo.
Diametro interno di 2 mm o pit e lunghezza di 250 mm o0 meno per
lume in acciaio inossidabile a canale singolo.
Diametro interno di 3 mm o pit e lunghezza di 400 mm o meno per
STERRAD® 2005 lume in acciaio inossidabile a canale singolo.
Diametro interno di 6 mm o pit e lunghezza di 310 mm o meno per
lume in TEFLON®/polietilene a canale singolo.
Fare riferimento alla Guida dell'Utente per lo Sterilizzatore STERRAD®
200S per ulteriori e complete informazioni in merito ai carichi e ai cicli,
nonché per istruzioni sul carico della camera (ad esempio 16,5 Kg per
carico).
ASI'D STERRAD® Sistema Carico previsto
e Ciclo
Dispositivi riutilizzabili in metallo e non, inclusi fino a 10 lumi e cavita
dalle seguenti dimensioni per camera di carico:
Diametro interno di 1Tmm o pil e lunghezza di 150 mm o meno per
S lume in acciaio inossidabile a canale singolo.
gtTaEanF::g)@ NX™ Ciclo Diametro internodi2 mmo pit e Iunghgzza di 400 mm o meno per

lume in acciaio inossidabile a canale singolo.
Fare riferimento alla Guida dell’'Utente per la Sterilizzatrice STERRAD®
NX™ per ulteriori e complete informazioni in merito ai carichi e ai cicli,
nonché peristruzionisul carico della camera (ad esempio 4,9 Kg per carico).

STERRAD® NX™ Ciclo
Avanzato

Dispositivi riutilizzabili in metallo e non, inclusi fino a 10 lumi e cavita
dalle seguenti dimensioni per camera di carico:
Diametro interno di 1 mm o pil e lunghezza di 500 mm o meno per
lume in acciaio inossidabile a canale sinolo.
OPPURE
Un endoscopio flessibile a canale singolo con o senza tappetino
in silicone e senza carichi aggiuntivi. Lendoscopio flessibile potra
contenere:
Un lumen in TEFLON®/polietilene dal diametro interno di 1 mm o piu
e dalla lunghezza di 850 mm o meno.
Fare riferimento alla Guida dell’'Utente per la Sterilizzatrice STERRAD®
NX™ per ulteriori e complete informazioni in merito ai carichi e ai cicli,
nonché peristruzioni sul carico della camera (ad esempio 4,9 Kg per carico).
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STERRAD®
100NX™ Standard
Ciclo

Dispositivi riutilizzabili in metallo e non, inclusi fino a 10 lumi e cavita
dalle seguenti dimensioni per camera di carico:
Diametro interno di 0,7 mm o piu e lunghezza di 500 mm o meno
per lumi in acciaio inossidabile a canale singolo. (Un massimo di due
endoscopi flessibili, uno per vassoio per ciclo di sterilizzazione).
Fare riferimento alla Guida dell’'Utente per lo Sterilizzatore STERRAD®
100NX per ulteriori e complete informazioni in merito ai carichi e ai cicli,
nonché peristruzioni sul carico della camera (ad esempio 9,7 Kg per carico).

STERRAD® Ciclo 100NX™
Flex

Un endoscopio flessibile a canale singolo o doppio con o senza tappetino
in silicone e senza carichi aggiuntivi. Lendoscopio flessibile potra
contenere:
Un lumen in TEFLON®/polietilene dal diametro interno di 1 mm o pit
e dalla lunghezza di 850 mm o meno. (Un massimo di due endoscopi
flessibili, uno per vassoio per ciclo di sterilizzazione).
Fare riferimento alla Guida dell'Utente per la Sterilizzatrice STERRAD®
100NX per ulteriori e complete informazioni in merito ai carichi e ai cicli,
nonché peristruzionisul carico della camera (ad esempio 5,5 Kg per carico).

ASI.:’ STERRAD® Sistema Carico previsto
e Ciclo
Dispositivi riutilizzabili in metallo e non (senza lumi) per cui & necessaria
la sterilizzazione della superficie e di spazi a diffusione ristretta quali le
STERRAD® 100NX™ cerniere di forcipi e forbici; endoscopi senza lumi rigidi e semirigidi.

Express Ciclo

Fare riferimento alla Guida dell’'Utente per la Sterilizzatrice STERRAD®
100NX per ulteriori e complete informazioni in merito ai carichi e ai cicli,
nonché peristruzioni sul carico della camera (ad esempio 4,9 Kg per carico).

STERRAD® Ciclo 100NX™
bDUO

Uno o due endoscopi flessibili a canale singolo con dispositivi accessori
normalmente connessi agli stessi, con o senza tappetino in silicone.
L'endoscopio flessibile potra contenere:

Un lumen in TEFLON®/polietilene dal diametro interno di 1 mm o piu

e dalla lunghezza di 875 mm o meno.

Dispositivi accessori normalmente connessi all'endoscopio flessibile

durante l'uso dello stesso.

Endoscopi flessibili senza lumi.
Fare riferimento alla Guida dell’'Utente per la Sterilizzatrice STERRAD®
NX™ per ulteriori e complete informazioni in merito ai carichi e ai cicli,
nonché per istruzioni sul carico della camera (ad esempio 4,9 Kg per
carico).
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Sistemi di Sterilizzazione Convalidati a Bassa Temperatura STERIS V-PRO® Ciclo

pre-programmato

Sistema STERIS®
& ciclo

Carico previsto

STERIS® V-PRO® maX
Ciclo lume

Dispositivi riutilizzabili metallici e non, inclusi strumenti provvisti di
superfici a diffusione ristretta (come, ad esempio, le cerniere di forcipi o
forbici) e endoscopi rigidi/semirigidi a canale singolo, doppio o triplo, con
le seguenti configurazioni:
. Dispositivi a canale singolo o doppio con lumiin acciaio in ossidabile
con
° Diametrointerno di 0,77 cm o pili e lunghezza di 410 mm o meno
Dispositivi a canale triplo con lumiin acciaio inossidabile con
° Diametro interno di 1,2 mm o piu e lunghezza di 257 mm o

meno

° Diametro interno di 1,8 mm o piu e lunghezza di 310 mm o
meno

° Diametro interno di 2,8 mm o piu e lunghezza di 317 mm o
meno

STERIS® V-PRO® maX
Ciclo Flessibile

Endoscopi chirurgici flessibili a canale singolo o doppio e broncoscopi con
lumi con:
Diametro interno di 1 mm o pil e lunghezza di 990 mm o meno.

Sistema STERIS®
& ciclo

Carico previsto

STERIS® V-PRO® maX
Ciclo senza lumi

Dispositivi medici riutilizzabili metallici/non metallici e privi di lumen. Cio
include endoscopi rigidi, semirigidi e flessibili privi di lumi e dispositivi
medici provvisti di superfici a diffusione ristretta (quali le cerniere di
forcipi o forbici) in acciaio inossidabile o titanio.

STERIS® V-PRO® Ciclo 60
lumi

Dispositivi riutilizzabili metallici e non, inclusi strumenti provvisti di
superfici a diffusione ristretta (come, ad esempio, le cerniere di forcipi o
forbici) e endoscopi rigidi/semirigidi a canale singolo, doppio o triplo, con
le seguenti configurazioni:

Dispositivi a canale singolo o doppio con lumi in acciaio in ossidabile

con

° Diametro interno di 0,77 cm o piu e lunghezza di 410 mm o

meno

DISpOSItIVI a canale triplo con lumi in acciaio inossidabile con
Diametro interno di 1,2 mm o piu e lunghezza di 257 mm o
meno
Diametro interno di 1,8 mm o piu e lunghezza di 310 mm o
meno
Diametro interno di 2,8 mm o piu e lunghezza di 317 mm o
meno

STERIS® V-PRO® Ciclo
Flessibile 60

Endoscopi chirurgici flessibili a canale singolo o doppio e broncoscopi con
lumi con:
Diametro interno di 1 mm o pit e lunghezza di 990 mm o meno

STERIS® V-PRO® Ciclo 60
senza lumi

Dispositivi medici riutilizzabili metallici/non metallici e privi di lumen. Cio
include endoscopi rigidi, semirigidi e flessibili privi di lumi e dispositivi
medici provvisti di superfici a diffusione ristretta (quali le cerniere di
forcipi o forbici) in acciaio inossidabile o titanio.
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Ciclo di sterilizzazione a preimpostazione unica con STERIZONE® VP4
(convalidato)

STERIZONE® VP4 Sterilizza- . .
Carico previsto

trice
Strumenti medici generali, incluse le seguenti geometrie:
Meccanismi a scivolo, cerniere, viti, rubinetti, strumenti con lumi
rigidi (senza estremita cieca)
STERIZONE® Endoscopi flessibili a canale singolo con:

Diametro interno del canale di 1 mm o piu e lunghezza di 850
mm 0 meno
Endoscopi rigidi a canale singolo o doppio con:
Diametro interno del canale di 0,7 mm o pil e lunghezza di 500
mm o meno
Fare riferimento alla Guida dell'Utente per lo Sterilizzatore STERRAD®
VP4 per ulteriori e complete informazioni in merito ai carichi e ai cicli,
nonché per istruzioni sul carico della camera.

Sterilizzatore VP4
Preimpostazione unica
Ciclo di sterilizzazione

Descripcion del producto

Las laminas de esterilizacion Gemini se presentan en paquetes de laminas individuales, donde de
acuerdo con las practicas estandar de los hospitales se utilizan dos laminas para envolver un dispositivo
médico o un conjunto de dispositivos médicos para su esterilizacion. La lamina de esterilizacién doble
Gemini se compone de dos laminas de esterilizacion Gemini cosidas ultrasonicamente en ambos lados.
Esto permite envolver comodamente con dos laminas simultdneamente. Las laminas intercaladas Gemini
cuentan con nuestra tecnologia multicapa y una diferenciacién de color para centrales de esterilizacién
en las que se utilicen envolturas secuenciales.

Las laminas de esterilizacion son laminas de tejido no tejido cuadradas o rectangulares con una
estructura interna SSMMS (spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-spunbond) de cinco capas. La
lamina esta disponible en tres versiones: simple, doble o intercalada. La ldmina simple es azul. La lamina
doble es de un solo color (ldmina azul con otra lamina azul) o de dos colores (ldmina azul con una ldamina
rosa). La lamina intercalada se compone de dos laminas individuales de color azul y rosa. La lamina
permite desenvolver asépticamente el envase esterilizado.

Las laminas de esterilizacion Gemini estan disponibles en tamafios que van de 46x46 cm a 137x183 cm en
seis gramajes para tres modelos diferentes que se enumeran en la tabla 1.
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Tabla 1. Gramajess/modelos de laminas de esterilizacion Gemini

Peso Simple Intercalada Dos colores doble | Un color doble
Peso stper ligero GEMO1XX-EU | No aplicable GEMO1XXT-EU No aplicable
Gramaje ligero GEM1MXX-EU GEM1XXINT-EU | GEM11XXT-EU GEM11XXS-EU
Gramaje estandar GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Gramaje medio GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Gramaje pesado GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Gramaje GEMSIXX-EU | No aplicable GEMSIXXT-EU GEMSIXXS-EU
muy pesado

Indicaciones de uso

Las laminas de esterilizacion Gemini estan destinadas a ser utilizadas para envolver dispositivos
médico que deben ser esterilizados por profesionales sanitarios utilizando los siguientes métodos de
esterilizacion. Los tiempos de secado que se indican a continuacién son tiempos de secado “minimos” y
deberan ajustarse en el entorno real.

Tabla 2. Prevacio de vapor a 134 ¢C de 3 a 18 minutos con los siguientes tiempos de
secado por peso:

GEMO - Gramaje sUper ligero 20 minutos
GEM1 - Gramaje ligero 20 minutos
GEM2 - Gramaje estandar 20 minutos
GEM3 - Gramaje medio 20 minutos
GEM4 - Gramaje pesado 30 minutos
GEMS - Gramaje muy pesado 30 minutos

Tabla 3. Vapor por gravedad a 121 2C de 15 a 30 minutos con los siguientes tiempos
de secado por peso:

GEMO - Gramaje sUper ligero 20 minutos
GEM1 - Gramaje ligero 20 minutos
GEM2 - Gramaje estandar 20 minutos
GEM3 - Gramaje medio 20 minutos
GEM4 - Gramaje pesado 30 minutos
GEMS - Gramaje muy pesado 30 minutos
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Tabla 4. Esterilizacion por 6xido de etileno (ETO)

60 minutos de exposicion a 725 mg/l de ETO al 100% a 55 °C y | No aplicable para GEMO

40 %-80 % de humedad relativa seguida de 12 horas de aireacion.

Tabla 5. Productos avanzados de esterilizacion Sistema de esterilizacion STERRAD®
- Véase el apéndice - Ciclos validados de productos avanzados de esterilizacion

(ASP)

Gemini
Gramaje lamina

Productos avanzados de esterilizacion
Ciclos del sistema de esterilizacion STERRAD®

GEMO - Gramaje super ligero No aplicable

GEM1 - Gramaje ligero STERRAD® 50

GEM2-G ) nd STERRAD® 100S
- ramajeestan ar STERRAD® 2005

GEM3 - Gramaje medio

STERRAD® NX™, (Ciclo estandar, ciclo avanzado)

GEM4 - Gramaje pesado

STERRAD® 100NX™, (Ciclo estandar,
ciclo flexible, ciclo EXPRESS, ciclo DUO)

GEMS - Gramaje muy pesado

Tabla 6. Sistemas de esterilizacion a baja temperatura STERIS V-PRO®.
La lamina fue validada para ser aireada eficazmente durante los ciclos

preprogramados.
Gemini Ciclos de esterilizacion
Peso lamina a baja temperatura STERIS V-PRO®

GEMO - Gramaje super ligero

No aplicable

GEM1 - Gramaje ligero

GEM2 - Gramaje estandar

GEM3 - Gramaje medio

GEM4 - Gramaje pesado

GEMS - Gramaje muy pesado

STERIS V-PRO® 60 (Ciclos flexible,
No-Lumeny Ciclos Flexibles)

STERIS V-PRO® 1 (Ciclo Lumen)
STERIS V-PRO® 1 Plus (Ciclo Lumen yNo-Lumen)

STERIS V-PRO® maX (Ciclos flexible,
de lumeny sin lumen)

Tabla 7. Sistema de esterilizacion STERIZONE® VP4 - Véase el apéndice - Validado

Ciclos STERIZONE® VP4
Gemini Ciclos del sistema
Peso lamina de esterilizacion STERIZONE® VP4

GEMO - Gramaje super ligero

No aplicable

GEM1 - Gramaje ligero

GEM2 - Gramaje estandar

GEM3 - Gramaje medio

GEM4 - Gramaje pesado

GEMS - Gramaje muy pesado

Esterilizador STERIZONE® VP4 simple
Ciclo de esterilizacion preestablecido
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La lamina estd disefada para permitir la esterilizacion de dispositivos médicos adjuntos y también para
mantener la esterilidad de dicho contenido hasta su uso.

Advertencias

Si se ha producido un incidente grave en relacion con el dispositivo, deberd notificarse a Medline y
a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.
La reutilizacion de dispositivos de un solo uso crea un riesgo potencial para el paciente o el usuario.
Puede causar contaminacion o deterioro de su funcién, lo que puede causar lesiones, enfermedades
o0 la muerte de un paciente.

No utilice la lamina si se identifican dafios o particulas externas antes de su uso.

No utilice el contenido envuelto si la lamina esta rota, mojada, sucia o si sospecha de un mal uso o
abuso.

No utilice la lamina Gemini en modos o condiciones de esterilizacion que no se ajusten a los
parametros indicados en la seccién «Indicaciones de uso».

La lamina Gemini no esta disefiada para su uso en los siguientes modos o ciclos de esterilizacion:

Esterilizacion por calor seco
Radiacion (p. ej., Gamma, E-Beam u otra)
No utilice la lamina en ciclos de esterilizacién que superen los 149 °C.

PRECAUCION

GEMO sélo se puede utilizar con los siguientes métodos de esterilizacién: vapor de pre-vacio, y vapor
de gravedad.

Precauciones

Las siguientes son precauciones generales que debe tener en cuenta en relacién con las laminas de
esterilizacion Gemini:

No abra el envase de la caja con objetos afilados para evitar cortes accidentales en la lamina.
Antes de envolverlos y esterilizarlos, aseglrese de que los contenidos/dispositivos hayan sido
considerados compatibles para la esterilizacién en los modos de esterilizacion identificados en
la seccion de «Indicaciones de uso». Consulte las instrucciones de esterilizacion para todos los
dispositivos destinados a la esterilizacion. Algunos dispositivos médicos, independientemente del
método de esterilizacion y de la lamina o del recipiente de esterilizacion utilizado, pueden necesitar
una consideracion especial en sus configuraciones de envasado para garantizar la esterilizacion
(véase la norma EN ISO TS 16775 parte 3.2.2.3 Pautas de montaje).

No use la ldamina en presencia de materiales inflamables. La lamina Gemini no es conductora.

Si la esterilizacién se realiza en una instalacién externa contratada, Medline Industries, LP
recomienda que los dispositivos envueltos se protejan de la contaminacion con una proteccion
adicional.

Instrucciones de uso

La lamina de esterilizacién Gemini debe usarse de acuerdo con todas las recomendaciones de
preparacion, envolturay carga de la camara del equipo de esterilizacion de las siguientes normas:

EN 1SO 11607-1: Empaquetado para productos sanitarios esterilizados terminalmente; Requisitos
para los materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de empaquetado.

EN 868-2: Empaquetado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Envoltorio para
esterilizacion. Requisitos y métodos de ensayo

ENISO TS 16775: Empaquetado para productos sanitarios esterilizados terminalmente - Directrices
sobre |a aplicacion de las normas ISO 11607-1y I1SO 11607-2

EN 285 Esterilizacion - Esterilizadores a vapor - Esterilizadores grandes
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EN 13060 Esterilizadores de vapor pequenos
EN 1422 Esterilizadores para uso médico. Esterilizadores por 6xido de etileno. Requisitos y métodos
de ensayo.

ALMACENAMIENTO GENERAL (ANTES Y DESPUES DE LA
ESTERILIZACION)

La ubicacion debe estar limpia, libre de polvo y alejada de la luz fluorescente o ultravioleta.

Utilice la rotacion de existencias de primero en entrar, primero en salir. El periodo maximo de
esterilidad debe tenerse en cuenta después de la esterilizacion (véase pagina 69).

Consulte la norma EN ISO TS 16775.

ANTES DEL USO

Examine la lamina y deséchela si se detectan dafios o impurezas.
Limpie a fondo y seque los articulos que se van a envolver/envasar.

TECNICAS DE ENVOLTURA COMUNES

Coloque el articulo o los articulos en la ldamina utilizando las técnicas tipicas de envoltura aséptica
seglin la norma EN ISO TS 16775, anexo C. Para las técnicas de envoltura pueden utilizarse otras
normas nacionales o directrices profesionales. Las recomendaciones para envolver contenido estan
descritas en la Tabla 8.

Si usa la técnica de envoltura simultanea, aseglrese de que la primera envoltura se estire lo
suficiente como para cubrir todas las superficies del envase para garantizar el mantenimiento de
la esterilidad.

Asegure el envase envuelto con cinta indicadora de esterilizacién o con un método de cierre
alternativo adecuado para el método de esterilizacion que se vaya a utilizar.

El cierre debe permitir que el esterilizante penetre al envase envuelto, evitar la constriccion del
mismo y mantener su integridad.
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Tabla 8: Recomendaciones del modelo de envoltura’

Contenido maximo para envase envuelto recomendado?

Gemini Lamina Carga Ciclos Esteril-
Peso prevista Pre- ASPSTERRAD | STER | STERIS | izagor
vacio, EO ©50,100S, 1,1Plus V-PRO® | STERI-
gravedad 200S, NX™, nilaX " 160 ZONE®
y100NX™ VP4
GEMO - Peso stper ligero No aplicable 2.7Kg No aplicable
Envase de peso ligero (por
GEM1 - Peso ligero ejemplo: paquetes deropa 2.7Kg 27Kg | 4.8Kg 3Kg 27Kg | 27Kg
estandar)
Envase de peso ligero a moder-
GEM2 - Peso gramaje ado (por ejemplo: instrumen- 4Kg 4Kg 4.8Kg 4Kg 4Kg 4Kg
tos médicos de uso general)
Envase de peso moderado
. : apesado (por ejemplo:
GEM3 - Peso medio instrumentos médicos de uso 59Kg 59Kg | 4.8Kg 45Kg 59Kg |59Kg
general)
Envase de peso pesado (por
GEM4 - Peso pesado ejemplo: instrumentos médicos | 7.7 Kg 77Kg |4.8Kg 45Kg | 77Kg 7.7Kg
de uso general)
GEMS - Peso muy Envas_e de pg;o muy pesado
(por ejemplo: instrumentos 11.3Kg 11.3Kg | 4.8Kg 4.5Kg 11.3Kg | 11.3Kg
pesado médicos de uso general)

' Los resultados individuales pueden diferir debido a factores tales como las variaciones en las practicas de manipulacion, las técnicas de
envolturay los métodos de plegado. Los resultados también pueden diferir debido al uso de contenidos con forma irregular, lo que puede
anadir tension adicional a la envoltura. Cada centro sanitario debe determinar por si mismo qué modelo de envoltura es el mas apropiado

para ca

da uso previsto.

2 Se recomienda no exceder los pesos maximos del contenido del envase envuelto indicados para cada modelo de envoltura. Ademas se
recomienda no exceder el nimero, peso y tamario de los tipos de contenido individuales validados para la lamina de esterilizacion Gemini.

Las siguientes cargas se utilizaron en los estudios de validacion de vapor, gravedad y
mantenimiento:

Peso sUper ligero: 16 O toallas en dos paquetes de ocho.

Peso ligero: 2 toallas (43x73,5 cm), 3 pafos resistentes a los fluidos (274,5x183 cm)

Peso estandar: 16 toallas (43x73,5 cm), 1 funda de mesa resistente a los fluidos (228,5x152,5 cm). 2,3

Kg de masa metalica.

Peso medio: 4 bolsas para bandeja (51x63,5 cm) apilados bandeja 58,5x28x9 cm con 5 Kg de masa

metalica.

Peso pesado: 4 bolsas para bandeja (51x63,5 cm) apilados bandeja 58,5x28x9 c¢m con 6,8 Kg de

masa metalica.

Peso muy pesado: 4 bolsas para bandeja (51x63,5 cm) apilados bandeja 58,5x28x9 cm con 9 Kg de

masa metalica.

Las siguientes cargas se utilizaron en los estudios de validacion de mantenimiento de
esterilidad EO:

Peso sUper ligero: No aplicable.
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Peso ligero: 2 toallas (43x73,5 cm), 3 panos resistentes a los fluidos (274,5x183 cm)

Peso estandar: 16 toallas (43x73,5 cm), 1 funda de mesa resistente a los fluidos (228,5x152,5 cm). 2,3

Kg de masa metalica.




Peso medio: 4 bolsas para bandeja (51x63,5 cm) apilados bandeja 58,5x28x9 cm con 5 Kg de masa
metalica.

Peso pesado: 4 bolsas para bandeja (51x63,5 cm) apilados bandeja 58,5x28x9 cm con 6,8 Kg de
masa metalica.

Peso muy pesado: 4 bolsas para bandeja (51x63,5 cm) apilados bandeja 58,5x28x9 cm con 9 Kg de
masa metalica.

Las siguientes cargas se utilizaron en Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD®
estudios de validacion de mantenimiento de esterilidad 50, 100S, 200S, NX™, y 100NX™:

Peso stper ligero: No aplicable.

Peso ligero: Bandeja 58,5x28x10 cm con instrumental metalico.

Peso estandar: Bandeja 58,5x28x10 cm con instrumental metalico.
Peso medio: Bandeja 58,5x28x10 cm con instrumental metalico.

Peso pesado: Bandeja 58,5x28x10 cm con instrumental metalico.
Peso muy pesado: Bandeja 58,5x28x10 cm con instrumental metalico.

Las siguientes cargas se utilizaron en los estudios de validacion de mantenimiento de
esterilidad de STERIS V-PRO®:

Peso sUper ligero: No aplicable.

Peso ligero: 1,1 Kg de masa metalica, 6 forceps, bandeja (43x25,5x9 cm) STERIS V-PRO® a 1,8 Kg.

Peso estandar: 2,3 Kg de masa metalica, 6 forceps, bandeja (43x25,5x9 cm) STERIS V-PRO® a 1,8 Kg.
Peso medio: 2,7 Kg de masa metélica, 6 forceps, bandeja (43x25,5x9 cm) STERIS V-PRO® a 1,8 Kg.

Peso pesado: 2,3 Kg de masa metdlica, 6 forceps, bandeja (53,5x25,5x9 cm) STERIS V-PRO® a 2,3 Kg.
Peso muy pesado: 2,3 Kg de masa metalica, 6 forceps, bandeja (53,5x25,5x9 ¢m) STERIS V-PRO® a
2,3Kg.

Las siguientes cargas se utilizaron en los estudios de validacion de mantenimiento de
esterilidad de STERIS V-PRO® 60:

Peso sUper ligero: No aplicable.

Peso ligero: Bandeja V-PRO® (25,5x53,5x9 ¢m), masa metdlica para realizar el peso total final
probado anteriormente, y 6 forceps.

Peso estandar: Bandeja V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), masa metalica para realizar el peso total final
probado anteriormente, y 6 forceps.

Peso medio: Bandeja V-PRO® (25,5x53,5x9 c¢m), masa metélica para realizar el peso total final
probado anteriormente, y 6 forceps.

Peso pesado: Bandeja V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), masa metdlica para realizar el peso total final
probado anteriormente, y 6 forceps.

Peso muy pesado: Bandeja V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), masa metalica para realizar el peso total final
probado anteriormente, y 6 forceps.

Las siguientes cargas se utilizaron en los estudios de validacion de mantenimiento de
esterilidad de STERIZONE® VP4:

Peso sUper ligero: No aplicable.

Peso ligero: Symmetry Medical - bandeja de plastico MicroPack® (38x25,5x4 cm), instrumental
metalico y no metalico para realizar el peso total final recomendado anteriormente.

Peso estandar: Symmetry Medical - bandeja de plastico MicroPack® (38x25,5x4 ¢m), instrumental
metalico y no metalico para realizar el peso total final recomendado anteriormente.

Peso medio: Bandeja metalica SteriPack (58,5x28x12,5 c¢m), instrumental metalico y no metalico
para realizar el peso total final recomendado anteriormente.

Peso pesado: Bandeja metalica SteriPack (58,5x28x12,5 cm), instrumental metalico y no metalico
para realizar el peso total final recomendado anteriormente.

Peso muy pesado: Bandeja metdlica SteriPack (58,5x28x12,5 cm), instrumental metalico y no
metalico para realizar el peso total final recomendado anteriormente.

65



Practicas de esterilizacion

Las laminas de esterilizacion Gemini esterilizacion Gemini estan disefiadas para su uso con los
parametros de esterilizacion sanitarios indicados en las «Indicaciones de uso». Se debe consultar
con el fabricante del esterilizador para obtener las configuraciones de carga adecuadas del
esterilizador.

Siun esterilizador no funciona correctamente o un ciclo se interrumpe antes de su finalizacién, los
envases deben volver a envolverse antes de ser introducidos en otro ciclo de esterilizacion.

Los juegos o articulos envueltos con laminas de esterilizacion Gemini deben seguir las
configuraciones de carga y apilamiento identificadas en las normas EN 285, EN 13060 o EN 1422
segln el esterilizador utilizado.

NOTA: Muchos factores pueden influir en el tiempo de secado ademas de la lamina de esterilizacién, como
la configuracion del envase que se utiliza, la carga del esterilizador, las variaciones del ciclo, el rendimiento del
esterilizador, la temperatura, la altitud y las condiciones ambientales. Los esterilizadores varian ampliamente en
disefio y caracteristicas de rendimiento. Como se recomienda en la norma EN ISO TS 16775 parte 3.3.2.9.3, el usuario
debe realizar una calificacién de la envoltura y evaluar el contenido después de la esterilizacion para asegurarse de
que se ha producido un secado suficiente en el proceso de esterilizacion por calor himedo.

Enfriamiento/descarga después de la esterilizacion

Deje los envases envueltos en el carrito del esterilizador intactos hasta que se enfrien para no
comprometer la esterilidad del envase.

Inspeccione visualmente los articulos envueltos a medida que se extraen del carrito. No se deben
usar los articulos que estén rotos, mojados o comprimidos.

Mantenimiento de la esterilidad

En pruebas en tiempo real, la lamina Gemini es capaz de mantener la esterilidad del envase durante
los siguientes periodos de tiempo en condiciones ambientales controladas después de la esterilizacion.
Estos periodos de tiempo no impiden que los usuarios continten practicando los protocolos establecidos
en los centros sanitarios.

Tabla 9: Mantenimiento de la esterilidad Lamina Gemini

Modo de esterilizacién Periodo maximo de esterilidad (hasta

que se abre)
Prevacio y gravedad de vapor 2 anos
Oxido de etileno (ETO) 1afo
Ciclos STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™, y 100NX™ 1ano
STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, & 60 1afo
STERIZONE® VP4 1afo
Apertura

Inspeccione el envase en busca de dafios, humedad o cualquier signo de contaminacion potencial
antes de abrirlo y de nuevo después de abrirlo, pero antes de usar el contenido. Precaucion: No
utilice el contenido si se dan estas condiciones, ya que la esterilidad podria verse comprometida.
Si se observa alguna de estas condiciones, vuelva a procesar el contenido utilizando una lamina sin
procesar.

Abra los envases asépticamente de acuerdo con la politica del centro sanitario.
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Eliminacion

No reutilizar. Medline Industries, LP no aconseja la reutilizacion (re-esterilizacion) de su lamina de
esterilizacion y no garantiza el rendimiento si el producto se reutiliza.

Recicle, deseche o queme la ldamina usada de acuerdo con la legislacion estatal y local. Recicle
Unicamente las laminas que no estén sucias.

Tenga en cuenta que la ldamina esta compuesta de plastico de polipropileno que tiene un cédigo de
reciclaje de plasticos de «5».

Se deben tomar precauciones al desechar este dispositivo y la eliminacion del dispositivo se hara de
acuerdo con la legislacion nacional o del hospital aplicable para residuos biolégicamente peligrosos.

Anexo:

Nota: Consulte la «Guia del usuario» para obtener instrucciones completas sobre la carga y el ciclo para
cada sistema de esterilizacion a continuacion. Las instrucciones que se proporcionan a continuacion no
tienen la intencién de reemplazar las detalladas «Instrucciones de uso» que se proporcionan con cada

sistema de esterilizacion.

Ciclos validados de (ASP) STERRAD® 50, 100S, 200S, STERRAD® NX™y STERRAD®

100NX™

Sistemay ciclo
ASP STERRAD®

Carga prevista

STERRAD® 50

Dispositivos médicos metalicos y no metalicos reutilizables, incluyendo
hasta 10 limenes de las siguientes dimensiones por carga de camara:
. Un didametro interno de 1 mm o superior y una longitud de 125 mm o
inferior de [limenes de acero inoxidable monocanal.
Un diametro interno de 2 mm o superior y una longitud de 250 mm o
inferior de [ltmenes de acero inoxidable monocanal.
Un diametro interno de 3 mm o superior y una longitud de 400 mm
o inferior de limenes de acero inoxidable monocanal.
Un didametro interno de 6 mm o superior y una longitud de 310 mm o
inferior de [limenes de TEFLON®/Polietileno monocanal.
Consulte la «Guiadel usuario» del esterilizador STERRAD® 50 para obtener
instrucciones completas sobre la(s) carga(s) y el(los) ciclo(s), incluidas las
instrucciones de carga de camara (es decir, 10 [Gmenes por carga).

STERRAD® 100S

Dispositivos médicos metalicos y no metalicos reutilizables, incluyendo
hasta 10 [imenes de las siguientes dimensiones por carga de camara:
. Un diametro interno de 1 mm o superior y una longitud de 125 mm o
inferior de [limenes de acero inoxidable monocanal.
Un didmetro interno de 2 mm o superior y una longitud de 250 mm o
inferior de [tmenes de acero inoxidable monocanal.
Un diametro interno de 3mm o superior y una longitud de 400 mm o
inferior de [limenes de acero inoxidable monocanal.
Un didmetro interno de 6 mm o superior y una longitud de 310 mm o
inferior de [ltmenes de TEFLON- Polietileno monocanal.
Consulte la «Guia del usuario» del esterilizador STERRAD® 100 para
obtener instrucciones completas sobre la(s) carga(s) y el(los) ciclo(s),
incluidas las instrucciones de carga de cdmara (es decir, 10 [imenes por
carga).
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STERRAD® 200S

Dispositivos médicos metalicos y no metalicos reutilizables, incluyendo
hasta 12 limenes de las siguientes dimensiones por carga de camara:
. Un didmetro interno de 1 mm o superior y una longitud de 125 mm o
inferior de [tmenes de acero inoxidable monocanal.
Un diametro interno de 2 mm o superior y una longitud de 250 mm o
inferior de [limenes de acero inoxidable monocanal.
Un didmetro interno de 3 mm o superior y una longitud de 400 mm
o inferior de limenes de acero inoxidable monocanal.
Un diametro interno de 6 mm o superior y una longitud de 310 mm o
inferior de [limenes de TEFLON®/Polietileno monocanal.
Consulte la «Guia del usuario» del esterilizador STERRAD® 200S para
obtener instrucciones completas sobre la(s) carga(s) y el(los) ciclo(s),
incluidas las instrucciones de carga de camara (es decir, 16,5 Kg por carga).

Sistema y ciclo
ASP STERRAD®

Carga prevista

Ciclo estandar
STERRAD® NX™

Dispositivos médicos metalicos y no metalicos reutilizables, incluyendo
hasta 10 [tmenes de las siguientes dimensiones por carga de camara:
Un didmetro interno de 1 mm o superior y una longitud de 150 mm o
inferior de [tmenes de acero inoxidable monocanal.
Un didametro interno de 2 mm o superior y una longitud de 400 mm
o inferior de limenes de acero inoxidable monocanal.
Consulte la «Guia del usuario» del esterilizador STERRAD® NX™ para
obtener instrucciones completas sobre la(s) carga(s) y el(los) ciclo(s),
incluidas las instrucciones de carga de camara (es decir, 4,9 Kg por carga).

Ciclo avanzado
STERRAD® NX™

Dispositivos médicos metalicos y no metalicos reutilizables, incluyendo
hasta 10 [limenes de las siguientes dimensiones por carga de camara:
. Un diametro interno de 1 mm o superior y una longitud de 500 mm o
inferior de [imenes de acero inoxidable monocanal.
0
Un flexocopio monocanal con o sin esterilla de silicona y sin carga
adicional. El flexocopio puede contener:

Un lumen de TEFLON®/Polietileno monocanal con un diametro
interno de 1mm o superior y una longitud de 850 mm o inferior.
Consulte la «Guia del usuario» del esterilizador STERRAD® NX™ para
obtener instrucciones completas sobre la(s) carga(s) y el(los) ciclo(s),
incluidas las instrucciones de carga de camara (es decir, 4,9 Kg por carga).

Ciclo estandar
JO0NX™
STERRAD®

Dispositivos médicos metalicos y no metalicos reutilizables, incluyendo
hasta 10 ltmenes de las siguientes dimensiones por carga de camara:

Un diametro interno de 0,7 mm o superior y una longitud de

500 mm o inferior de limenes de acero inoxidable monocanal.

(Un maximo de dos flexocopios, uno por bandeja por ciclo de

esterilizacion).
Consulte la «Guia del usuario» del esterilizador STERRAD® 100NX™ para
obtener instrucciones completas sobre la(s) carga(s) y el(los) ciclo(s),
incluidas las instrucciones de carga de camara (es decir, 9,7 Kg por carga).
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Ciclo flexible 100NX™
STERRAD®

Uno o dos flexocopios monocanal con o sin esterilla de silicona y sin
carga adicional. El flexocopio puede contener:
Un lumen de TEFLON®/Polietileno monocanal con un diametro
interno de 1 mm o superior y una longitud de 850 mm o inferior.
(Un maximo de dos flexocopios, uno por bandeja por ciclo de
esterilizacion).
Consulte la «Guia del usuario» del esterilizador STERRAD® 100NX™ para
obtener instrucciones completas sobre la(s) carga(s) y el(los) ciclo(s),
incluidas las instrucciones de carga de camara (es decir, 5,5 Kg por carga).

Sistemay ciclo
ASP STERRAD®

Carga prevista

Ciclo Express
100NX™
STERRAD®

Dispositivos metalicos y no metalicos no iluminados y reutilizables
que requieren esterilizacién superficial, y esterilizacién de espacios
restringidos por difusion, tales como la zona con bisagras de los forceps y
las tijeras, y endoscopios rigidos o semirrigidos sin [limenes.

Consulte la «Guia del usuario» del esterilizador STERRAD® 100NX™ para
obtener instrucciones completas sobre la(s) carga(s) y el(los) ciclo(s),
incluidas las instrucciones de carga de camara (es decir, 4,9 Kg por carga).

Ciclo DUO 100NX™
STERRAD®

Uno o dos flexocopios monocanal con dispositivos complementarios
que normalmente se conectan a ellos, con o sin esterilla de silicona. El
flexocopio puede contener:
Un lumen de TEFLON®/Polietileno monocanal con un diametro
interno de 1mm o superior y una longitud de 875 mm o inferior.
Dispositivos complementarios que normalmente se conectan a un
endoscopio flexible durante su uso.
Flexoscopios sin lumenes.
Consulte la «Guia del usuario» del esterilizador STERRAD® NX™ para
obtener instrucciones completas sobre la(s) carga(s) y el(los) ciclo(s),
incluidas las instrucciones de carga de camara (es decir, 4,9 Kg por carga).
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Sistemas de esterilizacion a baja temperatura STERIS V-PRO® validados Ciclo

preprogramado

Cicloy sistema
STERIS®

Carga prevista

STERIS® V-PRO®
maX
Ciclolumen

Dispositivos médicos metalicos y no metalicos reutilizables, incluidos los
instrumentos con espacios restringidos por difusion (como la zona con
bisagras de los forceps y las tijeras) y endoscopios rigidos/semirrigidos
con uno, dos o tres canales, con las siguientes configuraciones:
Dispositivos de uno o dos canales con limenes de acero inoxidable
con
° Un didmetro interno de 0,77 mm o superior y una longitud de
410 mm o inferior
Dispositivos de triple canal con limenes de acero inoxidable con
e Un diametro interno de 1,2 mm o superior y una longitud de
257 mm o inferior
° Un diametro interno de 1,8 mm o superior y una longitud de
310 mm o inferior o
e Undiametro interno de 2,8 mm o superior y una longitud de
317 mm o inferior

STERIS® V-PRO®
maX
Ciclo flexible

Flexoscopios quirdrgicos con uno o dos canales o broncoscopios con
ltmenes que tengan:
Un diametro interno de 1mm o superior y una longitud de 990 mm o
inferior.

Cicloy sistema
STERIS®

Carga prevista

STERIS® V-PRO®
maX
Ciclo sin lumen

Dispositivos médicos no iluminados metalicos y no metalicos reutilizables,
incluidos los flexoscopios rigidos y semirrigidos no iluminados y
dispositivos médicos con espacios restringidos por difusion con acero
inoxidable o titanio, como la zona con bisagras de los forceps y las tijeras.

STERIS® V-PRO®
Ciclo de lumen 60

Dispositivos medicos metalicos y no metalicos reutilizables, incluidos los
instrumentos con espacios restringidos por difusién (como la zona con
bisagras de los forceps y las tijeras) y endoscopios rigidos/semirrigidos
conuno, dos o tres canales, con las siguientes configuraciones:
. Dispositivos de uno o dos canales con l[imenes de acero inoxidable
con
e Undiametro interno de 0,77 mm o superior y una longitud de
410 mm o inferior
D|sp05|t|vos de triple canal con limenes de acero inoxidable con
Un diametro interno de 1,2 mm o superior y una longitud de
257 mm o inferior
Un diametro interno de 1,8 mm o superior y una longitud de
310 mm o inferior o
Un diametro interno de 2,8 mm o superior y una longitud de
317 mm o inferior

STERIS® V-PRO®
Ciclo flexible 60

Flexoscopios quirdrgicos con uno o dos canales o broncoscopios con
l[tmenes que tengan:
Un didmetro interno de 1 mm o superior y una longitud de 990 mm
o inferior

STERIS® V-PRO®
Ciclo sin lumen 60

Dispositivos médicos no iluminados metalicos y no metalicos reutilizables,
incluidos los flexoscopios rigidos y semirrigidos no iluminados vy
dispositivos médicos con espacios restringidos por difusion con acero
inoxidable o titanio, como la zona con bisagras de los forceps y las tijeras.
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Esterilizador STERIZONE® VP4 simple validado Ciclo de esterilizacion
preestablecido

STERIZONE® VP4 Esterilizador | Carga prevista

Instrumental médico generales, conlas siguientes formas geométricas:
Mecanismo de deslizamiento, bisagras y tornillos, llave de paso,
instrumento con luz rigida (sin extremo sin salida)

Flexoscopios monocanal con:
Didametro del canal interno de 1 mm o superior y longitud de 850

Esterilizador

STERIZONE® VP4 mm o inferior

simple o Endoscopios rigidos con uno o dos canales con:

Ciclo de esterilizacion prees- | piametro del canal interno de 0,7 mm o superior y longitud de
tablecido 500 mm o inferior

Consulte la «Guia del usuario» del esterilizador STERIZONE® VP4 para
obtener instrucciones completas sobre la(s) carga(s), incluidas las
instrucciones de carga de camara.

Descricao do produto

A Folha para Esterilizacdo Gemini é disponibilizada no mercado como pacotes a granel de folhas Unicas
que, de acordo com as praticas hospitalares padrao, sao entao usadas duas folhas para embrulhar um
dispositivo médico ou um conjunto de dispositivos médicos para esterilizacao. A Folha para Esterilizacao
Gemini compreende dois panos de Folha para Esterilizacao Gemini cosidos por ultrassons nos dois lados.
Isto permite embrulhar com duas folhas simultaneamente e de forma pratica. As Folhas Intercaladas
Gemini ostentam a nossa tecnologia de multiplas camadas e diferenciacdo de cor nas unidades de
esterilizagdo nas quais esta implementada a envoltura sequencial.

Os panos da folha de esterilizacdo sao panos quadrados ou retangulares de tecido produzido usando
um processo de cinco camadas SSMMS (spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-spunbond). A folha
esta disponivel em configura¢do Unica, composta ou intercalada. A folha simples é azul. A folha composta
apresenta uma Unica cor (folha azul unida a uma folha azul) ou duas cores (uma folha azul unida a uma
folha rosa). A folha intercalada é composta por duas folhas soltas, uma azul e outra rosa. A folha permite
a abertura assética do pacote esterilizado.

As Folhas para Esterilizacdo Gemini estdo disponiveis em tamanhos que variam dos 46x46 cm até aos
137x183 cm e nos seis materiais gramaturas/modelos diferentes que constam da tabela 1.
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Tabela 1. Gramaturas/Modelos da Folha para Esterilizacao Gemini

Gramatura Umacamada | Intercalada Composta Bicolor Composta
Monocolor
Gramatura Super Fina GEMO1XX-EU | Nao aplicavel GEMO1XXT-EU Nao aplicavel
Gramatura Fina GEM11XX-EU GEM1IXXINT-EU | GEM11XXT-EU GEM11XXS-EU
Gramatura Normal GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Gramatura GEM31XX-EU | GEM3IXXINT-EU | GEM31XXT-EU | GEM31XXS-EU
Intermédia
Gramatura Grossa GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Gramatura GEMSIXX-EU | Ndoaplicavel | GEM5IXXT-EU GEMSIXXS-EU
Super Grossa

Instrucoes de utilizacao

As Folhas para Esterilizacdo Gemini destinam-se a ser usadas para embrulhar outro dispositivo médico
que sera esterilizado por um prestador de cuidados de salde, utilizando os seguintes métodos de
esterilizacdo. Os tempos de secagem abaixo indicados sdo os tempos de secagem «minimos» e terdo de
ser ajustados em contexto real.

Tabela 2. Vapor pré-vacuo a 134° C de 3 a 18 minutos com os seguintes tempos de
secagem por Gramatura:

GEMO - Gramatura Super Fina 20 Minutos
GEM1 - Gramatura Fina 20 Minutos
GEM2 - Gramatura Normal 20 Minutos
GEM3 - Gramatura Intermédia 20 Minutos
GEM4 - Gramatura Grossa 30 Minutos
GEMS - Gramatura Super Grossa 30 Minutos

Tabela 3. Vapor por gravidade a 121° C de 15 a 30 minutos com os seguintes tempos
de secagem por Gramatura:

GEMO - Gramatura Super Fina 20 Minutos
GEM1 - Gramatura Fina 20 Minutos
GEM2 - Gramatura Normal 20 Minutos
GEM3 - Gramatura Intermédia 20 Minutos
GEM4 - Gramatura Grossa 30 Minutos
GEMS - Gramatura Super Grossa 30 Minutos
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Tabela 4. Oxido de Etileno (Esterilizacao ETO)

Exposicdes de 60 minutos a 725 mg/L de 100% ETO a 55° C e 40%-80% de | Nao aplicavel a GEMO
humidade relativa, seguido de 12 horas de tempo de arejamento.

Tabela 5. Produtos de Esterilizacdo Avancada Sistema de Esterilizacao
STERRAD® - Ver Apéndice -Ciclos Validados de Esterilizacao Avancada de

Produtos (ASP)
Gemini - Produtos de Esterilizacdo Avancada
Gramatura Ciclos do Sistema de Esterilizacao STERRAD®
GEMO - Gramatura Super Fina N&o aplicavel
GEM1 - Gramatura Fina STERRAD® 50
CEM2 G N | STERRAD®100S

- Gramatura Norma STERRAD® 200S

GEM3 - Gramatura Intermédia

GEM4 - Gramatura Grossa

GEMS - Gramatura Super Grossa

STERRAD® NX™, (Ciclo Normal, Ciclo Avancado)

STERRAD®100NX™, (Ciclo Normal,
Ciclo Flex, Ciclo EXPRESS, Ciclo DUO)

Tabela 6. Sistemas de Esterilizacao a Baixa Temperatura STERIS V-Pro®.
A folha foi validada para ser efetivamente arejada durante os ciclos pré-

programados.
Gemini - Ciclos de Esterilizacdo STERIS V-PRO ©
Gramatura a baixa temperatura

GEMO - Gramatura Super Fina

Nao aplicavel

GEM1 - Gramatura Fina

STERIS V-PRO® 60 (Ciclos Lamen,
N&o-LUmen e Flexivel)

GEM2 - Gramatura Normal

STERIS V-PRO® 1 (Ciclo Limen)

GEM3 - Gramatura Intermédia

STERIS V-PRO® 1 Plus (Ciclo Limen e

GEM4 - Gramatura Grossa

Nao-Lamen)
STERIS V-PRO® maX (Ciclo Lamen,

GEMS - Gramatura Super Grossa

N&o-Lumen e Flexivel)
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Tabela 7. Sistema de Esterilizacao STERIZONE® VP4 - Ver Apéndice - Ciclos

Validados STERIZONE® VP4

Gemini - Ciclos do Sistema de Esterilizacao
Gramatura STERIZONE® VP4
GEMO - Gramatura Super Fina Nao aplicavel

GEM1 - Gramatura Fina

GEM2 - Gramatura Normal

Ciclo de esterilizacao predefinido

GEM3 - Gramatura Intermédia esterilizador nico STERIZONE® VP4

GEM4 - Gramatura Grossa

GEMS - Gramatura Super Grossa

A folha destina-se a permitir a esterilizacdo do(s) dispositivo(s) médico(s) no seu interior e manter
também a esterilidade do mesmo conteldo até a sua utilizagdo.

Avisos

Setiver ocorrido umincidente grave relacionado com o dispositivo, o incidente deve ser comunicado
a Medline e a autoridade competente do Estado-membro no qual residem o utilizador e/ou o
doente.

Arreutilizacao de dispositivos de utilizacao Unica coloca um risco potencial de infe¢des no doente ou
utilizador. Podera provocar contaminagao e/ou deterioracdo da funcdo o que podera causar lesées,
doencas e/ou a morte de um doente.

N&o use a folha de esterilizacdo se detetar danos ou particulas externas antes de usar.

N&o use contetdos envoltos em folhas de esterilizacao se a folha estiver rasgada, molhada, suja ou
caso suspeite de mau uso ou abuso.

Nao use a Folha para Esterilizacao Gemini em modos de esterilizacao ou condicdes que recaiam
fora dos parametros enunciados na sec¢do Indicacdes de Utilizagdo.

A Folha para Esterilizacao Gemini nao se destina a ser usada com os modos ou ciclos de esterilizacao
que se seguem:

Esterilizacdo por calor seco.
Esterilizacao por radiacao (por exemplo, gama, feixe eletronico ou outro).
Nao use folhas para esterilizacao em ciclos de esterilizacao que excedam os 149° C.

Atencao

GEMO s6 pode ser usado com os seguintes métodos de esterilizacao: Vapor de pré-vacuo e Vapor por
gravidade.

Precaucoes

Seguem-se algumas precaucdes gerais a ter em conta relativamente a utilizacdo da Folha para
Esterilizacao Gemini:

Néo abra a embalagem com facas afiadas, para evitar fazer cortes acidentais na folha de
esterilizacdo.

Antes de envolver e esterilizar os conteldos, certifique-se de que os contedos/dispositivos
foram considerados compativeis com a esterilizagdo nos modos de esterilizacao identificados na
seccao Indicacdes de utilizacao supra. Consulte as instrucoes de esterilizacdo relativas a todos
os dispositivos destinados a esterilizacao. Alguns dispositivos médicos, independentemente do
método de esterilizacdo e da folha/recipiente de esterilizacao utilizados, podem carecer de atencao
especial em configuracoes de embalagem para garantir a esterilizacao (consultar orientacao da EN

ISO TS 16775 parte 3.2.2.3 Consideracées de montagem).
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N&o utilize a folha na presenca de materiais inflamaveis. A Folha Gemini ndo é condutora.

Se a esterilizacao for executada externamente por subcontratados, a Medline Industries, LP
recomenda que os dispositivos envolvidos devem ser protegidos contra a contaminacao por uma
cobertura adicional.

Instrucoes de utilizacao

A Folha para Esterilizacao Gemini deve ser utilizada de acordo com todas as recomendaces constantes
das normas que se seguem relativas a preparacao, embrulho e carregamento camara de esterilizacdo:

EN ISO 11607-1: Embalagem para dispositivos médicos esterilizados terminalmente; Requisitos
para materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem.

EN 868-2: Embalagem para dispositivos medicos esterilizados terminalmente, Folha para
esterilizacdo, Métodos de ensaio e requisitos

EN ISO TS 16775: Embalagens para dispositivos médicos esterilizados terminalmente - Orientacao
sobre a aplicacao da ISO 11607-1 e ISO 11607-2

EN 285 Esterilizacao - Esterilizadores a vapor - Esterilizadores grandes

EN 13060 Esterilizadores a vapor de pequeno porte

EN 1422 Esterilizadores para fins médicos, esterilizadores 6xido de etileno, Requisitos e métodos
de ensaio

Armazenamento geral (pré e pos-esterilizacao)

O local deve estar limpo, sem pé e abrigado da luz fluorescente ou ultravioleta.

Respeitar o método Primeiro a Entrar, Primeiro a Sair (FIFO). O periodo maximo de esterilidade tem
de ser tido em conta no pés-esterilizacao (ver pagina 81).

Consulte a orientacao da EN ISO TS 16775.

Antes de utilizar

Examine a folha e elimine-a se detetar danos ou corpos estranhos.
Limpe e seque exaustivamente 0s objetos a serem embrulhados/embalados.

Técnicas de embrulho comuns

Coloque o(s) objeto(s) sobre a folha utilizando técnicas de embrulho asséticas segundo a EN ISO TS
16775 anexo C. Poderao ser usadas outras normas nacionais ou orientagoes profissionais relativas
a técnicas de embrulho. As recomendacdes relativas aos conteidos da folha para esterilizacdo sao
indicadas na Tabela 8.

Se utilizar a técnica de envolvimento simultanea, certifique-se de que a primeira dobra é puxada
suficientemente longe para cobrir todas as superficies da embalagem e garantir a manutencao de
esterilidade.

Prenda o pacote embrulhado com uma fita indicadora de esterilizacdo ou com um método de fecho
alternativo adequado para o método de esterilizacdo a ser utilizado.

0 fecho deve permitir que o esterilizante penetre no pacote embrulhado, evitando a constricao do
pacote e mantendo a integridade do mesmo.
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Tabela 8. Recomendacdes de modelo de folha'

Pacote Embrulhado Maximo Recomendado Contetido?
ini ASP STERRAD® STERI-
Gemini Carga Pré-vicuo 50,1005, 2008, \SITEQ('; STERIS | zONE®
Gramatura Prevista vacuo, EO | NX™ e 100NX™ V-PRO® | VP4
Gravidade N 1,1Plus, -
Ciclos 60 Esteriliza-
maX d
or
GEMO - Gramatura _ o, ~ o,
) Nao aplicavel 2.7Kg Nao aplicavel
Super Fina
GEM1- Gramatura | Pacote peso leve (por exemplo:
Fina estandar pacote de linho) 2.7Kg 27Kg | 4.8Kg 3Kg 2.7Kg 2.7Kg
GEM2 - Gramatura | Levea modera_do Pacote pesado
(por exemplo: instrumentos 4Kg 4Kg 4.8Kg 4Kg 4Kg 4Kg
Normal médicos de utilizacao geral)
GEM3 - Gramatura | Pacote com Gramatura Pacote
. pesado (por exemplo: instrumen- | 5.9 Kg 59Kg |4.8Kg 4.5Kg 59Kg |59Kg
Intermedia tos médicos de utilizacao geral)
R Pacote peso pesado (por exem-
GEM4 -G t
ramatura plo:instrumentos médicos de 7.7Kg 77Kg | 4.8Kg 45Kg 77Kg | 77Kg
Grossa utilizacao geral)
GEMS - Gramatura | Gramatura do pacote Pacote pe-
sado (por exemplo: instrumentos | 11.3Kg 1M3Kg | 48Kg 45Kg M3Kg | 13Kg
Super Grossa médicos de utilizacao geral)

" Os resultados individuais podem variar devido a varios fatores, tais como as variacoes das praticas de manuseamento, técnicas de
embrulho e métodos de dobragem. Os resultados também poderao diferir devido a utilizacao de contetidos de forma irregular, o c#ue pode
colocar pressao adicional na folha para esterilizacdo. Cada unidade de satide deve determinar individualmente que modelo de folha é o
mais adequado para cada uso pretendido.

2 Recomenda-se nao exceder os Gramaturas maximos do pacote embrulhado indicados para cada modelo de folha. Além disso, recomenda-
se ndo exceder o nimero, Gramatura e tamanhos de tipos de contetdo individuais que foram validados para a Folha para Esterilizacao
Gemini.

As seguintes cargas foram usadas nos estudos de validacdo de vapor, gravidade e
manutencao do pré-vacuo:

Gramatura Super Fina: 16 toalhas OR em duas pilhas de oito.

Gramatura Fina: 2 toalhas de puro algodao (43x73,5 cm), 3 campos cir(rgicos resistentes a fluidos
(274,5x183 cm).

Gramatura Normal: 16 toalhas de puro algodao (43x73,5 cm), 1 cobertura de mesa resistente a
fluidos (228,5x152,5 cm). 2,3 Kg de massa de metal.

Gramatura Intermédia: 4 forros de bandeja (51x63,5 cm) bandeja empilhada de 58,5x28x9 c¢m com
5 Kg de massa de metal.

Gramatura Grossa: 4 forros de bandeja (51x63,5 cm) bandeja empilhada de 58,5x28x9 cm com 6,8
Kg de massa de metal.

Gramatura Super Grossa: 4 forros de bandeja (51x63,5 in) bandeja empilhada de 58,5x28x9 cm com
9 Kg de massa de metal.

Os seguintes cargas foram usadas em Estudos de Validacao de Manutencao de Esterilidade
EtO:

Gramatura Super Fina: Nao aplicavel.
Gramatura Fina: 2 toalhas de puro algodao (43x73,5 cm), 3 campos cirlrgicos resistentes a fluidos
(274,5x183 cm).
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Gramatura Normal: 16 toalhas de puro algodao (43x73,5 cm), 1 cobertura de mesa resistente a
fluidos (228,5x152,5 cm). 2,3 Kg de massa de metal.

Gramatura Intermédia: 4 forros de bandeja (51x63,5 cm) bandeja empilhada de 58,5x28x9 cm com
5 Kg de massa de metal.

Gramatura Grossa: 4 forros de bandeja (51x63,5 cm) bandeja empilhada de 58,5x28x9 cm com 6,8
Kg de massa de metal.

Gramatura Super Grossa: 4 forros de bandeja (51x63,5 in) bandeja empilhada de 58,5x28x9 cm com
9 Kg de massa de metal.

As cargas que se seguem foram usadas com Produtos de Esterilizacao Avancada (ASP)
STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ e 100NX™ Estudos de Validacdo de Manutencao de
Esterilidade:

Gramatura Super Fina: Nao aplicavel.

Gramatura Fina: bandeja de 58,5x28x10 cm com instrumentos de metal.
Gramatura Normal: bandeja de 58,5x28x10 cm com instrumentos de metal.
Gramatura Intermédia: bandeja de 58,5x28x10 cm com instrumentos de metal.
Gramatura Grossa: bandeja de 58,5x28x10 cm com instrumentos de metal.
Gramatura Super Grossa: bandeja de 58,5x28x10 cm com instrumentos de metal.

Os seguintes cargas foram usadas em Estudos de Validacao de Manutencao de Esterilidade
STERIS V-PRO®:

Gramatura Super Fina: Nao aplicavel.

Gramatura Fina: 1,1 Kg de massa de metal, 6 forceps, Bandeja STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) com 1,8 Kg.
Gramatura Normal: 2,3 Kg de massa de metal, 6 forceps, Bandeja STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) com
18 Kg.

Gramatura Intermédia: 2,7 Kg de massa de metal, 6 forceps, Bandeja STERIS V-PRO® (43x25,5x9
cm) com 1,8 Kg.

Gramatura Grossa: 2,3 Kg de massa de metal, 6 forceps, Bandeja STERIS V-PRO® (53,5x25,5x9 cm) com
2,3Kg.

Gramatura Super Grossa: 2,3 Kg de massa de metal, 6 forceps, Bandeja STERIS V-PRO® (53,5x25,5x9
cm) com 2,3 Kg.

Os seguintes cargas foram usadas em Estudos de Validacao de Manutencao de Esterilidade
STERIS V-PRO® 60:

Gramatura Super Fina: Nao aplicavel.

Gramatura Fina: Bandeja V-PRO® (25,5x53,5x9 ¢m), massa de metal para completar o Gramatura
total testado anteriormente e 6 forceps.

Gramatura Normal: Bandeja V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), massa de metal para completar o Gramatura
total testado anteriormente e 6 forceps.

Gramatura Intermédia: Bandeja V-PRO® (25,5x53,5x9 c¢m), massa de metal para completar o
Gramatura total testado anteriormente e 6 forceps.

Gramatura Grossa: Bandeja V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), massa de metal para completar o Gramatura
total testado anteriormente e 6 forceps.

Gramatura Super Grossa: Bandeja V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), massa de metal para completar o
Gramatura total testado anteriormente e 6 forceps.

Os seguintes cargas foram usadas em Estudos de Validacao de Manutencao de Esterilidade
STERIZONE® VP4:

Gramatura Super Fina: Nao aplicavel.
Gramatura Fina: Symmetry Medical - Bandeja de Plastico MicroPack® (38x25,5x4 cm), instrumentos
de metal e ndo-metal para completar o Gramatura total recomendado anteriormente.
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Gramatura Normal: Symmetry Medical - Bandeja de Plastico MicroPack® (38x25,5x4 cm), instrumentos
de metal e nao-metal para completar o Gramatura total recomendado anteriormente.

Gramatura Intermédia: Bandeja de Metal SteriPack (58,5x28x12,5 cm), instrumentos de metal e
nao-metal para completar o Gramatura total recomendado anteriormente.

Gramatura Grossa: Bandeja de Metal SteriPack (58,5x28x12,5 c¢m), instrumentos de metal e nao-
metal para completar o Gramatura total recomendado anteriormente.

Gramatura Super Grossa: Bandeja de Metal SteriPack (58,5x28x12,5 cm), instrumentos de metal e
nao-metal para completar o Gramatura total recomendado anteriormente.

Praticas de esterilizacao

As Folhas para Esterilizacao Gemini destinam-se a ser usadas com os parametros de esterilizacao
de saide comuns enumerados nas Indicagdes de utilizacdo. O fabricante do esterilizador deve ser
consultado quanto as configura¢des de carregamento apropriadas do esterilizador.

Se um esterilizador avariar ou se um ciclo for interrompido antes de estar concluido, as embalagens
devem ser embrulhadas novamente antes de serem colocadas noutro ciclo de esterilizagao.

Os conjuntos ou objetos embrulhados na Folha para Esterilizacdo Gemini devem respeitar as
configuracdes de carga e empilhamento identificadas na EN 285, EN 13060 ou EN 1422 de acordo
com o esterilizador utilizado.

NOTA: Ha varios fatores que podem afetar o tempo de secagem, para além da folha para esterilizacao, tais como
a configuracao do pack utilizado, a carga do esterilizador, variacées do ciclo, o desempenho do esterilizador, a
temperatura, a altitude e condi¢bes ambientais. Os esterilizadores variam muito em caracteristicas de design e
desempenho. Tal como recomendado na orientacao EN ISO 16775 TS - parte 3.3.2.9.3, o utilizador deve realizar uma
qualificacao da folha para esterilizacao e avaliar o conteido apés a esterilizacao, para garantir que ocorreu uma
secagem suficiente no processo de esterilizacao por calor himido.

Arrefecimento/descarga pos-esterilizacao

Deixe os pacotes embrulhados no carrinho do esterilizador sem lhes tocar até arrefecerem, para
evitar comprometer a esterilidade do pacote.

Inspecione visualmente os objetos embrulhados, a medida que sdo retirados do carrinho. Os
objetos rasgados, molhados, ou comprimidos nao devem ser utilizados.

Preservacao da esterilidade

Em testes em tempo real, a Folha para Esterilizacdo Gemini consegue preservar a esterilidade do pacote
com as seguintes duracdes em condices ambientais controladas apos a esterilizacao. Estas duragoes
nao impedem os utilizadores de continuar a cumprir os protocolos estabelecidos pela unidade de satde.

Tabela 9. Preservacao da Esterilidade da Folha para Esterilizacao Gemini

Modalidade de esterilizacao :E::;g? maximo de esterilidade (até ser
Pré-vacuo e vapor por gravidade 2anos

Oxido de Etileno (OE) 1ano

STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™, e 100NX™ Cycles 1ano

STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, & 60 1ano

STERIZONE® VP4 1ano
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Abertura

Inspecione o pacote para detetar danos, humidade ou qualquer sinal de contaminacao potencial
antes de abrir e de novo ap6s a abertura, mas antes da utilizacao dos conteldos. Atengao: Nao
utilize os conteldos, se essas condigdes estiverem presentes, dado que a esterilidade pode estar
comprometida. Reprocesse os contetdos usando uma folha para esterilizacdo ndo processada se
verificar alguma destas condicoes.

Abra os pacotes de forma assética, de acordo com a politica da unidade de satde.

Eliminacao

Nao reutilizar. A Medline Industries, LP ndo promove a reutilizacao (re-esterilizagao) das suas folhas
para esterilizacdo e nao garante o desempenho se o produto for reutilizado.

Recicle, incinere ou elimine em aterro as folhas usadas segundo os regulamentos estaduais e locais.
Reciclar apenas folhas limpas.

Note que a folha é composta por plastico polipropileno que tem um cédigo de reciclagem de
plasticos de «5».

Deve tomar precaucdes ao eliminar este dispositivo e a eliminacao do dispositivo deve ser feita
de acordo com os regulamentos hospitalares ou nacionais aplicaveis relativos aos residuos
biologicamente perigosos.

Apéndice:

Nota: Consulte o Guia do Utilizador para obter instrucdes completas sobre a carga e o ciclo para cada
Sistema de Esterilizador indicado abaixo. As instrucdes fornecidas abaixo ndo se destinam a revogar as
Instrucdes de utilizacdo pormenorizadas fornecidas com cada Sistema de Esterilizador.

Produtos de Esterilizacao Avancada (ASP) Validados Ciclos STERRAD® 50, 100S,
200S, STERRAD® NX™ e STERRAD® 100NX™

ASP STERRAD®
Sistema e Ciclo

Carga prevista

STERRAD® 50

Dispositivos médicos de metal e ndo-metal reutilizaveis, incluindo até 10
limenes das seguintes dimensdes por carga da camara:
. Diametro interior de 1 mm ou superior e um comprimento de
125 mm ou inferior de limenes de ago inoxidavel de canal Unico.
Didmetro interior de 2 mm ou superior e um comprimento de
250 mm ou inferior de ltmenes de aco inoxidavel de canal tnico.
Diametro interior de 3 mm ou superior e um comprimento de
400 mm ou inferior de [limenes de aco inoxidavel de canal Unico.
Diametro interior de 6 mm ou superior e um comprimento de
310 mm ou inferior de limenes TEFLON®/Polietileno de canal dnico.
Consulte o Manual do utilizador do Esterilizador STERRAD® 50 para obter
instrucoes completas sobre a carga(s) e ciclo(s), incluindo as instrugoes de
carregamento da camara (ou seja, 10 limenes por carga).

79



STERRAD® 100S

Dispositivos médicos de metal e nao-metal reutilizaveis, incluindo até 10
limenes das seguintes dimensdes por carga da camara:
. Diametro interior de 1 mm ou superior e um comprimento de
125 mm ou inferior de limenes de aco inoxidavel de canal Unico.
Didmetro interior de 2 mm ou superior e um comprimento de
250 mm ou inferior de ltmenes de aco inoxidavel de canal tnico.
Diametro interior de 3 mm ou superior e um comprimento de
400 mm ou inferior de [limenes de aco inoxidavel de canal Unico.
Didmetro interior de 6 mm ou superior e um comprimento de
310 mm ou inferior de [limenes TEFLON-Polietileno de canal Gnico.
Consulte o Manual do utilizador do Esterilizador STERRAD® 100 para obter
instrucdes completas sobre a carga(s) e ciclo(s), incluindo as instrugoes de
carregamento da camara (ou seja, 10 limenes por carga).

STERRAD® 200S

Dispositivos médicos de metal e ndo-metal reutilizaveis, incluindo até 12
limenes das seguintes dimensdes por carga da camara:

Diametro interior de 1 mm ou superior e um comprimento de

125 mm ou inferior de limenes de aco inoxidavel de canal Unico.

Diametro interior de 2 mm ou superior e um comprimento de

250 mm ou inferior de ltmenes de aco inoxidavel de canal tnico.

Diametro interior de 3 mm ou superior e um comprimento de

400 mm ou inferior de [limenes de aco inoxidavel de canal Unico.

Diametro interior de 6 mm ou superior e um comprimento de

310 mm ou inferior de limenes TEFLON®/Polietileno de canal tnico.
Consulte o Manual do utilizador do Esterilizador STERRAD® 200S
para obter instrucées completas sobre a carga(s) e ciclo(s), incluindo as
instrucoes de carregamento da camara (ou seja, 16,5 Kg por carga).

ASP STERRAD®
Sistema e Ciclo

Carga prevista

STERRAD® NX™ Ciclo
Normal

Dispositivos médicos de metal e ndo-metal reutilizaveis, incluindo até 10
limenes das seguintes dimensdes por carga da camara:
Didmetro interior de 1 mm ou superior e um comprimento de 150 mm
ou inferior de limenes de ago inoxidavel de canal Gnico.
Diametro interior de 2 mm ou superior e um comprimento de 400 mm
ou inferior de limenes de aco inoxidavel de canal Unico.
Consulte o Manual do utilizador do Esterilizador STERRAD® NX™ para
obter instrucdes completas sobre a carga(s) e ciclo(s), incluindo as
instrucoes de carregamento da cdmara (ou seja, 4,9 Kg por carga).

STERRAD® NX™ Ciclo
Avancado

Dispositivos médicos de metal e ndo-metal reutilizaveis, incluindo até 10
limenes das seguintes dimensdes por carga da cam:
. Diametro interior de 1 mm ou superior e um comprimento de 500 mm
ou inferior de [tmenes de aco inoxidavel de canal Unico.
ou
Um endoscopio flexivel de canal inico com ou sem tapete de silicone
e sem carga adicional. O endoscopio flexivel podera conter:
Um ltmen de TEFLON®/polietileno de canal Ginico com um diametro
interior de 1 mm ou superior e um comprimento de 850 mm ou
inferior.
Consulte o Manual do utilizador do Esterilizador STERRAD® NX™ para
obter instrucbes completas sobre a carga(s) e ciclo(s), incluindo as
instrugoes de carregamento da cdmara (ou seja, 4,9 Kg por cargad).
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STERRAD® 100NX™
Ciclo Normal

Dispositivos médicos de metal e ndo-metal reutilizaveis, incluindo até 10
limenes das seguintes dimensdes por carga da camara:
Diametro interior de 0,7 mm ou superior e um comprimento de 500
mm ou inferior de l[imenes de aco inoxidavel de canal tnico. (No
maximo dois endoscopios flexiveis, um por bandeja e por ciclo de
esterilizacao).
Consulte o Manual do utilizador do Esterilizador STERRAD® 100NX™
para obter instrugdes completas sobre a carga(s) e ciclo(s), incluindo as
instrucoes de carregamento da camara (ou seja, 9,7 Kg por carga).

STERRAD®100NX™ Ciclo
Flex

Um ou dois endoscépios flexiveis de canal Unico com ou sem tapete de
silicone e sem carga adicional. O endoscépio flexivel podera conter:
Um ltmen de TEFLON®/polietileno de canal Gnico com um diametro
interior de 1 mm ou superior e um comprimento de 850 mm ou
inferior. (No maximo dois endoscopios flexiveis, um por bandeja e por
ciclo de esterilizacao).
Consulte o Manual do utilizador do Esterilizador STERRAD® 100NX™
para obter instrugées completas sobre a carga(s) e ciclo(s), incluindo as
instrucoes de carregamento da camara (ou seja, 5,5 Kg por carga).

ASP STERRAD®
Sistema e Ciclo

Carga prevista

STERRAD® 100NX™ Ciclo
EXPRESS

Dispositivos sem l[imenes reutilizaveis de metal e nao-metal que requerem
esterilizacdo da superficie e esterilizacdo de espacos de difusdo restrita,
tais como a seccao articulada de forceps e tesouras e endoscopios rigidos
ou semirrigidos sem limens.

Consulte o Manual do utilizador do Esterilizador STERRAD® 100NX™
para obter instrugdes completas sobre a carga(s) e ciclo(s), incluindo as
instrugoes de carregamento da camara (ou seja, 4,9 Kg por carga).

STERRAD® 100NX™ Ciclo
DUO

Um ou dois endoscépios flexiveis de canal nico com dispositivos
acessérios normalmente ligados ao mesmo, com ou sem tapete de
silicone. O endoscopio flexivel podera conter:
Um limen de TEFLON®/polietileno de canal Gnico com um diametro
interior de 1 mm ou superior e um comprimento de 875 mm ou
inferior.
Dispositivos acessorios que sao normalmente ligados a um
endoscopio flexivel durante a utilizagao.
Endoscopios flexiveis sem [imenes.
Consulte o Manual do utilizador do Esterilizador STERRAD® NX™ para
obter instrucdes completas sobre a carga(s) e ciclo(s), incluindo as
instrugoes de carregamento da camara (ou seja, 4,9 Kg por carga).
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Sistemas de Esterilizacao a Baixa Temperatura STERIS V-Pro® Validados Ciclo

pré-programado

Ciclo e Sistema
STERIS®

Carga prevista

STERIS® V-PRO®
maX
Ciclo Lamen

Dispositivos médicos reutilizaveis de metal e nao-metal, incluindo
instrumentos com espacos de difusao restrita (tais como a seccao
articulada de forceps ou tesouras) e endoscopios rigidos/semirrigidos
com canais simples, duplos ou triplos e com as seguintes configuracdes:
Dispositivos com canal simples ou duplo e limenes de aco inoxidavel
com
° Diametro interior de 0,77 mm ou superior e um comprimento de
410 mm ou inferior
Dispositivos com canal triplo e [imenes de aco inoxidavel com
° Diametro interior de 1,2 mm ou superior e um comprimento de
257 mm ou inferior
° Diametro interior de 1,8 mm ou superior e um comprimento de
310 mm ou inferior
° Diametro interior de 2,8 mm ou superior e um comprimento de
317 mm ou inferior

STERIS® V-PRO® maX
Ciclo Flexivel

Endoscopios cirdrgicos flexiveis de canal tnico ou duplo ou broncoscépios
com limenes que tém:
Diametro interior de 1 mm ou superior e um comprimento de
990 mm ou inferior.

Ciclo e Sistema
STERIS®

Carga prevista

STERIS® V-PRO® maX
Ciclo Nao-Lumen

Dispositivos médicos reutilizaveis de metal e ndo-metal e sem limenes,
incluindo endoscopios sem lumenes rigidos, semirrigidos e flexiveis e
dispositivos médicos com espacos de difusdo restrita de aco inoxidavel
ou titanio, tais como a seccdo articulada de forceps ou tesouras.

STERIS® V-PRO® Ciclo 60
Lamen

Dispositivos médicos reutilizaveis de metal e ndo-metal, incluindo
instrumentos com espacos de difusdo restrita (tais como a seccao
articulada de forceps ou tesouras) e endoscopios rigidos/semirrigidos
com canais simples, duplos ou triplos e com as seguintes configuracées:
Dispositivos com canal simples ou duplo e lmenes de aco inoxidavel
com
° Diametro interior de 0,77 mm ou superior e um comprimento
de 410 mm ou inferior
D|sposmvos com canal triplo e limenes de aco inoxidavel com
Diametro interior de 1,2 mm ou superior e um comprimento de
257 mm ou inferior
Diametro interior de 1,8 mm ou superior e um comprimento de
310 mm ou inferior
Diametro interior de 2,8 mm ou superior e um comprimento de
317 mm ou inferior

STERIS® V-PRO® Ciclo
Flexivel 60

Endoscopios cirtrgicos flexiveis de canal tnico ou duplo ou broncoscépios
com limenes que tém:
Diametro interior de 1 mm ou superior e um comprimento de 990
mm ou inferior

STERIS® V-PRO® 60 Ciclo
Nao-Lumen

Dispositivos médicos reutilizaveis de metal e ndo-metal e sem l[imenes,
incluindo endoscopios sem lumenes rigidos, semirrigidos e flexiveis e
dispositivos médicos com espacos de difusdo restrita de aco inoxidavel
ou titanio, tais como a seccdo articulada de forceps ou tesouras.
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Ciclo Unico de Esterilizacdo Predefinido Validado do Esterilizador STERIZONE®
VP4

STERIZONE® VP4 Esterilizador | Carga prevista

Instrumentos médicos gerais com as seguintes geometrias:
Mecanismo deslizante, articulacdes e parafusos, valvula de corte,
instrumentos com limenes rigidos (com saida)

Endoscopios flexiveis de canal inico com:

STERIZONE® : Diametro de canal interno de 1 mm ou superior e comprimento
VP4 Esterilizador de 850 mm ou inferior

Predefinicao tnica Endoscopios rigidos de canal inico/duplo com:

Ciclo de esterilizagao : Diametro de canal interno de 0,7 mm ou superior e comprimento

de 500 mm ou inferior
Consulte o Manual do utilizador do Esterilizador STERIZONE® VP4 para
obterinstrucdes completas sobre a carga(s), incluindo as instrugoes de
carregamento da camara.

sk
Opis vyrobku

Sterilizacny obal Gemini sa na trhu pontka ako hromadné balenia jednotlivych vrstiev a v stlade so
Standardnymi nemocni¢nymi postupmi sa pouZivaju dve vrstvy na zabalenie zdravotnickej pomdacky
alebo stpravy zdravotnickych pomocok na sterilizaciu. Spojeny sterilizaény obal Gemini sa sklada z
dvoch vrstiev sterilizacného obalu Gemini spojenych ultrazvukom na dvoch stranach. To umozniuje po-
hodIné balenie dvomi vrstvami si¢asne. Prekladané vrstvy obalu Gemini prinasaju nasu viacvrstvovu
technolégiu, ako aj farebné rozlienie na sterilizatné jednotky pre pripady postupného balenia.

Vrstvy sterilizatného obalu st Stvorcové alebo obdiZnikové vrstvy tkaniny vyrobenej pomocou
patvrstvového procesu SSMMS (spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-spunbond). Obal je k
dispozicii v jednovrstvovom, spojenom alebo prekladanom vyhotoveni. Jednovrstvovy obal je modry.
Spojeny obal je jednofarebny (modré vrstva spojend s modrou vrstvou) alebo dvojfarebny (modra
vrstva spojena s ruzovou vrstvou). Prekladany obal sa sklada z dvoch samostatnych vrstiev modrej a
ruzovej. Obal umoznuje aseptické otvorenie sterilizovaného balenia.

Sterilizacné obaly Gemini su k dispozicii vo velkostiach od 46 x 46 cm do 137 x 183 cm v Siestich roznych
hmotnostiach/modeloch materialu uvedenych v tabulke 1.
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Tabul'ka 1. Hmotnosti/modely sterilizacnych obalov Gemini

Hmotnost Jednovrstvové | Prekladané Spojené dvoj- Spojené jedno-
farebné farebné
Velmi mala hmotnost GEMO1XX-EU | NemoZzno pouzit | GEMO1XXT-EU Nemozno pouzit
Mala hmotnost GEM1MXX-EU GEM1IXXINT-EU | GEMTIXXT-EU GEM1MXXS-EU
Bezna hmotnost GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Stredna hmotnost GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Velka hmotnost GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Velmi velka hmotnost GEMS51XX-EU Nemozno pouzit | GEM51XXT-EU GEM51XXS-EU

Indikacie na pouzitie

Sterilizacné obaly Gemini st ur€ené na pouzitie na zabalenie zdravotnickej pomocky, ktor ma sterilizovat
poskytovatel zdravotnej starostlivosti, s pouZitim nasledujlcich sterilizacnych metod.

NiZsie uvedené ¢asy schnutia st ,minimalne” ¢asy schnutia a bude potrebné upravit ich podla realneho
prostredia.

Tabulka 2. Predvakuova para pri teplote 134 °C od 3 do 18 minut s nasledujucimi
Casmi schnutia podla hmotnosti:

GEMO - Velmi mala hmotnost 20 minat
GEM1 - Mald hmotnost 20 minat
GEM2 - BeZna hmotnost 20 minat
GEM3 - Stredna hmotnost 20 minut
GEM4 - Velkd hmotnost 30 mindt
GEMS - Velmi velka hmotnost 30 minGt

Tabulka 3. Gravitacna para pri teplote 121 °C od 15 do 30 mindt s nasledujicimi €as-
mi schnutia podla hmotnosti:

GEMO - Velmi mala hmotnost 20 minat
GEM1 - Mald hmotnost 20 minat
GEM2 - Bezna hmotnost 20 minat
GEM3 - Strednad hmotnost 20 minat
GEM4 - Velka hmotnost 30 mindt
GEMS - Velmi velka hmotnost 30 minGt

84



Tabul'ka 4. Etylénoxid (sterilizacia ETO)

prevzdusiovania.

60 minGt expozicie 725 mg/l 100 % etylénoxidu pri teplote 55 °C a
40 % - 80 % relativnej vlhkosti, potom nasleduje 12 hodin

Nemozno pouzit pre GEMO.

Tabulka 5. Sterilizacny systém STERRAD® spolocnosti Advanced Sterilization Prod-
ucts - Pozri prilohu - Validované cykly spolocnosti Advanced Sterilization Products

(ASP)
Hmotnost obalu spolocnosti Advanced Sterilization Products
Gemini STERRAD® Cykly sterilizacného systému

GEMO - Velmi mald hmotnost

Nemozno pouzit

GEM1 - Mala hmotnost

GEM?2 - BeZna hmotnost

GEM3 - Stredna hmotnost

GEM4 - Velka hmotnost

STERRAD® 50

STERRAD® 100S

STERRAD® 200S

STERRAD® NX™, (cyklus Standard, cyklus
Advanced)

STERRAD® 100NX™, (cyklus Standard,
cyklus Flex, cyklus EXPRESS, cyklus DUO)

GEMS - Velmi velka hmotnost

Tabulka 6. Nizkoteplotné sterilizacné systémy STERIS V-PRO®.
Obal bol validovany ako ucinne prevzdusneny pocas

vopred naprogramovanych cyklov.

Hmotnost obalu
Gemini

Nizkoteplotné sterilizacné cykly STERIS
V-PRO®

GEMO - Velmi malad hmotnost

Nemozno pouzit

GEM1 - Mala hmotnost

GEM2 - Bezna hmotnost

GEM3 - Stredna hmotnost

GEM4 - Velkd hmotnost

GEMS - Velmi velka hmotnost

STERIS V-PRO® 60 (cykly Lumen,
Non-Lumen a Flexible)

STERIS V-PRO® 1 (cyklus Lumen)
STERIS V-PRO® 1 Plus(cykly Lumen a
Non-Lumen)

STERIS V-PRO® maX (cykly Lumen,
Non-Lumen a Flexible)

Tabulka 7. Sterilizacny systém STERIZONE® VP4 - Pozri prilohu - Validovany

Cykly STERIZONE® VP4

Hmotnost obalu
Gemini

Nizkoteplotné sterilizacné cykly STERIS
V-PRO®

GEMO - Velmi mala hmotnost

Nemozno pouzit

GEM1 - Mald hmotnost

GEM2 - BeZna hmotnost

GEM3 - Stredna hmotnost

GEM4 - Velkd hmotnost

GEMS - Velmi velka hmotnost

Sterilizator STERIZONE® VP4 jeden
vopred nastaveny sterilizacny cyklus
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Obal

je ur¢eny na to, aby umoznil sterilizaciu zabalenej zdravotnickej pomdcky (pomdcok),

a tieZ aby zachoval sterilitu takéhoto obsahu aZ do pouZitia.

Varovania

Obal

Ak v stvislosti s pomdckou dojde k zavaznému incidentu, musi sa to nahlasit spolo¢nosti Medline
a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom sidli pouZivatel a/alebo pacient.

Pri opakovanom pouziti pomécok urcenych na jedno pouZitie existuje mozné riziko pre pacienta
alebo pouZivatela. MdZe dojst ku kontaminacii a/alebo naruseniu funkcie, ¢o méZze viest k poraneniu,
ochoreniu a/alebo Umrtiu pacienta.

Obal nepouZzivajte, ak ste pred pouZitim zistili posSkodenie alebo pritomnost vonkajsich ¢astic.
NepouZivajte zabaleny obsah, ak je obal roztrhnuty, mokry, Spinavy alebo vyzera, Ze sa s nim
nespravne zaobchadzalo.

NepouZivajte obal Gemini v sterilizatnych rezimoch alebo podmienkach, ktoré nespadaju pod
parametre uvedené v kapitole Indikacie na pouZitie.

Gemini nie je ur€eny na pouZzitie v tychto sterilizacnych reZzimoch alebo cykloch:
Sterilizacia suchym teplom

Ziarenie (napr. gama, elektronovy |G¢ alebo iné)

NepouZivajte obal v sterilizacnych cykloch, ktoré prekrocia teplotu 149 °C.

Upozornenie

GEMO sa mdZe pouzivat len s tymito metodami sterilizacie: Predvakuova para a Gravitacna para.

Bezpecnostné opatrenia

Niz3ie st uvedené vSeobecné bezpecnostné opatrenia tykajlce sa sterilizacného obalu Gemini, ktoré

treba poznat:

Neotvarajte balenie ostrym noZom, aby nedoslo k nahodnému prerezaniu obalu.

Pred zabalenim a sterilizaciou sa ubezpecte, ze obsah/pombcky sa povazuju za kompatibilné na
sterilizaciu v rezimoch sterilizacie uvedenych v kapitole Indikacie na pouZitie vyssie. Pozrite si
sterilizacné pokyny pre vsetky pomdcky urcené na sterilizaciu. Niektoré zdravotnicke pomdcky, bez
ohladu na pouZity sp6sob sterilizacie a sterilizacny obal/nadobu, si méZu vyzadovat mimoriadnu
pozornost z hladiska usporiadania baleni na zabezpecenie sterilizacie (pozri usmernenie EN ISO TS
16775 Cast 3.2.2.3 Pokyny pre montaz).

Nepouzivajte obal v pritomnosti horfavych materialov. Obal Gemini je nevodivy.

Ak sterilizaciu vykonava externa zmluvna spolocnost, spolocnost Medline Industries, LP, odporuca,
aby boli zabalené pomdécky chranené pred kontaminaciou dalsim obalom.

Navod na pouzitie
Sterilizacny obal Gemini sa ma pouZivat v stlade so vietkymi odporU¢aniami pre pripravu, balenie a
vkladanie do sterilizacnej komory podla tychto noriem:
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EN ISO 11607-1: Obaly pre finalne sterilizované zdravotnicke pombcky; PoZiadavky na materialy,
systémy sterilnej bariéry a systémy balenia.

EN 868-2 Obaly pre finalne sterilizované zdravotnicke pomdcky, Sterilizacny obal, PoZiadavky a
metody testovania

EN ISO TS 16775 Obaly pre finalne sterilizované zdravotnicke pomdcky - Navod na pouZitie noriem
ISO 11607-1a ISO 11607-2

EN 285 Sterilizacia - Parné sterilizatory - Velké sterilizatory

EN 13060 Malé parné sterilizatory

EN 1422 Sterilizatory na zdravotnicke Ucely, Etylénoxidové sterilizatory, PoZiadavky a
metody testovania



Bezné skladovanie (pred sterilizaciou a po nej)

Miesto na skladovanie ma byt €isté, bez prachu a mimo dosahu fluorescen¢ného alebo ultrafialového
svetla.

Pouzivajte skladovaciu metodu ,Prvé dovnitra, prvé von“ (FIFO). Po sterilizacii treba vziat do ivahy
maximalny cas sterility (pozri stranu 8).

Pozri usmernenie EN ISO TS 16775.

Pred pouzitim

Obal skontrolujte a zlikvidujte, ak zistite poskodenie alebo pritomnost cudzieho materialu.
Dokladne ocistite a osuste predmety, ktoré sa maju zabalit.

Bezné techniky balenia

Polozte predmet (predmety) na obal pomocou typickych technik aseptického balenia podla normy
EN ISO TS 16775 priloha C. Pre techniky balenia moZno pouZit aj iné vnUtrostatne normy alebo
odborné usmernenia.

Odporucania pre obsah balenia st uvedené v tabulke 8.

Ak pouZivate techniku sibeZného balenia, uistite sa, Ze prvy zahyb je natiahnuty dostatocne daleko,
aby zakryl vSetky povrchy balenia na zabezpecenie zachovania sterility.

Zabalené balenie poistite indikanou paskou na sterilizaciu alebo alternativnym spdsobom
uzavretia vhodnym pre sterilizacn( metodu ktora sa ma pouzit.

Spdsob uzavretia musi umoznit, aby sterilizacny prostriedok prenikol do zabaleného balenia, a musi
tieZ zamedzit zGZeniu balenia a zachovat jeho celistvost.

Tabul'ka 8: Odporucania pre jednotlivé modely obalov’

Maximalny odporicany obsah zabaleného balenia?

Obal Gemini Zamyzfané Pred- . | sTERIS | sTERis | Sonee
Hmotnost zatazenie vakaum, | o | 50,1005, | YPRO® | vpros | sterik
gravita- - 1,1Plus, .
dia 200S,NX™a max 60 izator
100NX™ VP4
GEMO - Velmi mald hmotnost Nemozno pouzit 2,7kg Nemozno pouzit

Balenie s malou hmot-
GEM1 - Mala hmotnost nostou (napr.: Standardna | 2,7kg 2,7kg | 4.8kg 3kg 2,7kg 2,7kg
postelna bielizef)

Balenie s malou az strednou
GEM2 - BeZna hmotnost hmotnostou (napr.: vie- 4kg 4kg 4,8kg 4kg 4kg 4kg
obecné lekarske nastroje)

Balenie so strednou

az velkou hmotnostou
(napr.: vseobecné lekarske
nastroje)

GEM3 - Stredna hmotnost 59kg 59kg | 4.8kg 45kg 59kg | 59kg

Balenie s velkou hmot-
GEM4 - Velka hmotnost nostou (napr.: véeobecné 77kg 77kg | 4.8kg 4,5kg 77kg 77kg
lekérske nastroje)

Balenie s velmi velkou
GEMS - Velmi velkd hmotnost hmotnostou (napr.: vie- 1M3kg |M3kg |4.8kg 45kg 13kg | M3kg
obecné lekarske nastroje)

"Jednotlivé vysledky sa mozu Iisit v zavislosti od takych faktorov, ako st odchylky v manipulacnych postupoch, technikach balenia a
metodach skladania. Vysledky sa mozu lisit aj v dosledku pouzitia nepravidelne tvarovaného obsahu, ktory moze na obal vyvijat vacsi tlak.
Kazdé zdravotnicke zariadenie by si malo urcit, ktory model obalu je najvhodnej3i pre kazdé zamyslané pouZitie.
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2 0dporuca sa neprekroCit maximalnu hmotnost obsahu zabaleného balenia urcend pre kazdy model obalu. Dalej sa odpor(ca neprekracovat
pocet, hmotnost a velkost jednotlivych typov obsahu, ktoré boli pre steriliza¢ny obal Gemini validované

Vo validacnych Stadiach zachovania sterility pri sterilizacii predvakuovou parou a gravitaciou
boli pouZité tieto zataZenia:

Velmi nizka hmotnost: 16 uterakov pre operacné saly v dvoch hromadach po osem

Mala hmotnost: 2 uteraky (43 x 73,5 cm), 3 zavesy odolné proti tekutinam (274,5 x 183 cm)

Bezna hmotnost: 16 uterakov (43 x 73,5 cm), 1 obrus odolny proti tekutindm (228,5 x 152,5 cm). 2,3 kg kovovej
hmoty.

Stredna hmotnost: 4 podlozky na podnos (51 x 63,5 cm) naskladané na podnose s rozmermi 58,5 x 28 x 9 cm
obsahujicom 5 kg kovovej hmoty.

Vysoka hmotnost: 4 podlozky na podnos (51 x 63,5 cm) naskladané na podnose s rozmermi 58,5 x 28 x 9 cm
obsahujicom 6,8 kg kovovej hmoty.

Velmi velkd hmotnost: 4 podlozky na podnos (51 x 63,5 cm) naskladané na podnose s rozmermi 58,5 x 28 x 9 cm
obsahujicom 9 kg kovovej hmoty.

Vo validaénych stadiach zachovania sterility pri sterilizacii EO boli pouZzité tieto zataZenia:

Velmi nizka hmotnost: NemoZno pouZit

Mala hmotnost: 2 uteraky (43 x 73,5 cm), 3 zavesy odolné proti tekutinam (274,5 x 183 cm)

Bezna hmotnost: 16 uterakov (43 x 73,5 cm), 1 obrus odolny proti tekutindm (228,5 x 152,5 cm). 2,3 kg kovovej
hmoty.

Stredna hmotnost: 4 podlozky na podnos (51 x 63,5 cm) naskladané na podnose s rozmermi 58,5 x 28 x 9 cm
obsahujicom 5 kg kovovej hmoty.

Viysoka hmotnost: 4 podlozky na podnos (51 x 63,5 cm) naskladané na podnose s rozmermi 58,5 x 28 x 9 cm
obsahujicom 6,8 kg kovovej hmoty.

Velmi velka hmotnost: 4 podlozky na podnos (51x 63,5 cm) naskladané na podnose s rozmermi 58,5 x 28 x 9 cm
obsahujicom 9 kg kovovej hmoty.

Vo validacnych Stadiach zachovania sterility pri sterilizacii pomocou systému STERRAD®
50, 100S, 200S, NX™ a 100NX™ od spolocnosti Advanced Sterilization Products (ASP) boli
pouZité tieto zataZenia:

Velmi nizka hmotnost: NemoZno pouZit.

Nizka hmotnost: Podnos (58,5 x 28 x 10 cm) s kovovymi nastrojmi.

BeZna hmotnost: Podnos (58,5 x 28 x 10 cm) s kovovymi nastrojmi.

Stredna hmotnost: Podnos (58,5 x 28 x 10 cm) s kovovymi nastrojmi.

Vysoka hmotnost: Podnos (58,5 x 28 x 10 cm) s kovovymi nastrojmi.

Velmi velkd hmotnost: Podnos (58,5 x 28 x 10 cm) s kovovymi nastrojmi.

Vo validacnych stadiach zachovania sterility pri sterilizacii pomocou systému STERIS
V-PRO® boli pouZité tieto zataZenia:

Velmi nizka hmotnost: NemoZno pouZit.

Nizka hmotnost: 1,1 kg kovovej hmoty, 6 kliesti, podnos STERIS V-PRO® (43 x 25,5 x 9 cm) pri 1,8 kg.
Bezna hmotnost: 2,3 kg kovovej hmoty, 6 kliesti, podnos STERIS V-PRO® (43 x 25,5 x 9 cm) pri 1,8 kg.
Stredna hmotnost: 2,7 kg kovovej hmoty, 6 kliesti, podnos STERIS V-PRO® (43 x 25,5 x 9 cm) pri 1,8 kg.
Viysoka hmotnost: 2,3 kg kovovej hmoty, 6 kliesti, podnos STERIS V-PRO® (53,5 x 25,5 x 9 cm) pri 2,3 kg.
Velmi vysoka hmotnost: 2,3 kg kovovej hmoty, 6 kliesti, podnos STERIS V-PRO® (535 x 25,5 x 9 cm) pri 23 kg.

Vo validacnych studiach zachovania sterility pri sterilizacii pomocou systému STERIS
V-PRO® 60 boli pouzité tieto zataZenia:

Velmi nizka hmotnost: NemoZno pouZit.
Nizka hmotnost: Podnos V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), mnoZstvo kovovej hmoty na doplnenie do
vysky uvedenej testovanej celkovej hmotnosti a 6 kliesti.
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Bezna hmotnost: Podnos V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), mnoZstvo kovovej hmoty na doplnenie do
vysky uvedenej testovanej celkovej hmotnosti a 6 kliesti.

Strednd hmotnost: Podnos V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), mnoZstvo kovovej hmoty na doplnenie do
vysky uvedenej testovanej celkovej hmotnosti a 6 kliesti.

Vlysoka hmotnost: Podnos V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), mnoZstvo kovovej hmoty na doplnenie do
vysky uvedenej testovanej celkovej hmotnosti a 6 kliesti.

Velmi velka hmotnost: Podnos V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), mnoZstvo kovovej hmoty na doplnenie
do vysky uvedenej testovanej celkovej hmotnosti a 6 kliesti.

Vo validaénych stadiach zachovania sterility pri sterilizacii pomocou systému STERIZONE®
VP4 boli pouzité tieto zataZenia:

Velmi nizka hmotnost: NemoZno pouZzit.

Nizka hmotnost: Plastovy podnos MicroPack® od spolo¢nosti Symmetry Medical (38 x 25,5 x 4 cm),
mnozstvo kovovych a nekovovych nastrojov na doplnenie do vysky odporucanej celkovej hmotnosti.
Bezna hmotnost: Plastovy podnos MicroPack® od spolo¢nosti Symmetry Medical (38 x 25,5 x 4 cm),
mnozZstvo kovovych a nekovovych nastrojov na doplnenie do vysky odporicanej celkovej hmotnosti.
Stredna hmotnost: Kovovy podnos SteriPack (58,5 x 28 x 12,5 cm), mnoZstvo kovovych a nekovovych
nastrojov na doplnenie do vysky odportcanej celkovej hmotnosti.

Vysokd hmotnost: Kovovy podnos SteriPack (58,5 x 28 x 12,5 cm), mnozstvo kovovych a nekovovych
nastrojov na doplnenie do vysky odportcanej celkovej hmotnosti.

Velmi velkd hmotnost: Kovovy podnos SteriPack (58,5 x 28 x 12,5 cm), mnozstvo kovovych a
nekovovych nastrojov na doplnenie do vysky odportcanej celkovej hmotnosti.

Sterilizacné postupy

Sterilizacné obaly Gemini s urCené na pouzitie so Standardnymi zdravotnickymi parametrami
sterilizacie uvedenymi v Indikaciach na pouZitie. Zostavy spravneho naplnenia sterilizatora je
potrebné konzultovat s vyrobcom sterilizatora.

Ak dojde k poruche sterilizatora alebo k prerudeniu cyklu pred dokoncenim, balenia treba znova
zabalit pred uvedenim do iného sterilizacného cyklu.

Supravy alebo predmety zabalené v sterilizatnom obale Gemini na sterilizaciu
musia byt v slGlade s pokynmi na zostavy plnenia a skladania, ktoré sU uvedené
v normach EN 285 EN 13060 alebo EN 1422 podla pouZitého sterilizatora.

POZNAMKA: Cas schnutia mdZe okrem sterilizatného obalu ovplyvnit vela faktorov, ako je napr. pouZita
zostava baleni, plnenie sterilizatora, variacia cyklov, vykon sterilizatora, teplota, nadmorska vyska a
podmienky okolitého prostredia.  Sterilizatory sa vyrazne liSia v konStrukcii a charakteristikach vykonu.
Ako sa odpor(ca v norme EN ISO TS 16775, cast 3.3.2.9.3, pouzivatel' ma vykonat kontrolu obalu a postdit obsah po
sterilizacii na overenie dostatocného vysusenia pri procese sterilizacie vihkym teplom.

Chladenie/vykladanie po sterilizacii

Zabalené balenia nechajte na voziku sterilizatora nedotknuté az do vychladnutia, aby nedoslo k
naruseniu sterility balent.

Pri odoberani z vozika zabalené predmety vizualne skontrolujte. Predmety, ktoré su roztrhnuté,
mokré alebo stlacené, sa nemaju pouZivat.

Zachovanie sterility

Pri testovani v readlnom ¢ase dokaZe obal Gemini zachovat sterilitu baleni pocas nizsie
uvedenych ¢asov v kontrolovanych podmienkach prostredia po sterilizacii. Tieto ¢asy nebrania
pouZivatelom nadalej dodrZiavat zavedené protokoly daného zdravotnickeho zariadenia.
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Tabulka 9: Zachovanie sterility obalov Gemini

Sposob sterilizacie Maximalny ¢as sterility (do otvorenia)
Predvakuova a gravitacna para 2 roky

Etylénoxid (ETO) 1rok

Cykly STERRAD® 50, 100S, 2005, NX™ a 100NX™ 1rok

STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX a 60 1rok

STERIZONE® VP4 1rok

Otvorenie

Pred otvorenim a po otvoreni, ale pred pouZitim obsahu skontrolujte, ¢i balenie nie je poSkodené,
vlhké alebo ¢&i nevykazuje akékolvek znamky potencialneho znecistenia. Upozornenie: Ak plati
ktorakolvek z uvedenych mozZnosti, obsah nepouZivajte, pretoZe by mohla byt ohrozena sterilita.
Ak plati ktorakolvek z uvedenych moznosti, znova obsah spracujte s pouzitim nespracovaného
obalu.

Balenia otvarajte asepticky v stlade s postupmi zdravotnickeho zariadenia.

Likvidacia

Pri

Pozn

NepouZivajte opakovane. Spolo¢nost Medline Industries, LP, nepodporuje
opakované poufzitie (opakovanu sterilizaciu) svojho sterilizacného
obalu a nezarucuje pri opakovanom pouZiti jeho vykon.

Pouzity obal recyklujte, zlikvidujte alebo spalte podla Statnych a miestnych nariadeni. Recyklujte
len neznecistené obaly.

Pripominame, Ze obal sa sklada z polypropylénového plastu, ktory ma recyklaény kod ,5"

Pri vyhadzovani tejto pomocky sa musia prijat bezpecnostné opatrenia a tdto pomocka sa musi
likvidovat v stlade s platnymi nemocni¢nymi alebo vnatrostatnymi nariadeniami pre biologicky
nebezpecny odpad.

loha:

amka: Uplné pokyny tykajlice sa zataZenia a cyklu najdete v pouZivatelskej prirucke pre kazdy nizsie

uvedeny sterilizacny systém. Nizsie uvedené pokyny nie st urcené ako nahrada podrobného navodu na

pouz
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Cykly validovaného systému STERRAD® 50, 100S, 200S, STERRAD® NX™ a STER-
RAD® 100NX™ od spolocnosti Advanced Sterilization Products (ASP)

Systém a cyklus ASP Zamyslané zataZenie
STERRAD®
Opakovane pouZitelné kovové a nekovove zdravotnicke pomécky
zahfnajuce az 10 [limenov s nasledujicimi rozmermi na jedno nalozenie
komory:
- Jednokanalové lumeny z nehrdzavejlcej ocele s vnitornym
priemerom 1 mm alebo va¢&im a dizkou 125 mm alebo kratgou.
Jednokanalové limeny z nehrdzavejlcej ocele s vnGtornym
STERRAD® 50 priemerom 2 mm alebo va¢&im a dizkou 250 mm alebo kratgou.
Jednokanalové limeny z nehrdzavejlcej ocele s vnGtornym
priemerom 3 mm alebo va¢sim a dizkou 400 mm alebo krat3ou.
Jednokanalové limeny z TEFLONU®/polyetylénu s vntornym
priemerom 6 mm alebo va¢sim a dizkou 310 mm alebo kratgou.
Uplné pokyny tykajlce sa zataZenia a cyklu (cyklov) vratane pokynov
na plnenie komory (t. j. 10 limenov na jedno naloZenie) najdete v
pouZivatelskej prirucke sterilizatora STERRAD® 50.
2};_?;;1 A%f@yklus ASP Zamyslané zataZenie
Opakovane pouzitelné kovové a nekovové zdravotnicke pomdcky
zahfnajuce az 10 [limenov s nasledujicimi rozmermi na jedno nalozenie
komory:
- Jednokanalové lumeny z nehrdzavejlcej ocele s vnitornym
priemerom 1 mm alebo va¢&im a dizkou 125 mm alebo kratgou.
Jednokanalové limeny z nehrdzavejlcej ocele s vntornym
STERRAD® 100S priemerom 2 mm alebo va¢&im a dizkou 250 mm alebo kratou.
Jednokanalové litmeny z nehrdzavejlcej ocele s vnGtornym
priemerom 3 mm alebo v&¢&im a dfzkou 400 mm alebo kratzou.
Jednokanalové lameny z TEFLONU®/polyetylénu s vnitornym
priemerom 6 mm alebo vacaim a dizkou 310 mm alebo kratou.
Uplné pokyny tykajlce sa zataZenia a cyklu (cyklov) vratane pokynov
na plnenie komory (t. j. 10 limenov na jedno naloZenie) najdete v
pouZivatelskej prirucke sterilizatora STERRAD® 100.
Opakovane pouZitelné kovové a nekovové zdravotnicke pomécky
zahfnajlce az 12 lumenov s nasledujucimi rozmermi na jedno naloZenie
komory:
- Jednokanalové lumeny z nehrdzavejlcej ocele s vnitornym
priemerom 1 mm alebo va¢&im a dizkou 125 mm alebo kratgou.
Jednokanalové litmeny z nehrdzavejlcej ocele s vnitornym
STERRAD® 2005 priemerom 2 mm alebo va¢sim a dizkou 250 mm alebo krat3ou.
Jednokanalové ltmeny z nehrdzavejlcej ocele s vnGtornym
priemerom 3 mm alebo va¢&im a dizkou 400 mm alebo kratou.
Jednokanalové limeny z TEFLONU®/polyetylénu s vntornym
priemerom 6 mm alebo vacsim a dizkou 310 mm alebo kratgou.
Uplné pokyny tykajlce sa zataZenia a cyklu (cyklov) vratane pokynov na
plnenie komory (t. j. 16,5 kg na jedno naloZenie) najdete v pouZzivatelskej
prirucke sterilizatora STERRAD® 200S.
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STERRAD® NX™ cyklus
Standard

Opakovane pouZitelné kovové a nekovoveé zdravotnicke pomécky
zahfnajuce az 10 [limenov s nasledujicimi rozmermi na jedno nalozZenie
komory:
Jednokanalové Iimeny z nehrdzavejlcej ocele s vnitornym
priemerom 1 mm alebo v&¢&im a dizkou 150 mm alebo kratgou.
Jednokanalové limeny z nehrdzavejlcej ocele s vntornym
priemerom 2 mm alebo va¢sim a dizkou 400 mm alebo kratsou.
Uplné pokyny tykajlce sa zataZenia a cyklu (cyklov) vratane pokynov na
plnenie komory (t. j. 4,9 kg na jedno naloZenie) najdete v pouZzivatelskej
prirucke sterilizatora STERRAD® NX™.

Systém a cyklus ASP
STERRAD®

Zamyslané zataZenie

STERRAD® NX™ cyklus
Advanced

Opakovane pouzitelné kovové a nekovové zdravotnicke pomdcky
zahfnajlce az 10 limenov s nasledujicimi rozmermi na jedno naloZenie
komory:
- Jednokanalové lumeny z nehrdzavejlcej ocele s vnitornym
priemerom 1 mm alebo va¢gim a dizkou 500 mm alebo kratsou.
ALEBO
Jeden jednokanalovy flexibilny endoskop so silikénovou podloZkou
alebo bez nej a Ziadne dalsie zataZenie. Flexibilny endoskop moze
obsahovat:

Jednokanalovy lumen z TEFLONU®/polyetylénu s vnatornym
priemerom 1 mm alebo va¢&im a dizkou 850 mm alebo kratgou.
Uplné pokyny tykajlce sa zataZenia a cyklu (cyklov) vratane pokynov na
plnenie komory (t. j. 4,9 kg na jedno naloZenie) najdete v pouzivatelskej

prirucke sterilizatora STERRAD® NX™.

STERRAD® 100NX™
cyklus Standard

Opakovane pouZitelné kovové a nekovove zdravotnicke pomécky
zahfnajice az 10 [limenov s nasledujicimi rozmermi na jedno nalozenie
komory:
Jednokanalové ltmeny z nehrdzavejlcej ocele s vnGtornym
priemerom 0,7 mm alebo va¢sim a dizkou 500 mm alebo kratgou.
(Maximalne dva flexibilné endoskopy, jeden endoskop na jeden
podnos a na jeden sterilizagny cyklus).
Uplné pokyny tykajlce sa zatazenia a cyklu (cyklov) vratane pokynov na
pinenie komory (t. j. 9,7 kg na jedno naloZenie) najdete v pouZivatelskej
prirucke sterilizatora STERRAD® 100NX™.

STERRAD® 100NX™
cyklus Flex

Jeden alebo dva jednokanalové flexibilné endoskopy so silikonovou
podlozkou alebo bez nej a Ziadne dalSie zataZenie. Flexibilny endoskop
moZe obsahovat:
Jednokanalovy lamen z TEFLONU®/polyetylénu s vnGtornym
priemerom 1 mm alebo va¢sim a dizkou 850 mm alebo krat3ou.
(Maximalne dva flexibilné endoskopy, jeden endoskop na jeden
podnos a na jeden sterilizacny cyklus).
Uplné pokyny tykajlce zataZzenia a cyklu (cyklov) vratane pokynov na
plnenie komory (t. j. 5,5 kg na jedno naloZenie) najdete v pouZzivatelskej
prirucke sterilizatora STERRAD® 100NX™.
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STERRAD® 100NX™
cyklus Express

Opakovane pouZitelné kovove a nekovoveé pomadcky
bez  lumenov, ktoré si  vyzaduji  povrchovl  sterilizaciu,
a  sterilizaciu  rozptylovo  obmedzenych  miest, ako  sU
sklopné casti kliesti a noZnic, a tuhé alebo polotuhé endoskopy bez
[iGmenov.

Uplné pokyny tykajuce sa zataZenia a cyklu (cyklov) vratane pokynov na
plnenie komory (t. j. 4,9 kg na jedno naloZenie) najdete v pouZzivatelskej
prirucke sterilizatora STERRAD® 100NX™.

Systém a cyklus ASP R
STERRAD® Zamyslané zataZenie
Jeden alebo dva jednokanalové flexibilné endoskopy s pridavnymi
zariadeniami, ktoré st k nim beZne pripojené, so silikonovou podlozkou
alebo bez nej. Flexibilny endoskop méZe obsahovat:
Jednokanalovy limen z TEFLONU?/ponetyIénu svnltornym
STERRAD® 100NX™ priemerom 1lmm qlebo vaesim afjlzkog 87_5 mm alel_aolkr’atsou.
Pridavné zariadenia, ktoré st bezne pripojené k flexibilnému
cyklus DUO

endoskopu pocas pouZivania.

Flexibilné endoskopy bez limenov.
Uplné pokyny tykajlce sa zataZenia a cyklu (cyklov) vratane pokynov na
plnenie komory (t.]. 4,9 kg na jedno naloZenie) najdete v pouzivatelskej
prirucke sterilizatora STERRAD® NX™.

Validované nizkoteplotné sterilizacné systémy STERIS V-PRO® Vopred na-

programovany cyklus

Systém a cyklus STERIS®

Zamyslané zataZenie

STERIS® V-PRO® maX
Cyklus Lumen

Opakovane pouZitelné kovové a nekovové zdravotnicke pomdcky
vratane nastrojov s rozptylovo obmedzenymi miestami (ako st sklopné
Castikliesti nebo noznic) a jedno-, dvoj- alebo trojkanalové tuhé/polotuhé
endoskopy, s tymto usporiadanim:
Jedno- alebo dvojkanalové pombcky s [imenmi z nehrdzavejucej
oceles
° Vnltornym priemerom 0,77 mm alebo vacsim a
dlzkou 410 mm alebo kratgou
Trojkanalové pomocky s limenmi z nehrdzavejlcej ocele s
> vnltornym priemerom 1,2 mm alebo va¢sim a dizkou 257 mm
alebo kratSou
> vnatornym priemerom 1,8 mm alebo vac&im a dizkou 310 mm
alebo kratSou alebo
> vnatornym priemerom 2,8 mm alebo va¢sim a dizkou 317 mm
alebo kratSou

STERIS® V-PRO® maX
cyklus Flexible

Jedno- alebo dvojkanalové flexibilné chirurgické endoskopy alebo
bronchoskopy s limenmi, ktoré maju:

vnatorny priemer 1mm alebo vagsi a dizku 990 mm alebo

kratsiu.
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STERIS® V-PRO® maX
Cyklus Non-Lumen

Opakovane pouZitelné kovové a nekovové zdravotnicke pomdcky
bez ltmenov vratane tuhych, polotuhych a flexibilnych endoskopov a
zdravotnickych pomdcok bez limenov s rozptylovo obmedzenymi
miestami z nehrdzavejlcej ocele alebo titanu, ako st sklopné ¢asti kliesti
nebo noZznic.

Systém a cyklus STERIS®

Zamyslané zataZenie

STERIS® V-PRO® 60 cyklus
Lumen

Opakovane pouZitelné kovové a nekovové zdravotnicke pomocky vratane
nastrojov s rozptylovo obmedzenymi miestami (ako st sklopné casti
kliesti alebo noznic) a jedno-, dvoj- alebo trojkanalové tuhé/polotuhé
endoskopy, s tymto usporiadanim:
Jedno- alebo dvojkanalové pomdcky s [imenmi z nehrdzavejlcej
oceles
vntornym priemerom 0,77 mm alebo va¢sim a dizkou
410 mm alebo kratSou
Trojkanalové pomdcky s [limenmi z nehrdzavejlcej ocele s
° vnGtornym priemerom 1,2 mm alebo vacsim a dizkou
257 mm alebo kratSou
vnGtornym priemerom 1,8 mm alebo vacsim a dizkou
310 mm alebo kratsim alebo
vnatornym priemerom 2,8 mm alebo vacsim a dizkou
317 mm alebo kratSou

o

STERIS® V-PRO® 60 cyklus
Flexible

Jedno- alebo dvojkanalové flexibilné chirurgické endoskopy alebo
bronchoskopy s limenmi, ktoré maju:

vnatornym priemerom 1 mm alebo va¢gim a dizkou 990 mm

alebo kratSou

STERIS® V-PRO® 60 cyklus
Non-Lumen

Opakovane pouZitelné kovové a nekovové zdravotnicke pomdcky
bez ltmenov vratane tuhych, polotuhych a flexibilnych endoskopov a
zdravotnickych pomdcok bez limenov s rozptylovo obmedzenymi
miestami z nehrdzavejlcej ocele alebo titanu, ako st sklopné ¢asti kliesti
alebo noznic.

Validovany sterilizator STERIZONE® VP4 Jeden vopred nastaveny sterilizacny cyklus

Sterilizator STERIZONE® VP4

Zamyslané zataZenie

STERIZONE®

Sterilizator VP4 Jeden vopred
nastaveny sterilizacny cyklus

VSeobecné lekarske pristroje predstavujlce tieto zostavy:
Klzny mechanizmus, ¢apy, skrutky, uzatvaraci kohutik, pristroj s
tuhym limenom (bez slepého konca)
Jednokanalové flexibilné endoskopy s:
vnitornym priemerom kanala 1 mm alebo vac&im a dizkou 850
mm alebo kratSou
Jednokanalové/dvojkanalové tuhé endoskopy s:
vnGtornym priemerom kanala 0,7 mm alebo vacsim a dizkou 500
mm alebo kratSou
Uplné pokyny tykajlce sa zataZenia vratane pokynov na plnenie
komory najdete v pouZzivatelskej prirucke sterilizatora STERIZONE®
VP4,
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Popis produktu

Sterilizacni obaly Gemini jsou na trhu nabizeny jako hromadna baleni jednotlivych vrstev a v souladu
se standardnimi nemocni¢nimi postupy jsou poté pouZivany dvé vrstvy pro zabaleni zdravotnického
prostiedku nebo sady zdravotnickych prostfedkd pro sterilizaci. Spojeny sterilizacni obal Gemini se
sklada ze dvou vrstev sterilizacniho obalu Gemini spojenych ultrazvukem na dvou stranach. To umoziuje
pohodIné baleni dvéma vrstvami soucasné. Prokladané vrstvy Gemini pfinaseji jak nasi vicevrstvou
technologii, tak i barevné rozliseni na steriliza¢ni jednotky pro pfipady postupného baleni.

Vrstvy sterilizacniho obalu jsou ¢tvercové nebo obdélnikové vrstvy tkaniny vyrobené pomoci
pétivrstvého procesu SSMMS (spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-spunbond). Obal je k
dispozici v jednovrstvém, spojeném nebo prokladaném provedeni. Jednovrstvy obal je modry. Spojeny
obal je jednobarevny (modré vrstva spojena s modrou vrstvou) nebo dvoubarevny (modra vrstva spojena
s rGzovou vrstvou). Prokladany obal se sklada ze dvou samostatnych vrstev modré a riizové. Obal
umoznuje asepticke otevreni sterilizovaného baleni.

Sterilizacni obaly Gemini jsou k dispozici ve velikostech od 46x46 cm do 137x183 cm v Sesti rdiznych
modelech dle hmotnosti materialu uvedenych v Tabulce 1.

Tabulka 1. Hmotnosti/modely steriliza¢nich obalt Gemini

Hmotnost Jednovrstvé Prokladané Spojene . spOJene .
dvoubarevné jednobarevné
Velmi mala hmotnost GEMO1XX-EU | Nelze pouzit GEMO1XXT-EU Nelze pouzit
Mald hmotnost GEM11XX-EU GEM1IXXINT-EU GEM1IXXT-EU GEM1MXXS-EU
BéZna hmotnost GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Stiedni hmotnost GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Velka hmotnost GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Velmi velkd hmotnost GEM51XX-EU Nelze pouZzit GEM51XXT-EU GEM51XXS-EU

Indikace pro pouziti

Sterilizacni obaly Gemini jsou urceny k pouZziti pro zabaleni zdravotnického prostfedku, ktery ma byt
sterilizovan zdravotnickym pracovnikem, s pouZitim nasleduijicich sterilizacnich metod. NiZe uvedené doby
schnuti jsou ,minimalni* doby schnuti a bude potfeba je upravit dle realného prostredi.
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Tabulka 2. Pfedvakuova para p¥i teploté 134 °C od 3 do 18 minut s nasledujici dobou
schnuti dle hmotnosti:

GEMO - Velmi mala hmotnost 20 minut
GEM1 - Mald hmotnost 20 minut
GEM2 - Bézna hmotnost 20 minut
GEM3 - Stfedni hmotnost 20 minut
GEM4 - Velka hmotnost 30 minut
GEMS - Velmi velka hmotnost 30 minut

Tabulka 3. Gravitacni para pri teploté 121 °C od 15 do 30 minut s nasledujici dobou
schnuti dle hmotnosti:

GEMO - Velmi mala hmotnost 20 minut
GEM1 - Mald hmotnost 20 minut
GEM2 - BéZna hmotnost 20 minut
GEM3 - Stfedni hmotnost 20 minut
GEM4 - Velka hmotnost 30 minut
GEMS - Velmi velka hmotnost 30 minut

Tabulka 4. Ethylenoxid (ETO sterilizace)

60 minut expozice 725 mg/l 100% ethylenoxidu pFi 55 °C a relativni | Nelze pouZit pro GEMO
vlhkosti 40 % - 80 %, po které nasleduje 12hodinova doba provzdusiovani.

Tabulka 5. Sterilizacni systém STERRAD® spolecnosti Advanced Sterilization
Products - viz Priloha - Validované cykly spolecnosti Advanced Sterilization
Products (ASP)

Hmotnost Cykly sterilizacniho systému STERRAD®
obalu Gemini spolecnosti Advanced Sterilization Products
GEMO - Velmi mala hmotnost Nelze pouZzit
GEM1 - Mala hmotnost STERRAD® 50
CEM - BEsnah STERRAD® 100S

~Peznanmotnost STERRAD® 2005
GEMS3 - Stfedni hmotnost STERRAD® NX™, (cyklus Standard,

cyklus Advanced)

GEM4 - Velka hmotnost STERRAD® 100NX™, (cyklus Standard,

cyklus Flex, cyklus EXPRESS, cyklus DUO)

GEMS - Velmi velka hmotnost
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Tabulka 6. Nizkoteplotni sterilizacni systémy STERIS V-PRO®.
Obal byl validovany z hlediska uc¢inného provzdusiovani béhem

predprogramovanych cykld.

Hmotnost
obalu Gemini

Nizkoteplotni sterilizacni cykly
STERIS V-PRO®

GEMO - Velmi mala hmotnost

Nelze pouzit

GEM1 - Mala hmotnost

GEM2 - BéZzna hmotnost

GEM3 - Stfedni hmotnost

GEM4 - Velkd hmotnost

GEMS - Velmi velka hmotnost

STERIS V-PRO® 60 (cykly

Lumen, Non-Lumen a Flexible)
STERIS V-PRO® 1 (cyklus Lumen)
STERIS V-PRO® 1 Plus (cyklus Lumen a
Non-Lumen)

STERIS V-PRO® maX (cyklus Lumen,
Non-Lumen a Flexible)

Tabulka 7. Sterilizacni systém STERIZONE® VP4 - viz Priloha - Validované

cykly STERIZONE® VP4
Hmotnost Cykly sterilizaéniho systému
obalu Gemini STERIZONE® VP4
GEMO - Velmi mala hmotnost Nelze pouZzit

GEM1 - Mala hmotnost

GEM2 - BéZna hmotnost

GEMS3 - Stfedni hmotnost

GEM4 - Velkd hmotnost

GEMS - Velmi velka hmotnost

PFednastaveny sterilizacni cyklus
sterilizatoru STERIZONE® VP4

Obal je urcen k tomu, aby umoznil sterilizaci zabaleného zdravotnického prostiedku (prostiedkd), a také

aby zachoval sterilitu takového obsahu aZ do pouZiti.

Upozornéni

Pokud doslo k vaZznému incidentu v souvislosti s prostfedkem, mél by byt tento incident nahlasen
spolecnosti Medline a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.
Opakované poufziti prostfedku pro jednorazové pouZiti pfedstavuje pro pacienta nebo uZivatele
potencialni riziko. MliZe zp(isobit kontaminaci a/nebo zhorseni funkce; které mohou vést ke zranéni,

nemoci a/nebo smrti pacienta.

NepouZivejte zabaleny obsah, pokud je obal roztrzeny, mokry, 3pinavy nebo vypada, Ze s nim bylo

nespravné zachazeno.

NepouZivejte obal Gemini ve steriliza¢nich reZimech nebo podminkach, které nespadaji pod

parametry uvedené v ¢asti Indikace pro pouZziti.

Obal Gemini neni ur€en pro pouZiti v nasledujicich sterilizacnich reZimech nebo cyklech:

Sterilizace suchym teplem

Zareni (napt. gama, elektronovy paprsek nebo jiné)
NepouZivejte obal ve sterilizacnich cyklech, které prekroci 149 °C.

97




Upozornéni

GEMO se miZe pouzivat jen s nasledujicimi metodami sterilizace: Pfedvakuova para a gravitacni para.

Bezpecnostni opatreni

NiZe jsou uvedena obecna bezpecnostni opatteni tykajici se sterilizacniho obalu Gemini, ktera je tfeba znat:

Neotevirejte baleni ostrym nozem, aby nedoslo k nahodnému Fiznuti do obalu.

Pred zabalenim a sterilizaci se ujistéte, Ze je obsah/prostfedek kompatibilni pro sterilizaci v reZimech
sterilizace uvedenych v ¢asti Indikace pro pouZiti. Seznamte se se sterilizacnimi pokyny pro vsechny
prostiedky urcené ke sterilizaci. Nékteré zdravotnické prostredky, bez ohledu na pouzity zplsob
sterilizace a steriliza¢ni obal/nadobu, mohou vyZadovat zvlastni pozornost z hlediska provedeni
baleni k zajisténi sterilizace (viz pokyny EN ISO TS 16775 ¢ast 3.2.2.3 Pokyny pro montaz).
Nepouzivejte obal v pfitomnosti hoflavych material. Obal Gemini je nevodivy.

Pokud sterilizaci provadi externi nasmlouvana spolecnost, spole¢nost Medline Industries, LP
doporucuje, aby byly zabalené prostiedky chranény pred kontaminaci dodate¢nym obalem.

Navod k pouziti
Steriliza¢ni obal Gemini by mél byt pouzivan v souladu se vSemi doporucenimi pro pfipravu, baleni a
vkladani do sterilizacnich komor dle nasledujicich norem:

EN ISO 11607-1: Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnické prostfedky; Pozadavky na
materialy, systémy sterilni bariéry a systémy baleni.

EN 868-2 Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v kone¢ném obalu, Sterilizacni obal,
Pozadavky a zkusebni metody

EN ISO TS 16775 Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnicke prostfedky - Navod pro pouziti ISO
11607-1a 1SO 11607-2

EN 285 Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory

EN 13060 Malé parni sterilizatory

EN 1422 Sterilizatory pro zdravotnické ucely, Ethylenoxidové sterilizatory, PoZzadavky a zkuSebni

postupy

Bézné skladovani (pied a po sterilizaci)

Misto pro skladovani by mélo byt Cisté, bez prachu a z dosahu fluorescenéniho nebo ultrafialového
svétla.

Pouzivejte skladovaci metodu ,Prvni dovnitF, prvniven®. Po sterilizaci je tfeba vzit v Gvahu maximalni
dobu sterility (viz strana 141).

Viz pokyny EN ISO TS 16775.

Pied pouzitim

Obal zkontrolujte a zlikvidujte, pokud zjistite poskozeni nebo pFitomnost cizich latek.
Dakladné ocistéte a osuste predméty, které maji byt zabaleny.

Bézné techniky baleni
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Polozte pfedmét(y) na obal pomoci typickych technik aseptického baleni dle EN ISO TS 16775
Priloha C. Pro techniky baleni Ize pouZit i jiné narodni normy nebo odborné pokyny. Doporuceni pro
obsah baleni jsou uvedena v Tabulce 8.

Pokud pouZivate techniku soubézného baleni, ujistéte se, Ze prvni zahyb je nataZzen dostate¢né
daleko, aby zakryl vSechny povrchy baleni pro zajisténi zachovani sterility.

Baleni zajistéte indikacni paskou pro sterilizaci nebo alternativnim zpdsobem uzavieni vhodnym
pro steriliza¢ni metodu, ktera ma byt pouZita.



ZpUsob uzavieni musi umozZnit, aby sterilant pronikl do baleni, musi také zamezit zZeni baleni a
zachovat jeho celistvost.

Tabulka 8: Doporuceni pro jednotlivé modely obald’

Maximalni doporuceny obsah baleni?
Hmotnost U
Zamyslené ASP STERRAD
obalu o Predvakuum ©50,1005, | SIERIS | STERIS | STERI-
. zatizeni 3 ’ . - V-PRO® ZONE®
Gemini gravitace EO 200S, NX™, V-PRO®
™ 1,1Plus, VP4 Ster-
a100NX 60 b
maX ilizator
cykly
GEMO - Velmi
, l Nelze pouzit 2.7Kg Nelze pouZzit
mala hmotnost
GEM1 - Mala Baleni o malé hmotnosti
hmotnost (napf.: standardni loZni pradlo) 27Kg 27Kg 48Ke 3Ke 27Kg | 27Kg
GEM2 - Bé2na Baleni o malé az stfedni hmot-
nosti (napf.: obecné Iékarské 4Kg 4Kg 4.8Kg 4Kg 4Kg 4Kg
hmotnost nastroje)
GEMS3 - StFedni Baleni o stfedni az velké hmot-
nosti (napf.: obecné Iékarské 5.9Kg 5.9Kg 4.8Kg 4.5Kg 59Kg |59Kg
hmotnost nastroje)
GEM4 - Velka Baleni o velké hmotnosti
(napf.: obecné lékarské 77Kg 77Kg 4.8Kg 45Kg | 77Kg 77Kg
hmotnost nastroje)
; Baleni o velmi velké hmotnosti
GEMS - Velmi
., (napf.: obecné Iékarské 11.3Kg 1M3Kg |4.8Kg 45Kg |11.3Kg |11.3Kg
velkd hmotnostt nastroje)

' Jednotlive vysledky se mohou lisit v zavislosti na faktorech, jako jsou odchylky v manipulacnich postupech, technikach baleni a metodach
skladani. Vysledky se také mohou lisit v disledku pouziti nepravidelné tvarovaného obsahu, ktery miize na obal vyvijet vétsi tlak. Kazdé
zdravotnické zafizeni by si mélo ur€it, ktery model obalu je nejvhodnéjsi pro kazdé zamyslené pouziti.

2 Doporucuje se neprekrocit maximalni hmotnost obsahu baleni uréenou pro kazdy model obalu. Dale se doporucuje nepfekracovat pocet,
hmotnost a velikost jednotlivych typl obsahu, které byly pro sterilizacni obal Gemini validovany.

Ve validacnich studiich zachovani sterility pfi sterilizaci pfedvakuovou parou a gravitaci byla
pouzita nasleduijici zatiZeni:

Velmi mala hmotnost: 16 utérek pro operacni saly ve dvou hromadach po osmi.

Mala hmotnost: 2 ru¢niky (43x73,5 cm), 3 zavésy odolné vici tekutindm (274,5x183 cm).

Bézna hmotnost: 16 rucnikl (43x73,5 cm), 1 ubrus odolny vici tekutinam (228,5x152,5 cm). 2,3 Kg
kovové hmoty.

Stfedni hmotnost: 4 podlozky na tac (51x63,5 cm) naskladané do tacu (58,5x28x9 ¢m) obsahujiciho
5 Kg kovové hmoty.

Velkd hmotnost: 4 podlozky na tac (51x63,5 cm) naskladané do tacu (58,5x28x9 ¢m) obsahuijiciho
6,8 Kg kovové hmoty.

Velmi velkd hmotnost: 4 podlozky na tac (51x63,5 cm) naskladané do tacu (58,5x28x9 cm)
obsahujiciho 9 Kg kovové hmoty.

Ve validacnich studiich zachovani sterility pfi sterilizaci EO byla pouZita nasledujici zatiZeni:

Velmi mala hmotnost: Nelze pouZit.
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Mala hmotnost: 2 ru¢niky (43x73,5 cm), 3 zavésy odolné vici tekutinam (274,5x183 cm).

Bézna hmotnost: 16 rucnik{ (43x73,5 cm), 1 ubrus odolny vici tekutindm (228,5x152,5 cm). 2,3 Kg
kovové hmoty.

Stfedni hmotnost: 4 podlozky na tac (51x63,5 cm) naskladané do tacu (58,5x28x9 cm) obsahujiciho
5 Kg kovové hmoty.

Velka hmotnost: 4 podlozky na tac (51x63,5 cm) naskladané do tacu (58,5x28x9 cm) obsahujiciho
6,8 Kg kovové hmoty.

Velmi velkd hmotnost: 4 podlozky na tac (51x63,5 c¢m) naskladané do tacu (58,5x28x9 cm)
obsahujiciho 9 Kg kovové hmoty.

Nasledujici zatiZzeni byla pouzita ve Validacnich studiich zachovani sterility u sterilizace
systémem STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™, a 100NX™ spolecnosti Advanced Sterilization
Products (ASP):

Velmi mald hmotnost: Nelze pouZit.

Mala hmotnost: Tac (58,5x28x10 cm) s kovovymi nastroji.
Bézna hmotnost: Tac (58,5x28x10 cm) s kovovymi nastroji.
Stfedni hmotnost: Tac (58,5x28x10 cm) s kovovymi nastroji.
Velkd hmotnost: Tac (58,5x28x10 cm) s kovovymi nastroji.
Velmi velka hmotnost: Tac (58,5x28x10 cm) s kovovymi nastroji.

Nasledujici zatiZeni byla pouzita ve Validacnich studiich zachovani sterility u sterilizace
systémem STERIS V-PRO®:

Velmi mala hmotnost: Nelze pouzit.

Mala hmotnost: 1,1 Kg kovové hmoty, 6 klesti, tac STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) pfi 1,8 Kg.
Bézna hmotnost: 2,3 Kg kovové hmoty, 6 klesti, tac STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) pfi 1,8 Kg.
Stfedni hmotnost: 2,7 Kg kovové hmoty, 6 klesti, tac STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) pii 1,8 Kg.
Velka hmotnost: 2,3 Kg kovové hmoty, 6 klesti, tac STERIS V-PRO® (53,5x25,5x9 cm) pii 2,3 Kg.
Velmi velkd hmotnost: 2,3 Kg kovové hmoty, 6 klesti, tac STERIS V-PRO® (53,5x25,5x9 cm) pfi 2,3 Kg.

Nasledujici zatizeni byla pouZita ve Validacnich studiich zachovani sterility u sterilizace
systémem STERIS V-PRO® 60:

Velmi mala hmotnost: Nelze pouZit.

Mald hmotnost: Tac V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), mnoZstvi kovové hmoty pro doplnéni do vyse
uvedené testovane celkové hmotnosti, a 6 klesti.

Bézna hmotnost: Tac V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), mnoZstvi kovové hmoty pro doplnéni do vyse
uvedené testované celkové hmotnosti, a 6 klesti.

Stfedni hmotnost: Tac V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), mnozstvi kovové hmoty pro doplnéni do vyse
uvedené testovane celkové hmotnosti, a 6 klesti.

Velkd hmotnost: Tac V-PRO® (25,5x53,5x9 c¢m), mnoZstvi kovové hmoty pro doplnéni do vyse
uvedené testované celkové hmotnosti, a 6 klesti.

Velmi velka hmotnost: Tac V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), mnozstvi kovové hmoty pro doplnéni do vyse
uvedené testovane celkové hmotnosti, a 6 klesti.

Nasledujici zatiZeni byla pouzita ve Validacnich studiich zachovani sterility u sterilizace
systémem STERIZONE® VP4:

Velmi mala hmotnost: Nelze pouzit.

Mala hmotnost: Plastovy tac MicroPack® spolecnosti Symmetry Medical (38x25,5x4 ¢m), mnoZstvi
kovovych a nekovovych nastrojl pro doplnéni do vy3e doporucené celkové hmotnosti.

Bézna hmotnost: Plastovy tac MicroPack® spolecnosti Symmetry Medical (38x25,5x4 cm), mnoZzstvi
kovovych a nekovovych nastroji pro dopinéni do vyse doporucené celkové hmotnosti.

Stfedni hmotnost: Kovovy tac SteriPack (58,5x28x12,5 c¢m), mnoZstvi kovovych a nekovovych
nastrojd pro doplnéni do vy3e doporucené celkové hmotnosti.
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Velka hmotnost: Kovovy tac SteriPack (58,5x28x12,5 cm), mnoZstvi kovovych a nekovovych nastrojd
pro doplnéni do vySe doporucené celkové hmotnosti.

Velmi velkd hmotnost: Kovovy tac SteriPack (58,5x28x12,5 cm), mnozstvi kovovych a nekovovych
nastrojd pro doplnéni do vy3e doporucené celkové hmotnosti.

Sterilizacni postupy

Sterilizacni obaly Gemini jsou urfeny pro pouZiti se standardnimi zdravotnickymi parametry
sterilizace uvedenymi v Indikacich pro pouZiti. Spravné plnéni sterilizatoru byste méli konzultovat
s vyrobcem sterilizatoru.

Pokud dojde k poruse sterilizatoru nebo k preruseni cyklu pfed dokoncenim, je tfeba baleni znovu
zabalit pfed uvedenim do jiného sterilizacniho cyklu.

Sady nebo pfedméty zabalené ve sterilizacnim obalu Gemini pro sterilizaci by mély byt v souladu
s instrukcemi pro plnéni a skladani, které jsou uvedeny v EN 285, EN 13060 nebo EN 1422 dle
pouZitého sterilizatoru.

POZNAMKA: Mnoho faktor(i mimo sterilizaéni obal méize ovlivnit dobu schnuti, jako napF. pouZity zp@isob baleni,
plnéni sterilizatoru, variace cykll, vykon sterilizdtoru, teplota, nadmofiska vyska a podminky okolniho prostredi.
Sterilizatory se v konstrukci a funkénich vlastnostech znacné lisi. Jak je doporuceno v normé EN ISO TS 16775, ¢ast
3.3.2.9.3, uZivatel by mél provést kontrolu obalu a posoudit obsah po sterilizaci pro ovéreni dostatecného suseni pfi
procesu sterilizace vihkym teplem.

Chlazeni/vykladani po sterilizaci

Baleni ponechejte na voziku sterilizatoru nedotcené aZ do vychladnuti, aby nedo3lo k ohroZeni
sterility baleni.

PFi odebirani z voziku zabalené pfedméty vizualné zkontrolujte. PFedméty, které jsou natrzene,
mokré nebo stlacené, by nemély byt pouzivany.

Zachovani sterility

PFi testovani v realném case je obal Gemini schopen zachovat sterilitu baleni po niZze uvedené doby
v kontrolovanych podminkach prostredi po sterilizaci. Tyto doby nebrani uzivatelim nadale dodrZovat
zavedene protokoly daného zdravotnického zarfizeni.

Tabulka 9: Zachovani sterility obalti Gemini

ZpUsob sterilizace Maximalni doba sterility (do otevreni)
PFedvakuova a gravitacni para 2 roky

Ethylenoxid (ETO) 1rok

Cykly systému STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ a 100NX™ |1 rok

STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, a 60 1rok

STERIZONE® VP4 1rok

Otevreni

Pred otevienim a po otevreni, ale pFed pouZitim obsahu zkontrolujte, zda baleni neni poskozene,
vlihké nebo neobsahuje jakékoliv znamky potencialniho znecisténi. Upozornéni: Pokud jakakoliv z
uvedenych moZnosti plati, obsah nepouZzivejte, nebot by mohla byt ohroZena sterilita. Znovu obsah
zpracujte za pouZiti nezpracovaného obalu.

Baleni otevirejte asepticky v souladu s politikou zdravotnického zafizeni.
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Likvidace

Nepouzivejte znovu. Spole¢nost Medline Industries, LP nepodporuje opakované pouZiti (opakovanou
sterilizaci) svého steriliza¢niho obalu a nezarucuje pfi opakovaném pouZiti jeho Gcinnost.

PouZity obal recyklujte, zlikvidujte nebo spalte dle statnich a mistnich predpist. Recyklujte pouze

neznecisténé obaly.

Upozorfiujeme, Ze obal se sklada z polypropylenového plastu, ktery ma recyklacni kéd ,5°

PFi vyfazeni a likvidaci tohoto produktu je tfeba postupovat v souladu s pFislusnymi nemocnicnimi
nebo narodnimi predpisy pro biologicky nebezpecny odpad.

Priloha

Poznamka: Uplné pokyny tykajici se zatiZeni a cyklu naleznete v Navodu k pouZiti pro kazdy nize uvedeny
sterilizacni systém. NiZe uvedené pokyny nejsou urceny k nahrazeni podrobného Navodu k pouZiti, ktery
je k dispozici u kazdého sterilizacniho systému.

Cykly validovaného sterilizacniho systému STERRAD® 50, 100S, 200S, STERRAD®
NX™ a STERRAD® 100NX™ spolecnosti Advanced Sterilization Products (ASP)

Systém a cyklus
ASP STERRAD®

Zamyslené zatiZeni

STERRAD® 50

Opakovaneé pouzitelné kovové a nekovove zdravotnické prostredky,
v€etné az 10 lumen( nasledujicich rozmérl na jedno naloZeni komory:
Jednokanalové lumeny z nerezové oceli s vnitinim primérem 1 mm
nebo vétsim a délkou 125 mm nebo kratsi.
Jednokanadlové lumeny z nerezové oceli s vnitfnim prmérem 2 mm
nebo vétsim a délkou 250 mm nebo kratsi.
Jednokanalové lumeny z nerezové oceli s vnitfnim primérem 3 mm
nebo vétsim a délkou 400 mm nebo kratsi.
Jednokanalové lumeny z TEFLONU®/polyethylenu s vnitFnim
primérem 6 mm nebo vétsim a délkou 310 mm nebo kratsi.
Uplné pokyny tykajici se zatiZzeni a cyklu (cykl(), véetné instrukci pro
plnéni komory (tj. 10 lumend na jedno naloZeni) naleznete v Navodu k
pouziti Sterilizatoru STERRAD® 50).

Systém a cyklus
ASP STERRAD®

Zamyslené zatiZeni

STERRAD®100S

Opakovaneé pouzitelné kovové a nekovove zdravotnické prostredky,
véetné az 10 lumen( nasledujicich rozmérd na jedno naloZeni komory:
Jednokanalové lumeny z nerezové oceli s vnitfnim prdmérem 1 mm
nebo vétsim a délkou 125 mm nebo kratsi.
Jednokanalové lumeny z nerezové oceli s vnitinim primérem 2 mm
nebo vétsim a délkou 250 mm nebo kratsis.
Jednokanalové lumeny z nerezové oceli s vnitFnim priimérem 3 mm
nebo vétsim a délkou 400 mm nebo kratsi.
Jednokanalové lumeny z TEFLONU®/polyethylenu s vnitFnim
primérem 6 mm nebo vétsim a délkou 310 mm nebo kratsi.
Uplné pokyny tykajici se zatiZzeni a cyklu (cykl(), véetné instrukci pro
plnéni komory (tj. 10 lumend na jedno naloZeni) naleznete v Navodu k
pouziti Sterilizatoru STERRAD® 100).
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STERRAD® 200S

Opakovaneé pouzitelné kovové a nekovove zdravotnické prostredky,
v€etné az 12 lumen( nasledujicich rozmérd na jedno naloZeni komory:
. Jednokanalové lumeny z nerezové oceli s vnitinim primérem 1 mm
nebo vétsim a delkou 125 mm nebo kratsi.
Jednokanalové lumeny z nerezové oceli s vnitinim primérem 2 mm
nebo vétsim a délkou 250 mm nebo kratsi.
Jednokanalové lumeny z nerezové oceli s vnitfnim primérem 3 mm
nebo vétsim a délkou 400 mm nebo kratsi.
Jednokanalové lumeny z TEFLONU®/polyethylenu s vnitFnim
primérem 6 mm nebo vétsim a délkou 310 mm nebo kratsi.
Uplné pokyny tykajici se zatiZeni a cyklu (cykl(), véetné instrukci pro
pInéni komory (tj. 16,5 Kg na jedno naloZeni) naleznete v Navodu k pou?ziti
Sterilizatoru STERRAD® 2005).

STERRAD® NX™ cyklus
Standard

Opakované pouZitelné kovové a nekovové zdravotnické prostredky,
vcetné az 10 lument nasledujicich rozmérl na jedno nalozeni komory:
Jednokanalové lumeny z nerezové oceli s vnitinim primérem 1 mm
nebo vétsim a délkou 150 mm nebo kratsi.
Jednokanalové lumeny z nerezové oceli s vnitFnim prmérem 2 mm
nebo vétsim a délkou 400 mm nebo kratsi.
Uplné pokyny tykajici se zatizeni a cyklu (cyklt), véetné instrukci pro
plnéni komory (tj. 4,9 Kg na jedno naloZeni) naleznete v Navodu k pouZiti
Sterilizdtoru STERRAD® NX™).

STERRAD® NX™ cyklus
Advanced

Opakované pouZitelné kovové a nekovové zdravotnické prostredky,
vcetné az 10 lument nasledujicich rozmérd na jedno nalozeni komory:
Jednokanalové lumeny z nerezové oceli s vnitinim primérem 1 mm
nebo vétsim a délkou 500 mm nebo kratsi.
NEBO
Jeden jednokanalovy flexibilni endoskop s nebo bez silikonové
podlozky a Zadné dal3i zatiZeni. Flexibilni endoskop mtze
obsahovat:
Jednokanalovy lumen z TEFLONU®/polyethylenu s vnitfnim
prdmérem 1 mm nebo vétsim a délkou 850 mm nebo kratsi.
Uplné pokyny tykajici se zatizeni a cyklu (cyklC), véetné instrukci pro
plnéni komory (tj. 4,9 Kg na jedno naloZeni) naleznete v Navodu k pouZiti
Sterilizdtoru STERRAD® NX™).

Systém a cyklus

Zamyslené zatiZeni

ASP STERRAD®
Opakované pouZzitelné kovové a nekovove zdravotnické prostredky,
v€etné az 10 lumen( nasledujicich rozmér( na jedno naloZeni komory:
Jednokanalové lumeny z nerezové oceli s vnitinim primérem
® o
?TkElisAD T00NX 0,7 mm nebo vétsim a délkou 500 mm nebo kratsi. (Maximalné
S¥andard dva flexibilni endoskopy, 1 endoskop/1tac/1 sterilizacni cyklus).

Uplné pokyny tykajici se zatiZzeni a cyklu (cykl(), véetné instrukci pro
plnéni komory (tj. 9,7 Kg na jedno naloZeni) naleznete v Navodu k pou?ziti
Sterilizatoru STERRAD® 100NX™).
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STERRAD® 100NX™
cyklus Flex

Jeden nebo dva jednokanalové flexibilni endoskopy s nebo bez silikonové

podlozky a Zadné dal3i zatiZeni. Flexibilni endoskop m{Ze obsahovat:
Jednokanalovylumenz TEFLONU®/polyethylenusvnitfnim priimérem
1 mm nebo vétsim a délkou 850 mm nebo kratsi. (Maximalné dva
flexibilni endoskopy, 1endoskop/1tac/1 sterilizacni cyklus).

Uplné pokyny tykajici se zatizeni a cyklu (cyklC), véetné instrukci pro

plnéni komory (tj. 5,5 Kg na jedno naloZeni) naleznete v Navodu k pou?Ziti

Sterilizdtoru STERRAD® 100NX™).

STERRAD® 100NX™
cyklus
Express

Opakované pouzitelné kovové a nekovové pristroje bez lumen vyZadujici
povrchovou sterilizaci, a sterilizaci rozptylové omezenych mist, jako jsou
sklopné ¢asti klesti a ndzek, a tuhé nebo polotuhé endoskopy bez lumen(.
Uplné pokyny tykajici se zatiZzeni a cyklu (cykl(), véetné instrukci pro
plnéni komory (tj. 4,9 Kg na jedno naloZeni) naleznete v Navodu k pou?ziti
Sterilizatoru STERRAD® 100NX™).

STERRAD® 100NX™
cyklus DUO

Jeden nebo dva jednokanalové flexibilni endoskopy s pfidavnymi
zarizenimi, ktera jsou k nim béZné pfipojena, s nebo bez silikonové
podlozky. Flexibilni endoskop miZe obsahovat:
Jednokanalovy lumen z TEFLONU®/polyethylenu s vnitfnim
prdmérem 1 mm nebo vétsim a délkou 875 mm nebo kratsi.
Pridavna zafizeni, ktera jsou bézné k flexibilnimu endoskopu béhem
pouzivani pfipojena.
Flexibilni endoskopy bez lumen(.
UpIné pokyny tykajici se zatiZzeni a cyklu (cykIt), véetné instrukci pro
pIinéni komory (tj. 4,9 Kg na jedno naloZeni) naleznete v Navodu k pouZziti
Sterilizatoru STERRAD® NX™).

Predprogramovany cyklus validovaného nizkoteplotniho sterilizacniho systému

STERIS V-PRO®

Systém a cyklus
STERIS®

Zamyslené zatiZeni

STERIS® V-PRO® maX
cyklus Lumen

Opakované pouZitelné kovové a nekovové zdravotnické prostredky
vcetné nastrojl s rozptylové omezenymi misty (jako jsou sklopné
Casti klesti nebo nlzek) a jedno-, dvou- nebo trojkanalové tuhé nebo
polotuhé endoskopy, s nasledujicim usporadanim:

Jedno- nebo dvoukanaloveé pristroje s lumeny z nerezové oceli s

o Vnitinim prmérem 0,77 mm nebo vétsim a délkou 410 mm

nebo kratsi
Trojkanalové pristroje s lumeny z nerezové oceli s
o Vnitfnim prdmérem 1,2 mm nebo vétsim a délkou 257 mm

nebo kratsi

e Vnitfnim prdmérem 1,8 mm nebo vétsim a délkou 310 mm
nebo kratsi

o Vnitinim prdmérem 2,8 mm nebo vétsim a délkou 317 mm
nebo kratsi
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STERIS® V-PRO® maX
cyklus Flexible

Jedno- nebo dvoukanalové flexibilni chirurgické endoskopy nebo
bronchoskopy s lumeny, které maji:
Vnitfni primér 1 mm nebo vétsia délku 990 mm nebo kratsi.

STERIS® V-PRO®
maX
cyklus Non-Lumen

Opakované pouzitelné kovové a nekovové zdravotnické prostredky
bez lumenl vcetné tuhych, polotuhych a flexibilnich endoskopd a
zdravotnickych prostiedkl bez lument s rozptylové omezenymi misty
z nerezové oceli nebo titanu, jako jsou sklopné ¢asti klesti nebo niizek.

STERIS® V-PRO®
60 cyklus Lumen

Opakované pouZitelné kovové a nekovové zdravotnické prostifedky
vietné nastrojd s rozptylové omezenymi misty (jako jsou sklopné casti
klesti nebo nlizek) a jedno-, dvou- nebo trojkanalové tuhé nebo polotuhé
endoskopy, s nasledujicim usporadanim:

Jedno- nebo dvoukanalové pristroje s lumeny z nerezové oceli s

o Vnitfnim prdmérem 0,77 mm nebo vétsim a délkou 410 mm

nebo kratsi

TrOJkananve pr|strOJe s lumeny z nerezové oceli s
Vnitfnim prdmérem 1,2 mm nebo vétsim a délkou 257 mm
nebo kratsi
Vnitfnim prdmérem 1,8 mm nebo vétsim a délkou 310 mm
nebo kratsi
Vnitfnim primérem 2,8 mm nebo vétsim a délkou 317 mm
nebo kratsi

STERIS® V-PRO® 60 cyklus

Flexible

Jedno- nebo dvoukanalové flexibilni chirurgické endoskopy nebo
bronchoskopy s lumeny, které maji:
VnitFni prdmér 1 mm nebo vétsi a délku 990 mm nebo kratsi

STERIS® V-PRO® 60 cyklus

Non-Lumen

Opakované pouzitelné kovové a nekovové zdravotnické prostiedky
bez lumenl véetné tuhych, polotuhych a flexibilnich endoskopl a
zdravotnickych prostiedk( bez lumend s rozptylové omezenymi misty z
nerezové oceli nebo titanu, jako jsou sklopné ¢asti klesti nebo ndizek.

Prednastaveny sterilizacni cyklus validovaného sterilizatoru STERIZONE® VP4

Sterilizator

Zamyslené zatizeni

STERIZONE® VP4
Obecné |ékarske pFistroje pfedstavujici nasledujici sestavy:
Kluzny mechanismus, €epy, Srouby, uzaviraci kohout, pfistroj s
tuhym lumenem (bez slepého konce)
Steriliza Jednokanalové flexibilni endoskopy s:
terilizator

STERIZONE® VP4
Jeden pfednastaveny
sterilizacni cyklus

VnitFnim prdmérem kanalu 1 mm nebo vétsim a délkou 850 mm
nebo kratsi
Jednokanalové/dvoukanalové tuhé endoskopy s:
Vnitfnim prdmérem kanalu 0,7 mm nebo vétsim a délkou 500 mm
nebo kratsi
Uplné pokyny tykajici se zatiZzeni, véetné instrukci pro plnéni komory,
naleznete v Navodu k pouZiti Sterilizatoru STERIZONE® VP4.
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Produktbeskrivning

Gemini Packskynke saljs som enkla packskynken i storre forpackningar, och i enlighet med vanliga
medicinska rutiner anvands tva enkla packskynken vid inpackning av en eller flera medicintekniska
produkter som ska steriliseras. Geminis svetsade packskynken utgors av tva enkla Gemini-packskynken
som ar sammansvetsade med ultraljud ldngs tva sidor. Detta mojliggor en praktisk inpackning dar tva
enkla packskynken anvands i kombination med varandra. | de interfolierade packskynkena kombineras
Geminis flerlagersteknik med en fargdifferentiering for sterilisering av enheter som fordrar sekventiell
inpackning.

Packskynkena ar kvadratiska eller rektangulara och tillverkade i ett material som framstalls i fem
lager genom en SSMMS-process (spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-spunbond). Dessa
packskynken finns i enkelt, svetsat och interfolierat utforande. Det enkla packskynket &r blatt. Det
svetsade packskynket finns i en enfargad variant (tvd sammansvetsade bla packskynken), samt i en
tvafargad (ett blatt och ett rosa packskynke som &r sammansvetsade). Det interfolierade packskynket
bestdr av tvd enkla packskynken; ett blatt och ett rosa. Packskynket méjliggér en aseptisk 6ppning av
den sterila férpackningen.

Gemini Packskynken finns i storlekar fran 46x46 cm till 173x183 cm, och i sex olika vikter/modeller i
enlighet med tabell 1.

Tabell 1. Gemini Packskynke vikt/modell

Vikt Enkelt Interfolierat Svetsat tvafargat |Svetsat enfargat
Extra Lag vikt GEMOIXX-EU | Ejtillampligt GEMO1XXT-EU Ej tillampligt

Lag vikt GEM11XX-EU GEMTIXXINT-EU | GEM11XXT-EU GEM11XXS-EU
Standardvikt GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Medelhég vikt GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Hog vikt GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Extra hog vikt GEM51XX-EU Ej tillampligt GEMS5IXXT-EU GEM51XXS-EU

Indikationer for anvandning

Gemini Packskynke ar avsett for inpackning av medicintekniska produkter som ska steriliseras av
vardpersonal i enlighet med f6ljande steriliseringsmetoder: Torktiderna som anges nedan ar satta till ett

minimum, och behdver anpassas till den faktiska miljon.
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Tabell 2. Angsterilisering med forvakuum vid 134°°C frén 3 till 18 minuter med
foljande torktider enligt vikt:

GEMO - Extra Lag vikt 20 minuter
GEM1 - Lag vikt 20 minuter
GEM2 - Standard vikt 20 minuter
GEM3 - Medelhog vikt 20 minuter
GEM4 - Hog vikt 30 minuter
GEMS - Extra hog vikt 30 minuter

Tabell 3. Angsterilisering med gravitation vid 121°°C frén 15 till 30 minuter med
foljande torktider enligt vikt:

GEMO - Extra Lag vikt 20 minuter
GEM1 - Lag vikt 20 minuter
GEM2 - Standard vikt 20 minuter
GEM3 - Medelhog vikt 20 minuter
GEM4 - Hog vikt 30 minuter
GEMS - Extra hog vikt 30 minuter

Tabell 4. Sterilisering med etylenoxid (ETO)

60 minuters exponering fér 725 mg/l 100 % ETO vid 55 °C och 40-80 % | Inte tillampbar pd GEMO
relativ luftfuktighet foljt av 12 timmars luftning.

Tabell 5. STERRAD® steriliseringssystem - se bilaga - Validerade cykler for
Advanced Sterilization Products (ASP)

Gemini Advanced Sterilization Products
Packskynke, vikt STERRAD® steriliseringssystem, cykler
GEMO - Extra Lag vikt Ej tillampligt
GEM1 - Lag vikt STERRAD® 50

i STERRAD®100S
GEM2 - Standard vikt STERRAD® 2005
GEM3 - Medelhog vikt STERRAD® NX™, (standardcykel, avancerad

cykel)

GEM4 - Hog vikt STERRAD® 100NX™, (standardcykel,
GEMS - Extra hog vikt Flex-cykel, EXPRESS-cykel, DUO-cykel)
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Tabell 6. STERIS V-PRO® System for sterilisering med 1ag temperatur. Packskynket
validerades som effektivt luftat under de férprogrammerade cyklerna.

Gemini STERIS V-PRO® Lag temperatur.

Packskynke, vikt Steriliseringscykler

GEMO - Extra Lag vikt Ej tillampligt

GEM1 - L&g vikt STERIS V-PRO® 60 (lumen-,
icke-lumen- och flexibla cykler)

GEM2 - Standard vikt STERIS V-PRO® 1 (lumencykel)

GEM3 - Medelhog vikt STERIS V-PRO® 1 Plus (lumen- och
icke-lumencykler)

GEM4 - Hog vikt Hog vikt STERIS V-PRO® maX (lumen-,
icke-lumen- och flexibla cykler)

GEMS - Extra hog vikt

Tabell 7. STERIZONE® VP4 steriliseringssystem - Se bilaga - Validerade cykler for
STERIZONE® VP4

Gemini STERIZONE® VP4 steriliserings-
Packskynke, vikt system, cykler
GEMO - Extra Lag vikt Ej tillampligt

GEMA1 - Lag vikt

GEM2 - Standard vikt

STERIZONE® VP4 Sterilizer, en
GEM3 - Medelhég vikt forinstalld steriliseringscykel

GEM4 - Hog vikt

GEMS - Extra hog vikt

Packskynket ar avsett att mojliggora sterilisering av inpackade medicintekniska produkter, samt att
halla dessa produkter sterila tills de ska anvandas.

Varningar

Om en allvarlig incident som relaterar till enheten intraffar ska den rapporteras till Medline och den
relevanta myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten finns.
Ateranvandning av enheter for engdngsbruk medfér en potentiell risk fér patienten och/eller
anvandaren. Ateranvandning kan orsaka kontaminering och/eller férsamrad funktion, vilket kan
leda till skada, sjukdom och/eller dod fér patienten.

Anvand inte packskynket om skada eller externa luftburna partiklar identifieras fore anvandning.
Anvand inte inpackat innehdll om packskynket ar skadat, vatt, smutsigt eller kan ha hanterats
olampligt eller felaktigt.

Anvand inte Gemini Packskynke med metoder eller under forhallanden som faller utanfér de
parametrar som listas i avsnittet om indikationer for anvandning.

Gemini Packskynke &r inte avsett att anvéndas i samband med féljande metoder eller cykler:

Sterilisering med torr varme
Stralning (gamma, E-Beam eller annan)
Steriliseringscykler dar temperaturen éverstiger 149 °C.
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Forsiktighetsatgarder

GEMO kan endast anvdndas med féljande steriliseringsmetoder : Angsterilisering med férvakuum och
Angsterilisering med gravitation.

Forsiktighetsatgarder

Foljande allmanna forsiktighetsatgarder ska vidtas vid anvandning av Gemini Packskynke:

Oppna inte férpackningen med vassa féremal for att undvika oavsiktliga skador p& packskynket.
Innan innehallet/enheterna packas in ska en kontroll géras for att sakerstalla att det som ska
packas in ar kompatibelt med de steriliseringsmetoder som anges i avsnittet om indikationer
for anvandning ovan. Las alltid steriliseringsanvisningarna for alla enheter som ska steriliseras.
Oavsett steriliseringsmetod och packskynke/behdllare kan vissa medicintekniska enheter krava
att sarskild hansyn tas for att sakerstélla steriliseringen (se guiden 1SO/TS 16775 avsnitt 3.2.2.3,
Assembly considerations).

Anvand inte packskynke i narheten av brandfarliga material. Gemini Packskynke ar icke-ledande.
Om sterilisering utfors av en extern enhet rekommenderar Medline Industries LP att de inpackade
enheterna ska skyddas mot kontaminering med ett ytterligare packskynke

Bruksanvisning

Gemini Packskynke ska anvandas i enlighet med alla rekommendationer om férberedelser, inpackning
och last i steriliseringskammare i foljande standarder:

EN ISO 11607-1: Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras; Krav pa
material, sterilbarriar- och férpackningssystem.

EN 868-2: Forpackningsmaterial for medicintekniska produkter avsedda for sterilisering i sluten
forpackning, Steriliseringspapper - Krav och provningsmetoder

ISO/TS 16775: Foérpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras - Guide for
tillampning av I1SO 11607-1 och SO 11607-2

EN 285 Sterilisering av medicintekniska produkter - Angsterilisatorer - Stora angautoklaver

EN 13060 Sma angsterilisatorer

EN 1422 Sterilisatorer for medicinskt bruk, Etylenoxidsterilisatorer - Krav och provningsmetoder.

ALLMAN FORVARING (FORE OCH EFTER STERILISERING)

Férvaringsplatsen ska vara ren, dammfri och skyddad fran fluorescerande ljus och ultraviolett ljus.
Lasten ska roteras enligt principen "forst in, forst ut” (first in, first out, eller FIFO). Efter sterilisering
maste hansyn tas till den langsta majliga sterila perioden (se sidan 94).

Se guiden ISO/TS 16775.

FORE ANVANDNING

Unders6k packskynket och kassera det om skada eller frammande material upptdcks.
Artiklar som ska inpackas ska rengéras och torkas noga.

VANLIGA INPACKNINGSMETODER

Anvand vanliga aseptiska inpackningsmetoder i enlighet med I1SO/TS 16775 bilaga C for att placera
foremalet/foremalen pa packskynket. Inpackningen kan &ven utforas enligt andra nationella standarder
eller yrkesmassiga riktlinjer. Rekommendationer for packskynkesinnehall finns i tabell 8.

Om metoden for samtidig inpackning med tvad packskynken anvands, se till att det férsta omslaget
tacker alla forpackningningsytor for att sékerstalla att steriliteten uppratthalls.

Forslut férpackningen med indikatortejp for sterilisering, eller anvand en alternativ typ av
forslutning som dr lamplig fér den steriliseringsmetod som ska anvandas.
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Forslutningen maste tilldta att steriliseringsmedlet tranger igenom packskynket, den far inte pressa
ihop innehallet och den ska halla ihop férpackningen.

Tabell 8: Rekommenderade packskynkesmodeller’

Hégsta rekommenderade vikt for inpackad férpackning?
Gemini For- ASPSTERRAD | (oo STERI-
Packskynke Avsedd last vakuum, ©50,100S, |y oo | STERIS | zoNEe
vikt Gravita- | EO 200S, NX™, 1.1Plus V-PRO® | VP4
tion och 100NX™ . " | 60 sterili-
maX
Cykler sator
GEMO - Extra Lag vikt Ej tillampligt 2.7Kg Ej tillampligt
1 %e ui Forpackning med 1ag vikt (t.ex.
GEM1 - Lag vikt lakan i standard- for packning) 2.7Kg 27Kg |4.8Kg 3Kg 27Kg | 27Kg
GEM2 - Standard Forpackning med lag till medelhog
. vikt (t.ex.medicinska instrument for | 4 Kg 4Kg 4.8Kg 4Kg 4Kg 4Kg
vikt generell anvandning)
R B Foérpackning med medelhog till hog
GEM3 -Medelhd
i ¢ vikt (t.ex.medicinska instrument for | 5.9 Kg 59Kg |4.8Kg 45Kg [59Kg |59Kg
vikt generell anvandning)
Forpackning med hog vikt (t.ex.
GEM4 - Hog vikt medicinska instrument for generell | 7.7 Kg 77Kg |4.8Kg 45Kg 7.7Kg 77Kg
anvandning)
Forpackning med mycket hog vikt
GEMS - Extra Hog vikt (t.ex. medicinska instrument for 1M3Kg |11.3Kg | 48Kg 4.5Kg 1M3Kg |11.3Kg
generell anvandning)

"Enskilda resultat kan variera pd grund av sddana faktorer som hanteringssatt, inpackningsteknik och vikningsmetod. Resultaten kan dven
péverkas av oregelbunden form hos innehallet, vilket kan utsatta packskynket for extra pafrestning. Varje vardenhet ska sjalv avgora vilken
inpackningsmetod som passar bast for den avsedda anvandningen.

2Virekommenderar att forpackningens maxvikt, som anges for varje packskynkesmodell, inte 6verskrids. Vi rekommenderar aven att antal,
vikt och storlek for de enskilda innehallstyper som validerats for Gemini Packskynke inte 6verskrids.

Foljande laster anvdndes vid validering av sterilitetsbevarande genom anvandning av
angsterilisering med forvakuum eller gravitation:

Extra 1dg vikt: 16 OP-handdukar i tvd hogar om dtta vardera.

Lag vikt: 2 operationsdukar (43x73,5 cm), 3 vatskeresistenta operationslakan (274,5x183 cm).
Standard vikt: 16 operationsdukar (43x73,5 cm), 1 vatskeresistent bordslakan (228,5x152,5 cm). 2,3
Kg metallmassa.

Medelhog vikt: 4 brickfoder (51x63,5 cm) staplade 58,5x28x9 cm bricka innehdllande 5 Kg
metallmassa.

Hog vikt: 4 brickfoder (51x63,5 cm) staplade 58,5x28x9 cm bricka innehallande 6,8 Kg metallmassa.
Extra hog vikt: 4 brickfoder (51x63,5 cm) staplade 58,5x28x9 cm bricka innehdllande 9 Kg
metallmassa.

Foljande laster anvandes vid validering av sterilitetsbevarande genom anvéndning av EO:

Extra lag vikt: Ej tillampligt.

Lag vikt: 2 operationsdukar (43x73,5 cm), 3 vatskeresistenta operationslakan (274,5x183 cm).
Standard vikt: 16 operationsdukar (43x73,5 cm), 1 vatskeresistent bordslakan (228,5x152,5 cm). 2,3
Kg metallmassa.

Medelhog vikt: 4 brickfoder (51x63,5 cm) staplade 58,5x28x9 cm bricka innehdllande 5 Kg
metallmassa.

Hog vikt: 4 brickfoder (51x63,5 cm) staplade 58,5x28x9 cm bricka innehdllande 6,8 Kg metallmassa.
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Extra hog vikt: 4 brickfoder (51x63,5 cm) staplade 58,5x28x9 cm bricka innehdllande 9 Kg
metallmassa.

Foljande laster anvéndes vid validering av sterilitetsbevarande fér STERRAD® 50, 100S,
200S, NX™ och 100NX™ fran Advanced Sterilization Products (ASP):

Extra lag vikt: Ej tillampligt.

Lag vikt: Bricka 58,5x28x10 cm barande metallinstrument.
Standard vikt: Bricka 58,5x28x10 cm barande metallinstrument.
Medelhég vikt: Bricka 58,5x28x10 cm barande metallinstrument.
Hog vikt: Bricka 58,5x28x10 cm barande metallinstrument.
Extra hog vikt: Bricka 58,5x28x10 cm barande metallinstrument.

Fdljande laster anvandes vid validering av sterilitetshevarande for STERIS V-PRO®:

Extra Iag vikt: Ej tillampligt.

Lag vikt: 1,1 Kg metallmassa, 6 tanger, STERIS V-PRO® Bricka (43x25,5x9 cm) pa 1,8 Kg.
Standard vikt: 2,3 Kg metallmassa, 6 tanger, STERIS V-PRO® Bricka (43x25,5x9 cm) pa 1,8 Kg.
Medelhog vikt: 2,7 Kg metallmassa, 6 tanger, STERIS V-PRO® Bricka (43x25,5x9 cm) pa 1,8 Kg.
Hog vikt: 2,3 Kg metallmassa, 6 tanger, STERIS V-PRO® Bricka (53,5%25,5x9 cm) pa 2,3 Kg.
Extra hog vikt: 2,3 Kg metallmassa, 6 tanger, STERIS V-PRO® Bricka (53,5x25,5x9 cm) pa 2,3 Kg.

Foljande laster anvandes vid validering av sterilitetshevarande fér STERIS V-PRO® 60:

Extra lag vikt: Ej tillampligt.

Lag vikt: V-PRO® Bricka (25,5x53.5x9 cm), metallmassa for att uppna den slutliga totala testvikten
ovan, samt 6 tanger.

Standard vikt: V-PRO® Bricka (25,5x53.5x9 cm), metallmassa for att uppnd den slutliga totala
testvikten ovan, samt 6 tanger.

Medelhog vikt: V-PRO® Bricka (25,5x53.5x9 c¢m), metallmassa for att uppna den slutliga totala
testvikten ovan, samt 6 tanger.

Hog vikt: V-PRO® Bricka (25,5x53.5x9 cm), metallmassa for att uppna den slutliga totala testvikten
ovan, samt 6 tanger.

Extra hog vikt: V-PRO® Bricka (25,5x53.5x9 cm), metallmassa for att uppna den slutliga totala
testvikten ovan, samt 6 tanger.

Foljande laster anvandes vid validering av sterilitetsbevarande for STERIZONE® VP4:

Extra lag vikt: Ej tillampligt.

Lag vikt: Symmetry Medical - MicroPack® Plastbricka (38x25,5x4 cm), metall- och icke-
metallinstrument for att uppna den slutliga totala vikten som rekommenderas ovan.

Standard vikt: Symmetry Medical - MicroPack® Plastbricka (38x25,5x4 cm), metall- och icke-
metallinstrument for att uppna den slutliga totala vikt som rekommenderas ovan.

Medelhog vikt: SteriPack Metallbricka (58,5x28x12,5 cm), metall- och icke-metallinstrument for att
uppna den slutliga totala testvikt som rekommenderas ovan.

Hog vikt: SteriPack Metallbricka (58,5x28x12,5 cm), metall- och icke-metallinstrument for att uppna
den slutliga totala testvikt som rekommenderas ovan.

Extra hog vikt: SteriPack Metallbricka (58,5x28x12,5 cm), metall- och icke-metallinstrument for att
uppna den slutliga totala testvikt som rekommenderas ovan.

Sterlllsermgsmetoder

Gemini Packskynken ar avsedda att anvandas i enlighet med allmanna steriliseringsparametrar
inom varden, vilka anges i anvandningsindikationerna. Sterilisatorns tillverkare ska kontaktas for
information om lampliga lastkonfigurationer for sterilisatorn.

Om en sterilisering misslyckas, eller om en cykel avbryts innan den ar klar, ska forpackningarna
packas in pa nytt innan en ny steriliseringscykel paboérjas.
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Seteller artiklar som ar inpackade med Gemini Packskynke for sterilisering ska félja konfigurationen
for last och stapling som anges i EN 285, EN 13060 eller EN 1422, beroende pa vilken sterilisator
som anvands.

OBS! Manga olika faktorer utover packskynket kan pdverka torktiden, exempelvis den aktuella forpackningens
konfiguration, lastningen i sterilisatorn, cykelvariationer, sterilisatorns prestanda, temperatur, altitud och
omgivande miljo. Sterilisatorer kan ha mycket skilda egenskaper i fraga om utformning och prestanda. Som
rekommenderas i det vagledande avsnittet 3.3.2.9.3 1 ISO/TS 16775 ska anvandaren sakerstalla att packskynket ar
kvalificerat och bedoma innehallet efter steriliseringsprocessen for att sakerstalla att tillracklig torkning har skett
vid sterilisering med fuktig varme.

Avsvalning/urlastning efter sterilisering

Lat inpackade forpackningar ligga ororda pa steriliseringsvagnen tills de har svalnat, s3 att
forpackningens sterilitet inte aventyras.

Inspektera forpackningarna visuellt nar de avlédgsnas fran vagnen. Férpackningar som ar skadade,
vata eller sammanpressade ska inte anvandas.

Sterilitetsbevarande

| realtidstest kan Gemini Packskynke uppratthdlla forpackningens sterilitet under féljande tidsperioder
vid kontrollerade miljéférhallanden efter steriliseringen. De angivna tidsperioderna hindrar inte att
anvandare fortsatter att folja sjukhusets etablerade rutiner.

Tabell 9: Sterilitetsbevarande med Gemini Packskynke

Steriliseringsmetod ?::ri]ri?]zl)tidsperiod for sterilitet (fére
Angsterilisering med férvakuum och gravitation 2ar
Etylenoxid (ETO) 18r
Cykler i STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ och T00NX™ | 1 &r
STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, och 60 18r
STERIZONE® VP4 1ar

Oppning

. Inspektera férpackningen for skador, fukt och tecken pad potentiell kontaminering innan den
oppnas, och sedan ytterligare en gang efter ppnandet men innan innehdllet anvands. Forsiktighet:
Anvand inte innehallet om nagot av dessa férhallanden upptacks, eftersom steriliteten i sa fall
kan aventyras. Sterilisera innehallet pa nytt med ett oanvant packskynke om nagot av dessa
forhallanden skulle upptackas.

Oppna férpackningarna aseptiskt i enlighet med sjukhusets policy.

Kassering

Far ej dteranvandas. Medline Industries, LP rekommenderar inte att dess packskynken ateranvands
(steriliseras pa nytt) och garanterar inte produkternas prestanda om sd sker.

Lamna in anvanda packskynken till atervinning, sophantering eller forbranning i enlighet med
lokala bestdmmelser. Endast packskynken som inte fororenade ska dtervinnas.

Observera att packskynket innehdller polypropylen, som har dtervinningskod "5 for plast.

Forsiktighetsatgarder ska vidtas nar denna produkt kasseras, och kasseringen ska ske i enlighet
med sjukhusets eller landets tillampliga bestammelser for biologiskt riskavfall.
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Bilaga:

Obs! Se bruksanvisningen for kompletta lastnings- och cykelinstruktioner for vart och ett av de
nedanstdende sterilisatorsystemen. Anvisningarna som lamnas nedan ar inte avsedda att ersatta de
detaljerade bruksanvisningar som galler varje enskilt sterilisatorsystem.

Validerade cykler for STERRAD® 50, 100S, 200S, STERRAD® NX™ och STERRAD®
100NX™ fran Advanced Sterilization Products (ASP)

ASP STERRAD®

Avsedd last
System och cykel veeddias

Ateranvandbara medicintekniska produkter, inklusive upp till 10 lumen av
foljande dimensioner per kammarlast:
. Lumen i rostfritt stal, enkel kanal och invéndig diameter pa minst
1mm och en langd pd hogst 125 mm.
Lumen i rostfritt stal, enkel kanal och invéndig diameter pa minst
2mm och en langd pd hégst 250 mm.
STERRAD® 50 . Lumen i rostfritt stdl, enkel kanal och invandig diameter pd minst
3 mm och en langd pa hégst 400 mm.
Lumen i TEFLON®/polyetylen, enkel kanal och invandig diameter pa
minst 6 mm och en langd pa hogst 310 mm.
Se bruksanvisning for sterilisatorn STERRAD® 50 for fullstandiga last- och
cykelinstruktioner, inklusive anvisningar for lastning av kammare (t.ex. 10
lumen per last).

ASP STERRAD®

Avsedd last
System och cykel vseddias

Ateranvandbara medicintekniska produkter, inklusive upp till 10 lumen av
foljande dimensioner per kammarlast:
. Lumen i rostfritt stal, enkel kanal och invéndig diameter pa minst
1mm och en langd pa hogst 125 mm.
Lumen i rostfritt stal, enkel kanal och invandig diameter pa minst
2 mm och en langd pad hégst 250 mm.
STERRAD®100S . Lumen i rostfritt stal, enkel kanal och invandig diameter pa minst
3 mm och en langd pad hégst 400 mm.
Lumen i TEFLON®/polyetylen, enkel kanal och invandig diameter pa
minst 6 mm och en langd pa hégst 310 mm.
Se bruksanvisning for sterilisatorn STERRAD® 100 for fullstandiga last-
och cykelinstruktioner, inklusive anvisningar for lastning av kammare
(t.ex. 10 lumen per last).

Ateranvandbara medicintekniska produkter, inklusive upp till 12 lumen av
foljande dimensioner per kammarlast:
. Lumen i rostfritt stdl, enkel kanal och invéndig diameter pd minst
1mm och en langd pa hégst 125 mm.
Lumen i rostfritt stal, enkel kanal och invéndig diameter pa minst
2mm och en langd pd hégst 250 mm.
STERRAD® 200S : Lumen i rostfritt stal, enkel kanal och invandig diameter pa minst
3mm och en langd pd hogst 400 mm.
Lumen i TEFLON®/polyetylen, enkel kanal och invandig diameter pa
minst 6 mm och en langd pa hégst 310 mm.
Se bruksanvisning for sterilisatorn STERRAD® 200S fér fullstandiga last-
och cykelinstruktioner, inklusive anvisningar for lastning av kammare
(t.ex. 16,5 Kg per last).
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STERRAD® NX™ Standard
cykel

Ateranvandbara medicintekniska produkter, inklusive upp till 10 lumen av
foljande dimensioner per kammarlast:

Lumen i rostfritt stdl, enkel kanal och invéndig diameter pa minst

1mm och en langd pd hégst 150 mm.

Lumen i rostfritt stdl, enkel kanal och invandig diameter pa minst

2 mm och en langd pa hégst 400 mm.
Se bruksanvisning for sterilisatorn STERRAD® NX™ for fullstandiga last-
och cykelinstruktioner, inklusive anvisningar for lastning av kammare
(t.ex. 4,9 Kg per last).

STERRAD® NX™
Avancerad cykel

Ateranvandbara medicintekniska produkter, inklusive upp till 10 lumen av
foljande dimensioner per kammarlast:
. Lumen i rostfritt stal, enkel kanal och invandig diameter pd minst
1mm och en langd pa hégst 500 mm.
ELLER
Ett flexibelt endoskop med enkel kanal, med eller utan silikonmatta
och utan extra last. Det flexibla endoskopet kan innehalla:
Lumen i TEFLON®/polyetylen, enkel kanal och invandig diameter pa
minst 1 mm och en ldngd pa hogst 850 mm.
Se bruksanvisning for sterilisatorn STERRAD® NX™ for fullstandiga last-
och cykelinstruktioner, inklusive anvisningar for lastning av kammare
(t.ex. 4,9 Kg per last).

ASP STERRAD®

Avsedd last
System och cykel veeadias
Ateranvandbara medicintekniska produkter, inklusive upp till 10 lumen av
foljande dimensioner per kammarlast:
. Lumen i rostfritt stdl, enkel kanal och invandig diameter pa
;TE%RAdD(E T00NX minst 0,7 mm och en langd pa hégst 500 mm. (Hogst tva flexibla
cy?(ZI ar endoskop, ett per bricka och steriliseringscykel).

Se bruksanvisning for sterilisatorn STERRAD® 100NX™ for fullstandiga
last- och cykelinstruktioner, inklusive anvisningar for lastning avkammare
(t.ex. 9,7 Kg per last).

STERRAD® 100NX™ Flex
cykel

Ett eller tva flexibla endoskop med enkel kanal, med eller utan

silikonmatta och utan extra last. Det flexibla endoskopet kan innehalla:
Lumen i TEFLON®/polyetylen, enkel kanal och invandig diameter
pa minst 1 mm och en langd pad hégst 850 mm. (Hogst tva flexibla
endoskop, ett per bricka och steriliseringscykel).

Se bruksanvisning for sterilisatorn STERRAD® 100NX™ for fullstandiga

last- och cykelinstruktioner, inklusive anvisningar for lastning av kammare

(t.ex. 5,5 Kg per last).

STERRAD® 100NX™
Express cykel

Sterilisering av instrument av metall och icke-metall utan lumen vars yta
maste steriliseras, samt av diffusionsbegransade ytor som exempelvis
omradet dar tangers och saxars skanklar ar sammansatta, eller av stela
eller halvstela endoskop utan lumen.

Se bruksanvisning for sterilisatorn STERRAD® 100NX™ for fullstandiga
last- och cykelinstruktioner, inklusive anvisningar for lastning av kammare
(t.ex. 4,9 Kg per last).
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STERRAD® 100NX™ Duo
cykel

Ett eller tva flexibla endoskop med enkel kanal och sddana tillbeh6r som
normalt ar anslutna till endoskopet, med eller utan silikonmatta. Det
flexibla endoskopet kan innehalla:
Lumen i TEFLON®/polyetylen, enkel kanal och invandig diameter pa
minst 1 mm och en langd pa hogst 875 mm.
Tillbehér som normalt ar anslutna till ett flexibelt endoskop vid
anvandning.
Flexibla endoskop utan lumen.
Se bruksanvisning for sterilisatorn STERRAD® NX™ fér fullstandiga last-
och cykelinstruktioner, inklusive anvisningar fér lastning av kammare
(t.ex. 4,9 Kg per last).

Validerad forprogrammerad cykel for STERIS V-PRO® system for
lagtemperatursterilisering

STERIS® system
och cykel

Avsedd last

STERIS® V-PRO®
maX
Lumencykel

Ateranvandbara medicintekniska produkter av metall och icke-metall,
inklusive instrument med diffusionsbegransade omraden (exempelvis
omradet dar tangers och saxars skanklar & sammansatta) samt stela/
halvstela endoskop med enkel, dubbel eller tredubbel kanal, med féljande
konfigurationer:

Instrument med enkel eller dubbel kanal med lumen i rostfritt stal,

med

o invandig diameter pd minst 0,77 mm och en ldngd pa hogst

410 mm
Instrument med tredubbel kanal med lumen i rostfritt stal, med
o invandig diameter pd minst 1,2 mm och en langd pa hoégst

257 mm

o invandig diameter pa minst 1,8 mm och en langd pa hégst
310 mm

e invandig diameter pd minst 2,8 mm och en langd pa hégst
317 mm

STERIS® V-PRO® maX
Flexibel cykel

Flexibla kirurgiska endoskop eller bronkoskop med enkel eller dubbel
kanal, vars lumen har:
invandig diameter pa minst 1 mm och en langd pa hogst 990 mm.

STERIS® V-PRO® maX
Icke-lumencykel

Ateranvandbara medicintekniska produkter av metall och icke-metall,
inklusive stela, halvstela och flexibla endoskop och instrument utan
lumen med diffusionsbegransade omraden i rostfritt stal eller titan,
exempelvis omradet dar tangers och saxars skanklar ar sammansatta.
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STERIS® V-PRO® 60 Lu-
mencykel

Ateranvandbara medicintekniska produkter av metall och icke-metall,
inklusive instrument med diffusionsbegransade omraden (exempelvis
omradet dar tangers och saxars skanklar & sammansatta) samt stela/
halvstela endoskop med enkel, dubbel eller tredubbel kanal, med féljande
konfiguration:

Instrument med enkel eller dubbel kanal med lumen i rostfritt stal,

med

o invandig diameter pd minst 0,77 mm och en ldngd pa hogst

410 mm

Instrument med tredubbel kanal med lumen i rostfritt stal med

°  invandig diameter pd minst 1,2 mm och en langd pa hoégst
257 mm
invandig diameter pa minst 1,8 mm och en langd pd hogst
310 mm
invandig diameter pd minst 2,8 mm och en langd pa hogst
317 mm

STERIS® V-PRO® 60 Flexi-
bel cykel

Flexibla kirurgiska endoskop eller bronkoskop med enkel eller dubbel
kanal, vars lumen har:
invandig diameter pd minst 1 mm och en langd pd hogst 990 mm

STERIS® V-PRO® 60
Icke-lumencykel

Ateranvandbara medicintekniska produkter av metall och icke-metall,
inklusive stela, halvstela och flexibla endoskop och instrument utan
lumen med diffusionsbegransade omraden i rostfritt stal eller titan,
exempelvis omradet dér tangers och saxars skanklar ar sammansatta.

Validerad enkel férinstalld steriliseringscykel for STERI ZONE® VP4

VP4 sterilisator
Enkel forinstalld
steriliseringscykel

STER!ZONE@) VP4 Avsedd last
Sterilizer
Vanligt forekommande medicinska instrument med foljande
geometrier:
Glidmekanism, gangjarn, skruvar, kran, instrument med stel
lumen (utan "dead end”)
STERIZONE® Flexibla endoskop med enkel kanal och:

invandig kanaldiameter pd minst 1 mm och en langd pa hogst
850 mm
Stela endoskop med enkel/dubbel kanal och:
invandig kanaldiameter pd minst 0,7 mm och en langd pd hogst
500 mm
Se bruksanvisning for sterilisatorn STERRAD® VP4 for fullstandiga
last- och cykelinstruktioner, inklusive anvisningar for lastning av
kammare.
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Tuotteen kuvaus

Gemini-sterilointikaareet  myydaan  yksittaisten arkkien  suurpakkauksissa.  Vakiintuneiden
sairaalakaytantéjen mukaan kahta arkkia kaytetddn yhden ladkinnallisen laitteen tai ladkinnallisen
laitesarjan kadrimiseen sterilointia varten. Yhteensaumatut Gemini Bonded -sterilointikdareet
muodostuvat kahdesta Gemini-sterilointikadrearkista, jotka on ultraaanelld saumattu yhteen kahdelta
sivulta. Tamd mahdollistaa katevan kaarimisen kahteen arkkiin samanaikaisesti. Gemini Interleaved
-arkkien monikerrosrakenne ja varien vaihtelu on suunniteltu sterilointilaitteisiin, joissa kaytetdan
perakkaista kaarintaa.

Sterilointikaarearkit ovat joko nelionmuotoisia tai suorakulmaisia kuitukangasarkkeja, joiden
valmistuksessa on kaytetty viisikerroksista SSMMS-prosessia (spunbond-spunbond-meltblown-
meltblown-spunbond). Kaarettd on saatavilla yksittaising arkkeina, yhteensaumattuina tai kahden varin
interleaved-versiona. Yksittainen kaare on sininen. Yhteensaumatut arkit ovat yksivarisia (sininen arkki
yhteensaumattuna siniseen arkkiin) tai kaksivarisia (sininen arkki yhteensaumattuna vaaleanpunaiseen
arkkiin). Interleaved-kaare koostuu kahdesta yksittaisesta sinisesta ja vaaleanpunaisesta arkista. Kaare
mahdollistaa steriloidun pakkauksen aseptisen avaamisen.

Gemini-sterilointikadreiden koot vaihtelevat valilla 46x46 cm - 137x183 cm. Materiaalivaihtoehtoja on
kuusi ja niiden painot/mallit on lueteltu taulukossa 1.

Taulukko 1. Gemini-sterilointikadreiden painot/mallit

. Yksikerrok- - Yhteensaumattu | Yhteensaumattu

Paino . Limitetty o s

sinen kaksivarinen yksivarinen
Erittain kevyt paino GEMO1XX-EU | Ei koske tdta GEMO1XXT-EU Ei koske tata
Kevyt paino GEM11XX-EU GEMTIXXINT-EU | GEMMXXT-EU GEM11XXS-EU
Normaali paino GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Keskiraskas paino GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Raskas paino GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Erittain raskas paino GEM51XX-EU Ei koske tata GEM5IXXT-EU GEM51XXS-EU

Kayttoaiheet

Gemini-sterilointikaareetontarkoitettutoisenladkinnallisenlaitteenkadrimiseen, jonkaterveydenhuollon
tarjoaja sitten steriloi seuraavien sterilointimenetelmien avulla. Alla esitetyt kuivumisajat ovat
"vahimmaisaikoja” ja ne on mukautettava todellisen ympariston mukaan.
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Taulukko 2. Esityhjidhdyry 134 °C:ssa 3-18 minuuttia. Kuivumisajat painon mukaan
seuraavasti:

GEMO - Erittdin kevyt paino 20 minuuttia
GEM1 - Kevyt paino 20 minuuttia
GEM2 - Normaali paino 20 minuuttia
GEM3 - Keskiraskas paino 20 minuuttia
GEM4 - Raskas paino 30 minuuttia
GEMS - Erittain raskas paino 30 minuuttia

Taulukko 3. Painovoimahdyry 121°C:ssa 15-30 minuuttia. Kuivumisajat painon
mukaan seuraavastit:

GEMO - Erittdin kevyt paino 20 minuuttia
GEM1 - Kevyt paino 20 minuuttia
GEM2 - Normaali paino 20 minuuttia
GEM3 - Keskiraskas paino 20 minuuttia
GEM4 - Raskas paino 30 minuuttia
GEMS - Erittdin raskas paino 30 minuuttia

Taulukko 4. Etyleenioksidi (ETO-sterilointi)

60 minuutin altistus pitoisuudelle 725 mg/1 100 %:sta ETO:a 55 °C:ssa ja 40~ | i 1 oske GEMO:aa
80 % suhteellisessa kosteudessa, jonka jalkeen 12 tunnin tuuletus. )

Taulukko 5. Advanced Sterilization Products -yhtién STERRAD®-
sterilointijarjestelma - katso liite - Advanced Sterilization Products (ASP)
-tuotteiden validoidut syklit

Gemini- Advanced Sterilization Products
kaareen paino STERRAD®-sterilointijérjestelman syklit
GEMO - Erittain kevyt paino Ei koske tata
GEM!1 - Kevyt paino STERRAD® 50
e . STERRAD® 1005
_ormaatpaino STERRAD® 2005
GEMS3 - Keskiraskas paino STERRAD® NX™, (standardi sykli, kehittynyt
] sykli)
GEM4 - Raskas paino STERRAD® 100NX™, (standardi sykli
GEMS - Erittain raskas paino joustava sykli, EXPRESS-sykli, DUO-sykli)
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Taulukko 6. Matalan lampétilan STERIS V-PRO®-sterilointijarjestelmat.
Kadre on validoitu tuuletettavaksi tehokkaasti esiohjelmoitujen syklien aikana.

Gemini-
kaareen paino

Matalan lampétilan STERIS V-PRO®-
sterilointisyklit

GEMO - Erittdin kevyt paino

Ei koske tata

GEM1 - Kevyt paino

GEM2 - Normaali paino

GEMS3 - Keskiraskas paino

GEM4 - Raskas paino

GEMS - Erittdin raskas paino

STERIS V-PRO® 60 (luumen-,
ei-luumen ja joustavat syklit)
STERIS V-PRO® 1 (luumen sykli)
STERIS V-PRO® 1 Plus (luumen ja
ei-luumen sykli)

STERIS V-PRO® maX (luumen,
ei-luumen ja joustava sykli)

Taulukko 7. STERIZONE® VP4 -sterilointijarjestelma - katso liite - Validoidut

STERIZONE® VP4 -syklit

Gemini-
kaareen paino

STERIZONE® VP4 -sterilointi-
jarjestelman syklit

GEMO - Erittdin kevyt paino

Ei koske tata

GEM1 - Kevyt paino

GEM2 - Normaali paino

GEMS3 - Keskiraskas paino

GEM4 - Raskas paino

GEMS - Erittdin raskas paino

STERIZONE® VP4 -sterilointilaitteen yksi
esiasetettu sterilointisykli

Kaare on tarkoitettu siihen suljetun laakinnallisen laitteen (suljettujen ladkinnallisten laitteiden)
sterilointiin ja myos sdilyttamaan tallaisen sisallon steriiliys, kunnes sisalté kaytetaan.

Varoitukset

Jos laitetta kdytettaessa on tapahtunut vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava Medline-yhtiélle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.
Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd aiheuttaa mahdollisen vaaran potilaalle tai kayttajalle.
Se voi aiheuttaa saastumisen ja/tai toiminnan heikkenemisen, mika voi johtaa potilaan vammoihin,

sairauksiin ja/tai kuolemaan.

Ala kayta kaaretta, jos siind ennen kayttéa havaitaan vaurioita tai ulkoisia hiukkasia.
Ala kayta kadreen sisaltoa, jos kadre on repeytynyt, marka, likainen tai epailet vaarinkasittelya tai

vaarinkayttoa.

Ala kayta Gemini-kdareitd sterilointimenetelmissa tai -olosuhteissa, joita ei ole lueteltu

Kayttéaiheet-kohdan parametreissa.

Gemini-kaareita ei ole tarkoitettu kdytettaviksi seuraavissa sterilointimenetelmissa tai -sykleissa:

Kuumailmasterilointi

Sateily (esim. Gamma, E-Beam tai muu)

Ala kayta kaaretta sterilointisykleissa, joissa lampotila nousee yli 149 °C:n.
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Huomio

GEMO:aa voidaan kayttaa vain seuraavilla sterilointimenetelmilla: Esityhjiohdyry ja painovoimahdyry.

Varotoimet

Seuraavat ovat yleiset varotoimet, jotka on huomioitava Gemini-sterilointikddreiden kaytdssa:

Ala avaa kotelopakkausta terdvilla veitsillg, jotta véltat tahattomat viillot kaareisiin.

Varmista ennen kaarimista ja sterilointia, etta sisaltd/laitteet soveltuvat steriloitaviksi edelld
kohdassa Kayttoaiheet kuvatuilla sterilointitavoilla. Tutustu kaikkien steriloitaviksi tarkoitettujen
laitteiden sterilointiohjeisiin. Joidenkin ladkinnallisten laitteiden pakkauskokoonpano voi,
sterilointitavasta ja kaytetysta sterilointikdareesta/-sailiosta rijppumatta, vaatia erikoishuomiota
steriloinnin varmistamiseksi (katso ohje EN ISO TS 16775 osa 3.2.2.3 Kokoonpanohuomiot).

Ala kaytd kaaretta paikassa, jossa on syttyvid materiaaleja. Gemini-kaare ei ole johtava.

Jos steriloinnin suorittaa ulkopuolinen sopimuslaitos, Medline Industries LP suosittelee kaarittavien
laitteiden suojaamista saastumiselta lisasuojalla.

Kayttoohjeet
Gemini-sterilointikaareitd on kdytettdva kaikkien niiden valmistelua, kaarintaa ja sterilointikammion
kuormaamista koskevien suositusten mukaan, jotka ovat seuraavissa standardeissa:

EN ISO 11607-1: Pakattuina steriloitujen ladkinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset;
Materiaalien, steriilien estojarjestelmien ja pakkausjarjestelmien vaatimukset.

EN 868-2 Pakattuina steriloitujen ladkinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset;
Sterilointikaare, vaatimukset ja testausmenetelmat

EN ISO TS 16775 Pakattuina steriloitujen laakinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset; -
Ohjeita standardien ISO 11607-1ja I1SO 11607-2 soveltamisesta

EN 285 Sterilointi - hoyrysterilointilaitteet - suuret sterilointilaitteet

EN 13060 Pienet hoyrysterilointilaitteet

EN 1422 Terveydenhuollossa kdytettdvat sterilointilaitteet, etyleenioksidisterilointilaitteet,
vaatimukset ja testausmenetelmat.

Yleista sdilytyksesta (ennen ja jalkeen steriloinnin)

Paikan on oltava puhdas, polyton ja etaadlla loistevalaisimista tai ultraviolettivalosta.

Kayta “first in, first out (FIFO)-varastokiertoa. Maksimi steriiliysaika on otettava huomioon
steriloinnin jalkeen (katso sivu 105).

Katso ohjeistus EN ISO TS 16775.

Ennen kayttoa

Tarkista kadre ja havitd, jos huomaat siind vaurioita tai vieraita aineita.
Puhdista ja kuivaa huolellisesti kaarittavat/pakattavat tuotteet.

Yleiset kaarintdtekniikat

Aseta tuote (tuotteet) kadreeseen kayttéen tyypillisia aseptisia kaarintatekniikoita, kuten EN
ISO TS 16775 liitteessa C. Kaarintatekniikassa voidaan kayttad muita kansallisia standardeja tai
ammatillisia ohjeita. Suosituksia kaareiden sisallésta on taulukossa 8.

Jos kdytat samanaikaista kaarintatekniikkaa, varmista, etta vedat ensimmaisen kaarintakerroksen
riittavan pitkalle, jotta se peittaa kaikki pakkauksen pinnat ja varmistaa steriiliyden sailymisen.
Kiinnita kaaritty pakkaus steriloinnin indikaattoriliuskalla tai vaihtoehtoisella suljinmenetelmalla,
joka soveltuu kaytettyyn sterilointimenetelmaan.
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Sulkimen on sallittava sterilointiaineen padsy kaarittyyn pakkaukseen, se ei saa puristaa pakkausta
ja sen on sailytettava pakkaus ehjana.

Taulukko 8: Kaaremallisuositukset’

Suositeltu kaarityn pakkauksen maksimi sisalt6?

Gemini- ) ASP STERI-
Kisreen Aiottu Esi}- STERRAD® STERIS | sTERIS | ZONE®
. kuorma yhjid, EO 50, 100S, V-PRO® V-PRO® VP4
paino painovo- 200S,NX™ | 1,1Plus, steri-

ima ja100NX™ maX 60 lointi-
syklit laite
GEMO - Erittain kevyt paino Ei koske tata 2.7Kg Ei koske tata

Kevyen painon pakkaus
GEM1 - Kevyt paino (esimerkki: tavalliset 2.7Kg 27Kg | 4.8Kg 3Kg 27Kg |27Kg
lakanapakkaukset

Kevyesta kohtalaisen painoi-
seen pakkaukseen (esimerkki:

GEM2 - Normaali paino yleiskayttoiset laakinnalliset 4Kg 4Kg 4.8Kg 4Kg 4Kg 4Kg
valineet)
Kohtalaisesta raskaan painoi-

GEM3 - Keskiraskas seen pakkaukseen (esimerkki:

paino yleiskayttdiset laakinnalliset 59Kg 59Kg | 48Kg 45Kg 59Kg | 59Kg
vélineet)
Raskaat pakkaukset (esimerkki:

GEM4 - Raskas paino yleiskayttoiset laakinnalliset 7.7Kg 77Kg | 4.8Kg 45Kg | 77Kg | 77Kg

valineet)

Erittdin raskas pakkaus
GEMS - Erittdin raskas paino | (esimerkki: yleiskayttoiset 11.3Kg | 11.3Kg | 4.8Kg 45Kg | 113Kg | 11.3Kg
laakinnalliset valineet)

' Yksittaiset tulokset voivat vaihdella johtuen kasittelykdytantdjen, kaarintatekniikoiden ja taittelutapojen eroista. Tulokset voivat
vaihdella myos eEéséénnﬁllisen muotoisen sisallén takia, mika saattaa lisata kadreen rasitusta. Kunkin terveydenhuollon laitoksen on itse

maaritettava, mika kadre on sopivin kuhunkin aiottuun kayttétarkoitukseen.

2 Suosittelemme, etta kullekin kaaremallille annettuja kaarityn sisallén enimmaispainoja ei yliteta. Lisdksi suosittelemme, etta Gemini-
sterilointikaareille validoituja sisallon maaria, painoja ja kokoja ei yliteta.

Seuraavia kuormituksia kdytettiin esityhjiohdyryn ja painovoiman steriiliyden sailyttamisen
validointitutkimuksissa:

Erittdin kevyt paino: 16 leikkaussalipyyhetta kahdessa kahdeksan pyyhkeen pinossa.

Kevyt paino: 2 pyyhetté (43x73,5 cm), 3 nestetta kestavaa leikkausliinaa (274,5x183 cm).

Normaali paino: 16 pyyhetta (43x73,5 cm), 1 nestetta kestava poydan suojus (228,5x152,5 cm). 2,3 Kg
metallimassaa.

Keskiraskas paino: 4 tarjottimen imupaperia (51x63,5 cm) pinottuina 58,5x28x9 cm tarjottimelle,
joka sisaltaa 5 Kg metallimassaa.

Raskas paino: 4 tarjottimen imupaperia (51x63,5 cm) pinottuina 58,5x28x9 c¢m tarjottimelle, joka
sisaltad 6,8 Kg metallimassaa.

Erittdin raskas paino: 4 tarjottimen imupaperia (51x63,5 tuumaa) pinottuina 58,5x28x9 cm
tarjottimelle, joka sisaltaa 9 Kg metallimassaa.

Seuraavia kuormituksia kaytettiin EO:n steriiliyden sailyttamisen validointitutkimuksissa:

Erittdin kevyt paino: Ei koske tata.

Kevyt paino: 2 pyyhetté (43x73,5 cm), 3 nestetta kestavaa leikkausliinaa (274,5x183 cm).

Normaali paino: 16 pyyhetta (43x73,5 cm), 1 nestetta kestava poydan suojus (228,5x152,5 cm). 2,3 Kg
metallimassaa.
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Keskiraskas paino: 4 tarjottimen imupaperia (51x63,5 cm) pinottuina 58,5x28x9 cm tarjottimelle,
joka sisaltaa 5 Kg metallimassaa.

Raskas paino: 4 tarjottimen imupaperia (51x63,5 cm) pinottuina 58,5x28x9 c¢m tarjottimelle, joka
sisaltaa 6,8 Kg metallimassaa.

Erittdin raskas paino: 4 tarjottimen imupaperia (51x63,5 tuumaa) pinottuina 58,5x28x9 cm
tarjottimelle, joka sisaltaa 9 Kg metallimassaa.

Seuraavia kuormituksia kaytettiin Advanced Sterilization Products -yhtion (ASP)
sterilointilaitteiden STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ ja 100NX™ steriiliyden sdilyttdmisen
validointitutkimuksissa:

Erittdin kevyt paino: Ei koske tata.

Kevyt paino: 58,5x28x10 cm tarjotin sisdltden metalliset valineet.
Normaali paino: 58,5x28x10 cm tarjotin sisaltden metalliset valineet.
Keskiraskas paino: 58,5x28x10 cm tarjotin sisaltden metalliset valineet.
Raskas paino: 58,5x28x10 c¢m tarjotin sisaltden metalliset valineet.
Erittdin raskas paino: 58,5x28x10 cm tarjotin sisaltaen metalliset valineet.

Seuraavia kuormituksia kaytettiin STERIS V-PRO® -sterilointilaitteen steriiliyden
sdilyttamisen validointitutkimuksissa:

Erittdin kevyt paino: Ei koske tata.

Kevyt paino: 1,1 Kg metallimassaa, 6 pihdit, STERIS V-PRO® -tarjotin (43x25,5x9 cm) 1,8 Kg.
Normaali paino: 2,3 Kg metallimassaa, 6 pihdit, STERIS V-PRO® -tarjotin (43x25,5x9 cm) 1,8 Kg.
Keskiraskas paino: 2,7 Kg metallimassaa, 6 pihdit, STERIS V-PRO® -tarjotin (43x25,5x9 cm) 1,8 Kg.
Raskas paino: 2,3 Kg metallimassaa, 6 pihdit, STERIS V-PRO® -tarjotin (53,5x25,5x9 cm) 2,3 Kg.
Erittain raskas paino: 2,3 Kg metallimassaa, 6 pihdit, STERIS V-PRO® -tarjotin (53,5x25,5x9 cm) 2,3 Kg.

Seuraavia kuormituksia kdytettiin STERIS V-PRO® 60 -sterilointilaitteen steriiliyden
sailyttamisen validointitutkimuksissa:

Erittdin kevyt paino: Ei koske tata.

Kevyt paino: V-PRO®-tarjotin (25,5x53,5x9 cm), metallimassa, jolla saavutetaan edelld suositeltu
lopullinen testattu kokonaispaino ja 6 pihtia.

Normaali paino: V-PRO®-tarjotin (25,5x53,5x9 cm), metallimassa, jolla saavutetaan edella suositeltu
lopullinen testattu kokonaispaino ja 6 pihtia.

Keskiraskas paino: V-PRO®-tarjotin (25,5x53,5x9 cm), metallimassa, jolla saavutetaan edelld
suositeltu lopullinen testattu kokonaispaino ja 6 pihtia.

Raskas paino: V-PRO®-tarjotin (25,5x53,5x9 c¢m), metallimassa, jolla saavutetaan edelld suositeltu
lopullinen testattu kokonaispaino ja 6 pihtia.

Erittdin raskas paino: V-PRO®-tarjotin (25,5x53,5x9 c¢m), metallimassa, jolla saavutetaan edella
suositeltu lopullinen testattu kokonaispaino ja 6 pihtia.

Seuraavia kuormituksia kdytettiin STERIZONE® VP4 -sterilaattorin steriiliyden sailyttamisen
validointitutkimuksissa:

Erittdin kevyt paino: Ei koske tata.

Kevyt paino: Muovinen Symmetry Medical - MicroPack® -tarjotin (38x25,5x4 cm), metalliset ja ei-
metalliset valineet, joilla saavutetaan edella suositeltu lopullinen kokonaispaino.

Normaali paino: Muovinen Symmetry Medical - MicroPack® -tarjotin (38x25,5x4 c¢m), metalliset ja
ei-metalliset valineet, joilla saavutetaan edella suositeltu lopullinen kokonaispaino.

Keskiraskas paino: Metallinen SteriPack-tarjotin (58,5x28x12,5 ¢m), metalliset ja ei-metalliset
valineet, joilla saavutetaan edelld suositeltu lopullinen testattu kokonaispaino.
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Raskas paino: Metallinen SteriPack-tarjotin (58,5x28x12,5 cm), metalliset ja ei-metalliset valineet, joilla
saavutetaan edella suositeltu lopullinen testattu kokonaispaino.

Erittdin raskas paino: Metallinen SteriPack-tarjotin (58,5x28x12,5 ¢m), metalliset ja ei-metalliset
valineet, joilla saavutetaan edella suositeltu lopullinen testattu kokonaispaino.

Sterilointikdytdannot

Gemini-sterilointikaareet on tarkoitettu kaytettaviksi kohdassa Kayttdaiheet luetelluilla yleisilla
sterilointiparametreilla. Tarkista sterilointilaitteen valmistajalta asianmukaiset sterilointilaitteen
kuormitusohjeet.

Jos sterilointilaitteessa on toimintahdirio tai sykli keskeytetdaan ennen paattymista, pakkaukset on
kaarittava uudelleen ennen asettamista toiseen sterilointisykliin.

Gemini-sterilointikadreisiin sterilointia varten kaarityt sarjat tai tuotteet on kuormattava ja
pinottava kaytetyn sterilointilaitteen ja standardien EN 285, EN 13060 tai EN 1422 mukaisesti.

HUOMAUTUS: Monet tekijat, muut kuin sterilointikaare, voivat vaikuttaa kuivumisaikaan, kuten kaytetty
pakkaus, sterilointilaitteen kuormitus, syklivariaatiot, sterilointilaitteen suorituskyky, lampétila, sijainnin korkeus
merenpinnasta ja ymparistdolosuhteet. Sterilointilaitteiden mallit ja suoritustehot voivat vaihdella huomattavasti.
Kuten EN ISO TS 16775 -ohjeistuksen osassa 3.3.2.9.3 suositellaan, kayttdjan on tarkistettava kaareen kelvollisuus
ja arvioitava sen sisalto steriloinnin jalkeen, jotta varmistetaan riittava kuivaus kostean lamman sterilointiprosessin
aikana.

Jaahdyttiaminen/purkaminen steriloinnin jalkeen

Jata kaarityt pakkaukset sterilointilaitteen karryyn koskemattomina, kunnes ne ovat jaahtyneet
valttaaksesi pakkauksen steriiliyden vaarantumisen.

Tarkista kaarityt tuotteet silmamaaraisesti, kun poistat ne karrystd. Kaareita, jotka ovat
repeytyneet, kostuneet tai heikentyneet ei saa kdyttaa.

Steriiliyden sdilyminen

Reaaliaikaisen testauksen mukaan Gemini-kadre sadilyttaa pakkauksen steriiliyden valvotuissa
ymparistoolosuhteissa steriloinnin jalkeen seuraavassa annetut ajat. Nama kestoajat eivat esta kayttajia
jatkamasta vakiintuneiden terveydenhuollon laitosprotokollien harjoittamista.

Taulukko 9: Gemini-kaareiden steriiliyden sdilyminen

Sterilointitapa Maksimi steriiliysaika (avaamiseen
saakka)

Esityhjio- ja painovoimahoyry 2 vuotta

Etyleenioksidi (ETO) 1vuosi

STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ ja 100NX™ syklit 1vuosi

STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, ja 60 1vuosi

STERIZONE® VP4 1vuosi

Avaaminen

Tarkista pakkaus vaurioiden, kosteuden tai mahdollisen saastumisen varalta ennen avaamista ja
uudelleen avaamisen jalkeen, mutta ennen sisallon kayttamista. Huomio: Ald kéyta sisiltéd, jos
huomaat jotakin edelld mainituista, silla steriiliys on voinut silloin vaarantua. Kasittele sisalto
uudelleen kayttamalld kasittelematénta kadretta, jos huomaat jonkin edelld mainituista.

Avaa pakkaukset aseptisesti terveydenhuollon laitoksen kaytantdjen mukaisesti.
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Havittdminen

Ala kayta uudelleen. Medline Industries LP ei hyvaksy sterilointikdareidensa uudelleenkayttoa
(uudelleensterilointia), eika se takaa suorituskykya, jos tuotetta kaytetaan uudelleen.

Kierrata, vie kaatopaikalle tai polta kaytetty kaare kansallisten ja paikallisten maardysten mukaan.
Puhtaat kadreet tulee kierrattaa.

Huomioi, etta kaare on polypropyleenimuovia, jonka kierratyskoodi on "5".

Laitteen havittamisessa on noudatettava varotoimenpiteitd ja laite on hdvitettava sairaalan
biologisia vaarallisia jatteita koskevien madraysten tai kansallisten madraysten mukaisesti.

Liite:

Huomautus: Katso taydelliset ohjeet kuormista ja sykleista kunkin sterilointilaitteen kayttdoppaasta.
Alla olevia ohjeita ei ole tarkoitettu korvaamaan kunkin sterilointijarjestelman yksityiskohtaisia ohjeita.

Validoidut Advanced Sterilization Products -yhtion (ASP) tuotteiden STERRAD®
50, 100S, 200S, STERRAD® NX™ ja STERRAD® 100NX™ syklit

ASP STERRAD®-

s . . Aiottu kuorma
jarjestelma- ja sykli

Uudelleenkdytettavat metalliset ja ei-metalliset laakinnalliset laitteet,
mukaan lukien enintaan 10 luumenia per kammiokuorma, luumenin koot:
- Sisahalkaisija vahintddn 1 mm ja pituus 125 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset luumenit ruostumatonta terasta.
Sisahalkaisija vahintdan 2 mm ja pituus 250 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset luumenit ruostumatonta terasta.
STERRAD® 50 . Sisahalkaisija vahintdan 3 mm ja pituus 400 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset luumenit ruostumatonta terasta.
Sisahalkaisija vahintdaan 6 mm ja pituus 310 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset TEFLON®/polyeteeniluumenit.
Katso tdydelliset ohjeet kuormasta (kuormista) ja syklista (sykleistd),
mukaan lukien kammion kuormaamista koskevat ohjeet (ts. 10 luumenia
per kuorma), STERRAD® 50 -sterilointilaitteen kayttooppaasta).

ASP STERRAD®-

s . . Aiottu kuorma
jarjestelma- ja sykli

Uudelleenkaytettavat metalliset ja ei-metalliset Iaakinnalliset laitteet,
mukaan lukien enintdan 10 luumenia per kammiokuorma, luumenin koot:
. Sisahalkaisija vahintdan 1mm ja pituus 125 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset luumenit ruostumatonta terasta.
Sisahalkaisija vahintdaan 2 mm ja pituus 250 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset luumenit ruostumatonta terasta.
STERRAD®100S . Sisahalkaisija vahintdan 3mm ja pituus 400 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset lumenit ruostumatonta terasta.
Sisahalkaisija vahintdan 6 mm ja pituus 310 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset TEFLON-polyeteeniluumenit.
Katso tdydelliset ohjeet kuormasta (kuormista) ja syklista (sykleista),
mukaan lukien kammion kuormaamista koskevat ohjeet (ts. 10 luumenia
per kuorma), STERRAD® 100 -sterilointilaitteen kayttdoppaasta.
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STERRAD® 200S

Uudelleenkaytettavat metalliset ja ei-metalliset [adkinnalliset laitteet,
mukaan lukien enintaan 12 luumenia per kammiokuorma, luumenin koot:
. Sisahalkaisija vahintaan 1 mm ja pituus 125 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset luumenit ruostumatonta terasta.
Sisahalkaisija vahintdan 2 mm ja pituus 250 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset luumenit ruostumatonta terasta.
Sisahalkaisija vahintaan 3 mm ja pituus 400 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset luumenit ruostumatonta terasta.
Sisahalkaisija vahintdan 6 mm ja pituus 310 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset TEFLON®/polyeteeniluumenit.
Katso tdydelliset ohjeet kuormasta (kuormista) ja syklista (sykleista),
mukaan lukien kammion kuormaamista koskevat ohjeet (ts. 16,5 Kg per
kuorma), STERRAD® 200S -sterilointilaitteen kayttooppaasta).

STERRAD® NX™
standardi sykli

Uudelleenkaytettavat metalliset ja ei-metalliset Iadkinnalliset laitteet,
mukaan lukien enintaan 10 luumenia per kammiokuorma, luumenin koot:
Sisahalkaisija vahintaan 1 mm ja pituus 150 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset luumenit ruostumatonta terasta.
Sisahalkaisija vahintdan 2 mm ja pituus 400 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset luumenit ruostumatonta terasta.
Katso tdydelliset ohjeet kuormasta (kuormista) ja syklista (sykleista),
mukaan lukien kammion kuormaamista koskevat ohjeet (ts. 4,9 Kg per
kuorma), STERRAD® NX™ -sterilointilaitteen kayttdoppaasta).

STERRAD® NX™
kehittynyt sykli

Uudelleenkdytettavat metalliset ja ei-metalliset laakinnalliset laitteet,
mukaan lukien enintdan 10 luumenia per kammiokuorma, luumenin koot:
Sisahalkaisija vahintdan 1 mm ja pituus 500 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset luumenit ruostumatonta terasta.
TAI
Yksi yksikanavainen taipuisa endoskooppi silikonimatolla tai ilman
jailman lisakuormaa. Taipuisa endoskooppi voi sisaltaa:
Yksikanavaisen TEFLON®-/polyeteeniluumenin, jonka sisahalkaisija
vahintaan 1 mm ja pituus 850 mm tai lyhyempi.
Katso tdydelliset ohjeet kuormasta (kuormista) ja syklista (sykleistd),
mukaan lukien kammion kuormaamista koskevat ohjeet (ts. 4,9 Kg per
kuorma), STERRAD® NX™ -sterilointilaitteen kayttéoppaasta).

ASP STERRAD®-
jarjestelma- ja sykli

Aiottu kuorma

STERRAD® standardi
sykli

Uudelleenkdytettavat metalliset ja ei-metalliset laakinnalliset laitteet,
mukaan lukien enintaan 10 luumenia per kammiokuorma, luumenin koot:
Sisahalkaisija vahintdan 0,7 mm ja pituus 500 mm tai lyhyempi,
yksikanavaiset luumenit ruostumatonta terasta. (Enintaan kaksi

taipuisaa endoskooppia, yksi per tarjotin per sterilointisykli).
Katso tdydelliset ohjeet kuormasta (kuormista) ja syklista (sykleista),
mukaan lukien kammion kuormaamista koskevat ohjeet (ts. 9,7 Kg per
kuorma), STERRAD® 100NX™ -sterilointilaitteen kayttdoppaasta.
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STERRAD® 100NX™
joustava sykli

Yksi yksikanavainen taipuisa endoskooppi tai kaksi yksikanavaista
taipuisaa endoskooppia silikonimatolla tai ilman ja ilman lisdkuormaa.
Taipuisa endoskooppi voi sisaltaa:
Yksikanavaisen TEFLON®-/polyeteeniluumenin, jonka sisahalkaisija
vahintaan 1 mm ja pituus 850 mm tai lyhyempi. (Enintdan kaksi
taipuisaa endoskooppia, yksi per tarjotin per sterilointisykli).
Katso tdydelliset ohjeet kuormasta (kuormista) ja syklista (sykleista),
mukaan lukien kammion kuormaamista koskevat ohjeet (ts. 5,5 Kg per
kuorma), STERRAD® 100NX™ -sterilointilaitteen kayttdoppaasta).

STERRAD® 100NX™
Express syKkli

Luumenittomat uudelleenkaytettavat metalliset ja ei-metalliset laitteet,
jotka vaativat pintasterilointia ja diffuusiorajoitettujen valien, kuten
pihtien ja saksien saranallisen osan, sterilointia ja jaykat ja puolijaykat
luumenittomat endoskoopit.

Katso tdydelliset ohjeet kuormasta (kuormista) ja syklista (sykleista),
mukaan lukien kammion kuormaamista koskevat ohjeet (ts. 4,9 Kg per
kuorma), STERRAD® 100NX™ -sterilointilaitteen kayttdoppaasta).

STERRAD® 100NX™ DUO
sykli

Yksi- tai kaksikanavainen taipuisa endoskooppi ja siihen normaalisti
liitetyt lisavarusteet silikonimatolla tai ilman sita. Taipuisa endoskooppi
voi sisaltaa:
Yksikanavaisen TEFLON®-/polyeteeniluumenin, jonka sisahalkaisija
vahintdan 1 mm ja pituus 875 mm tai lyhyempi.
Taipuisaan endoskooppiin kdytdn aikana normaalisti liitetyt
lisdvarusteet.
. Taipuisat endoskoopit ilman luumenia.
Katso taydelliset ohjeet kuormasta (kuormista) ja syklista (sykleista),
mukaan lukien kammion kuormaamista koskevat ohjeet (ts. 4,9 Kg per
kuorma), STERRAD® NX™ -sterilointilaitteen kayttéoppaasta).

Validoidut matalan
Esiohjelmoitu sykli

lampotilan STERIS V-PRO® -sterilointijarjestelmat

STERIS®-jarjestelma ja
sykli

Aiottu kuorma

STERIS® V-PRO® maX
Luumen sykli

Uudelleenkaytettavat metalliset ja ei-metalliset ladkinnalliset laitteet,
mukaan lukien diffuusiorajoitetut valit (kuten pihtien tai saksien
saranaosa) ja yksi-, kaksi- tai kolmekanavaiset jaykat/puolijaykat
endoskoopit, joissa on seuraavia kokoonpanoja:
. Yksi- tai kaksikanavaiset laitteet, joissa on ruostumatonta terasta
olevat luumenit, joiden
° Sisahalkaisija vahintaan 0,77 mm ja pituus 410 mm tai lyhyempi
Kolmekanavaiset laitteet, joissa on ruostumatonta terasta olevat
luumenit, joiden
o Sisahalkaisija vahintdan 1,2 mm ja pituus 257 mm tai lyhyempi
° Sisahalkaisija vahintdan 1,8 mm ja pituus 310 mm tai lyhyempi
° Sisahalkaisija vahintdan 2,8 mm ja pituus 317 mm tai lyhyempi

STERIS® V-PRO® maX
Joustava sykli

Yksi- tai kaksikanavaiset taipuisat kirurgiset endoskoopit tai
bronkoskoopit, joiden luumeneissa:

sisahalkaisija vahintdan 1 mm ja pituus 990 mm tai lyhyempi..
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STERIS® V-PRO® maX
Ei-luumen-sykli

Uudelleenkaytettavat metalliset ja ei-metalliset ladkinnalliset laitteet,
mukaan lukien ilman luumenia olevat jaykat, puolijdykat ja taipuisat
endoskoopit ja laakinnalliset laitteet, joissa on ruostumatonta terasta
tai titaania olevat diffuusiorajoitetut valit, kuten pihtien tai saksien
saranaosat.

STERIS® V-PRO® 60
luumen sykli

Uudelleenkdytettavat metalliset ja ei-metalliset ladkinnalliset laitteet,
mukaan lukien diffuusiorajoitetut valit (kuten pihtien tai saksien
saranaosa) ja yksi-, kaksi- tai kolmekanavaiset jaykat/puolijaykat
endoskoopit, joissa on seuraavia kokoonpanoja:
. Yksi- tai kaksikanavaiset laitteet, joissa on ruostumatonta terasta
olevat luumenit, joiden
° Sisahalkaisija vahintaan 0,77 mm ja pituus 410 mm tailyhyempi
Kolmekanavaiset laitteet, joissa on ruostumatonta terasta olevat
luumenit, joiden
° Sisahalkaisija vahintdan 1,2 mm ja pituus 257 mm tai lyhyempi
Sisahalkaisija vahintdan 1,8 mm ja pituus 310 mm tai lyhyempi
Sisahalkaisija vahintdan 2,8 mm ja pituus 317 mm tai lyhyempi

o

o

STERIS® V-PRO® 60
joustava sykli

Yksi- tai kaksikanavaiset taipuisat kirurgiset endoskoopit tai
bronkoskoopit, joiden luumeneissa:
Sisahalkaisija vahintaan 1 mm ja pituus 990 mm tai lyhyempi

STERIS® V-PRO® 60
ei-lumen-sykli

Uudelleenkaytettavat metalliset ja ei-metalliset ladkinnalliset laitteet,
mukaan lukien ilman luumenia olevat jaykat, puolijaykat ja taipuisat
endoskoopit ja laakinnalliset laitteet, joissa on ruostumatonta terasta
tai titaania olevat diffuusiorajoitetut valit, kuten pihtien tai saksien
saranaosat.

STERIZONE® VP4 -sterilointilaitteen yksi esiasetettu validoitu sterilointisykli

STERIZONE® VP4 sterilointi-

Aiottu kuorma

VP4 -sterilointilaite
Yksi esiasetettu
sterilointisykli

laite
Yleiskdyttoiset Iadketieteelliset valineet, joissa on seuraavia:
Liukumekanismi, saranat ja ruuvit, sulkuhana, jaykalla luumenilla
varustettu valine (ei umpipaata)
Yhden kanavan taipuisat endoskoopit, joissa:
STERIZONE® P o

Kanavan sisahalkaisija vahintdaan 1 mm ja pituus 850 mm tai
lyhyempi
Yhden kanavan / kahden kanavan jaykat endoskoopit, joissa:
Kanavan sisahalkaisija vahintaan 0,7 mm ja pituus 500 mm tai
lyhyempi
Katso taydelliset ohjeet kuormasta (kuormista), mukaan lukien
kammion kuormaamista koskevat ohjeet, STERIZONE® VP4
-sterilointilaitteen kayttdoppaasta.
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Produktbeskrivelse

Gemini sterilemballage tilbydes i bulkpakker med enkeltvise omslag, som sd i henhold til standard
hospitalspraksis leegges sammen to og to, far de vikles om et eller flere stykker medicinsk udstyr til
sterilisering. Gemini svejset sterilemballage bestar af to styk Gemini sterile omslag, der er svejset langs
to af siderne med ultralyd. Dette ggr det nemt at bruge to styk omslag samtidig. Gemini indskudte
omslag introducerer bade vores flerlagsteknologi og farvedifferentiering i enheder til sterilisering, nar
der skal bruges sekventiel indpakning.

Sterilomslagene er kvadratiske eller rektangulere ark af stof, som er fremstillet i en fem-lags SSMMS
(spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-spunbond) proces. Omslagene kan fas som enkelte,
svejsede eller indskudte ark. Enkeltomslaget er blat. Det svejsede omslag er enfarvet (blat ark svejset
sammen med et blat ark) eller tofarvet (bldt ark svejset sammen med et pink ark). Det indskudte omslag
bestdr af to enkeltark i bld og pink. Omslaget ggr det muligt at dbne den steriliserede pakke aseptisk.

Gemini sterilemballage kan fds i sterrelser lige fra 46x46 cm til 137x183 cm i seks forskellige
materialeveegte/-modeller som anfgrt i tabel 1.

Tabel 1. Gemini sterilemballage - vaegt/modeller

Veegt Etlags Indskudt Svejset tofarvet | Svejset enfarvet
Super Let Vaegt GEMO1XX-EU | Ikke relevant GEMO1XXT-EU Ikke relevant

Let Veegt GEM11XX-EU GEMTMXXINT-EU | GEM1IXXT-EU GEM1MXXS-EU
Almindelig Vaegt GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Mellem Vaegt GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Kraftig Vaegt GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Super Kraftig Vegt GEM51XX-EU Ikke relevant GEMS51IXXT-EU GEMS51XXS-EU
Brugsanvisning

GEMINI sterilemballage er beregnet til at indpakke medicinsk udstyr, der skal steriliseres af en
sundhedsperson, der anvender fglgende steriliseringsmetoder. Tarretiderne nedenfor er “minimum”
torretider, og de skal justeres til de faktiske omgivelser.
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Tabel 2. Preevakuumdamp pa 134 °C fra 3 til 18 minutter med folgende torretider
efter vaegt:

GEMO - Super Let Veegt 20 minutter
GEM1 - Let Vgt 20 minutter
GEM2 - Almindelig Veegt 20 minutter
GEM3 - Mellem Vaegt 20 minutter
GEM4 - Kraftig Veegt 30 minutter
GEMS - Super Kraftig Veegt 30 minutter

Tabel 3. Damptyngdekraft pa 121 °C fra 15 til 30 minutter med fglgende tgrretider
efter vaegt:

GEMO - Super Let Veaegt 20 minutter
GEM1 - Let Veegt 20 minutter
GEM2 - Almindelig Veegt 20 minutter
GEM3 - Mellem Vaegt 20 minutter
GEM4 - Kraftig Veegt 30 minutter
GEMS - Super Kraftig Vaegt 30 minutter

Tabel 4. Ethylenoxid (ETO-sterilisering)

60 minutters eksponering for 725 mg/I for 100 % ETO ved 55 °C og 40 % til | Ikke relevant for GEMO
80 % relativ luftfugtighed efterfulgt af 12 timers tgrretid.

Tabel 5. Avancerede steriliseringsprodukter STERRAD® steriliseringssystem - Se
bilag -Validerede cyklusser til avancerede steriliseringsprodukter (ASP)

Gemini Avancerede steriliseringsprodukter
Omslagsvaegt STERRAD® steriliseringssystemcyklusser
GEMO - Super Let Veegt Ikke relevant
GEM!1 - Let Vaegt STERRAD® 50
CEME - Almindelio v STERRAD®100S

- Almindelig Veegt STERRAD® 2005
GEM3 - Mellem Vaegt STERRAD® NX™, (Standardcyklus,

avanceret cyklus)

STERRAD® 100NX™, (Standardcyklus,
GEMS - Super Kraftig Vaegt fleksibel cyklus, EXPRESS-cyklus, DUO-cyklus)

GEM4 - Kraftig Veegt
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Tabel 6. STERIS V-PRO® systemer til sterilisering ved lav temperatur.
Omslaget blevvalideret til at vaere effektivt terretide forprogrammerede cyklusser.

Gemini STERIS V-PRO® cyklusser for

Omslagsvaegt sterilisering ved lav temperatur

GEMO - Super Let Vgt Ikke relevant

GEM1 - Let Veegt STERIS V-PRO® 60 (hulrum,
non-hulrum- og fleksible cyklusser)

GEM2 - Almindelig Vaegt STERIS V-PRO® 1 (hulrum-cyklus)

GEM3 - Mellem Vaegt STERIS V-PRO® 1 Plus (hulrum-
non-hulrum cyklus)

GEM4 - Kraftig Veegt STERIS V-PRO® maX (hulrum,
non-hulrum- og fleksibel cyklus)

GEMS - Super Kraftig Veegt

Tabel 7. STERIZONE® VP4 steriliseringssystem - Se bilag - Validerede
STERIZONE® VP4 cyklusser

Gemini STERIZONE® VP4 steriliserings-
Omslagsvaegt systemcyklusser
GEMO - Super Let Veegt Ikke relevant

GEM1 - Let Veegt

GEM2 - Almindelig Vaegt

STERIZONE® VP4 Sterilisator, enkelt
GEM3 - Mellem Veegt forudindstillet steriliseringscyklus

GEM4 - Kraftig Veegt

GEMS - Super Kraftig Vaegt

Omslaget er beregnet til, at det indpakkede medicinske udstyr kan steriliseres, men ogsa til at bevare
steriliteten af sddant udstyr, indtil det tages i brug.

Advarsler

Hvis der er opstaet en alvorlig haeendelse med hensyn til udstyret, skal det rapporteres til Medline
og den kompetente myndighed i det medlemsland, som brugeren og/eller patienten er etableret i.
Genbrug af engangsudstyr udger en potentiel risiko for patienten eller brugeren. Det kan forarsage
kontaminering og/eller funktionsforringelse, hvilket kan fgre til lzesioner, sygdom og/eller en
patients dgd.

Du ma ikke bruge omslaget, hvis du konstaterer, at der er skader eller udvendige partikler for brug.
Det indpakkede indhold ma ikke bruges, hvis omslaget er revet i stykker, vadt, snavset, eller der er
mistanke om misbrug eller overlast.

Du ma3 ikke bruge Gemini omslag i steriliseringstilstande eller -situationer, der falder udenfor
parametrene, der angives i afsnittet, Brugsanvisning.

Gemini omslag er ikke beregnet til brug i folgende steriliseringstilstande eller -cyklusser:

Tor-varmesterilisering
Straling (f.eks. gamma, elektronstraling og andet)
Omslagene ma ikke bruges i steriliseringscyklusser, der overstiger 149 °C.
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Advarsel

GEMO kan kun bruges med fglgende sterilisationsmetoder: Praevakuumdamp og Damptyngdekraft.

Forholdsregler

Her falger generelle forholdsregler som man skal vaere opmaerksom pa mht. Gemini sterilemballage:

Emballagen ma ikke dbnes med en skarp kniv, da man kan komme til at skeere i omslaget ved et
uheld.

Fer indholdet/udstyret indpakkes og steriliseres, skal man sikre sig, at det er blevet vurderet til at
vaere kompatibelt med sterilisering i de steriliseringsmetoder, der identificeres ovenfor i afsnittet,
Brugsanvisning. Radfer dig med steriliseringsanvisningerne for alt udstyr, der skal steriliseres. Noget
medicinsk udstyr kan, uanset steriliseringsmetoden og det/den anvendte steriliseringsomslag/
beholder, kraeve szrlige forhold med hensyn til indpakningskonfigurationen for at sikre sterilisering
(se anvisningerne i EN ISO TS 16775 del 3.2.2.3 Samlingshensyn).

Omslaget ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af braendbare materialer. Gemini omslaget er ikke
ledende.

Hvis sterilisering foretages af en ekstern kontraktfacilitet, anbefaler Medline Industries, LP at det
indpakkede udstyr beskyttes mod kontaminering med en ekstra afdaekning.

Brugsanvisning

Gemini sterilemballage skal anvendes i overensstemmelse med alle anbefalinger for klarggring,
indpakning og ileegning i steriliseringskammer i folgende standarder:

EN ISO 11607-1: Pakkematerialer til terminalsteriliseret medicinsk udstyr - Del 1: Krav til materialer,
sterilbarrieresystemer og pakkesystemer.

EN 868-2 Pakkematerialer til terminalsteriliseret medicinsk udstyr - del 2, Indpakningsmateriale -
Krav og prevningsmetoder.

EN ISO TS 16775 Emballage til slutsteriliseret medicinsk udstyr - Vejledning om anvendelse af ISO
11607-1 0g I1SO 11607-2.

EN 285 Sterilisering - Dampsterilisatorer - Store sterilisatorer.

EN 13060 Sma dampsterilisatorer.

EN 1422 Sterilisatorer til medicinske formdl - Sterilisation med ethylenoxid - Krav og
prgvningsmetoder.

Generel opbevaring (for og efter sterilisering)

Stedet skal veere rent, stgvfrit og vaek fra fluorescerende eller ultraviolet lys.

Brugferstind ferst ud (FIFO) lagerrotation. Den maksimale sterilitetsperiode skal tages i betragtning
efter sterilisering (se side 117).

Se anvisningerne i EN ISO TS 16775.

For brug

Undersag omslaget, og kasser det, hvis det er beskadiget eller fremmedstoffer registreres.
Renggr og aftar artikler, der skal indpakkes, grundigt.

Almindelige indpakningsmetoder

Anbring artiklen/-erne pa omslaget med typiske aseptiske indpakningsmetoder iht. EN ISO TS
16775 bilag C. Andre nationale standarder eller professionelle retningslinjer kan anvendes som
indpakningsmetoder. Anbefalingerne for indpakket indhold findes i tabel 8.

Hvis den simultane indpakningsmetode anvendes, skal det sikres, at fgrste foldning traekkes langt
nok til at deekke alle pakkeflader for at sikre bevarelse af steriliteten.
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Tilluk den indpakkede pakke med steriliseringindikatortape eller anden tillukningsmetode, der er
egnet til den steriliseringsmetode, der skal anvendes.

Lukningen skal ggre det muligt for steriliseringsmidlet at treenge ind i den indpakkede pakke, undga
sammensngring af pakken og bevare pakkens fuldstaendighed.

Tabel 8. Anbefalinger for indpakningsmodel’

Maks. anbefalede indpakning
Content?
Gemini _—
Omsla Tilsigtet Prae- ASP
®
Voot g vaegt vakuum, ERRAD® | STERL, | STERIS | sTERIZONE®
*g tyn- EO | 5005 Nx™ | 1.4plus, | V-PRO® | VP4 Sterili-
gdekraft 0g 100NX™ | maX 60 sator
Cyklusser
GEMO-S Let
uperte Ikke relevant 2.7Kg Ikke relevant
Veegt
) Let emballage (f.eks.: standard
GEM1 - Let Veegt linnedpakker) 2.7Kg 2.7Kg 4.8Kg 3Kg 2.7Kg 2.7Kg
GEM2 - Almindelig Let til moderat emba!lage N
(f.eks.: generel brug til medicinske 4Kg 4Kg 4.8Kg 4Kg 4Kg 4Kg
Veegt instrumenter)
Moderat til kraftig emballage
GEM3 - Mellem Vaegt | (f.eks.: generel brug til medicinske 5.9Kg 59Kg |4.8Kg 4.5Kg 59Kg |59Kg
instrumenter)
. . Kraftig emballage (f.eks.: generel brug
GEM4 - Kraftig Veegt til medicinske instrumenter) 7.7Kg 77Kg 4.8Kg 4.5Kg 7.7Kg 7.7Kg
Meget kraftig emballage (f.eks.: gener-
GEMS - Super el brug til medicinske
Kraftig Viegt instrumenter) 1M3Kg |M3Kg |48Kg 45Kg | M3Kg |11.3Kg

! Individuelle resultater kan vaere forskellige som folge af faktorer som variationer i handteringspraksisser, indpakningsmetoder og
foldemetoder. Resultaterne kan ogsa variere som folge af uregelmaessigt formet indhold, som kan laegge ekstra pres pd omslaget. Den
enkelte institution skal selv afggre, hvilken omslagsmodel der passer bedst til hver enkelt tilsigtet brug.

2 Det anbefales ikke at overskride den maksimale vaegt for det indpakkede udstyr, der anvises for hver omslagsmodel. Det anbefales
desuden ikke at overskride antallet, vaegten og sterrelsen pa de enkelte indholdstyper, der er valideret til Gemini sterilemballage.

Falgende veegte blev anvendt i valideringsundersggelser af sterilitetsbevarelse ved
praevakuumdamp og tyngdekraft:

Super Let Vaegt: 16 operationshdndklaeder i to stabler med 8 i hver.

Let Vaegt: 2 operationshandklaeder (43x73,5 cm), 3 vaeskeresistente afdaekninger (274,5x183 cm).
Almindelig Veegt: 16 operationshandklaeder (43x73,5 cm), 1 vaeskeresistent afdaekning (228,5x152,5
cm) 2,3 Kg metalmasse.

Mellem Vaegt: 4 bakkeforinger (51x63,5 cm) stakket 58,5x28x9 cm bakke med 5 Kg metalmasse.
Kraftig Vaegt: 4 bakkeforinger (51x63,5 cm) stakket 58,5x28x9 cm bakke med 6,8 Kg metalmasse.
Super Kraftig: 4 bakkeforinger (51x63,5 cm) stakket 58,5x28x9 cm bakke med 9 Kg metalmasse.
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Falgende vaegte blev anvendt i valideringsundersggelser af sterilitetsbevarelse med EO:

Super Let Vaegt: Ikke relevant.

Let Veegt: 2 operationshandklaeder (43x73,5 cm), 3 vaeskeresistente afdaekninger (274,5x183 cm).
Almindelig Veaegt: 16 operationshandklaeder (43x73,5 cm), 1 vaeskeresistent afdaekning (228,5x152,5
cm) 2,3 Kg metalmasse.

Mellem Vaegt: 4 bakkeforinger (51x63,5 cm) stakket 58,5x28x9 cm bakke med 5 Kg metalmasse.
Kraftig Vaegt: 4 bakkeforinger (51x63,5 cm) stakket 58,5x28x9 cm bakke med 6,8 Kg metalmasse.
Super Kraftig: 4 bakkeforinger (51x63,5 cm) stakket 58,5x28x9 cm bakke med 9 Kg metalmasse..

Falgendevaegteblevanvendtivalideringsundersggelser af sterilitetsbevarelse af avancerede
steriliseringsprodukter (ASP) STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ og 100NX™:

Super Let Vaegt: Ikke relevant.

Let Veegt: 58,5x28x10 cm bakke med metalinstrumenter.
Almindelig Vaegt: 58,5x28x10 cm bakke med metalinstrumenter.
Mellem Vaegt: 58,5x28x10 cm bakke med metalinstrumenter.
Kraftig Vaegt: 58,5x28x10 cm bakke med metalinstrumenter.
Super Kraftig Veegt: 58,5x28x10 cm bakke med metalinstrumenter.

Falgende vaegte blev anvendt i valideringsundersggelser af sterilitetsbevarelse med STERIS
V-PRO®:

Super Let Veaegt: Ikke relevant.

Let Vaegt: 1,1 Kg metalmasse, 6 teengers, STERIS V-PRO® bakke (43x25,5x9 cm) pa 1,8 Kg.
Almindelig Vaegt: 2,3 Kg metalmasse, 6 teengers, STERIS V-PRO® bakke (43x25,5x9 cm) pa 1,8 Kg.
Mellem Vaegt: 2,7 Kg metalmasse, 6 teengers, STERIS V-PRO® bakke (43x25,5x9 cm) pa 1,8 Kg.
Kraftig Veegt: 2,3 Kg metalmasse, 6 teengers, STERIS V-PRO® bakke (53,5x25,5x9 cm) pa 1,8 Kg.
Super Kraftig Veegt: 2,3 Kg metalmasse, 6 teengers, STERIS V-PRO® bakke (53,5x25,5x9 cm) pa 2,3 Kg.

Falgende vaegte blev anvendt i valideringsundersggelser af sterilitetsbevarelse med STERIS
V-PRO® 60:

Super Let Vaegt: Ikke relevant.

Let Veegt: V-PRO® bakke (25,5x53,5x9 cm), metalmasse for at opna samlet slutveegt testet ovenfor
0g 6 taenger.

Almindelig Vaegt: V-PRO® bakke (25,5x53,5x9 cm), metalmasse for at opna samlet slutvaegt testet
ovenfor og 6 taenger.

Mellem Vaegt: V-PRO® bakke (25,5x53,5x9 cm), metalmasse for at opna samlet slutvaegt testet
ovenfor og 6 taenger.

Kraftig Vaegt: V-PRO® bakke (25,5x53,5x9 cm), metalmasse for at opnd samlet slutvaegt testet
ovenfor og 6 taenger.

Super Kraftig Veegt: V-PRO® bakke (25,5x53,5x9 cm), metalmasse for at opnd samlet slutvaegt
testet ovenfor og 6 taenger.

Folgende vaegte blev anvendt i valideringsundersggelser af sterilitetsbevarelse med
STERIZONE® VP4:

Super Let Veegt: Ikke relevant..

Let Veegt: Symmetry Medical - MicroPack® plastbakke (38x25,5x4 c¢m), instrumenter af metal og
ikke-metal til at udggre slutvaegten anbefalet ovenfor.

Almindelig Vaegt: Symmetry Medical - MicroPack® plastbakke (38x25,5x4 cm), instrumenter af
metal og ikke-metal til at udggre slutveegten anbefalet ovenfor.

Mellem Vaegt: SteriPack metalbakke (58,5x28x12,5 cm), instrumenter af metal og ikke-metal til at
udgere slutveegten anbefalet ovenfor.
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Kraftig Veegt: SteriPack metalbakke (58,5x28x12,5 cm), instrumenter af metal og ikke-metal til at
udggre slutvaegten anbefalet ovenfor.

Superkraftig Vaegt: SteriPack metalbakke (58,5x28x12,5 cm), instrumenter af metal og ikke-metal til
at udgere slutvaegten anbefalet ovenfor.

Steriliseringpraksis

Gemini  sterilemballage er beregnet til brug med sundhedsvaesnets almindelige
steriliseringsparametre, der anfgres i brugsanvisningen. Sterilisatorproducenten bgr kontaktes for
at fa de rette veegtkonfigurationer for sterilisatoren.

Hvis en sterilisator far funktionsfejl, eller en cyklus afbrydes, for den er ferdig, skal pakkerne
indpakkes igen, fgr de sattes ind i en anden steriliseringscyklus.

Set eller artikler indpakket i Gemini sterilemballage til sterilisering skal fglge veegt- og
stakningskonfigurationerne anfgrt i EN 285, EN 13060 eller EN 1422 alt efter den anvendte
sterilisator.

BEMARK: Mange faktorer udover sterilemballagen kan indvirke pa tgrretiden, f.eks. pakkekonfigurationen, der
anvendes, sterilisatorileegningen, cyklusvariationer, sterilisatorens ydelse, temperatur, hgjde over havets overflade
og omgivende miljgforhold. Sterilisatorer varierer betydeligt i design og ydelseskarakteristika. Som anbefalet i EN
ISO TS 16775 retningslinjerne -del 3.3.2.9.3 bar brugeren foretage en kvalificering af omslaget og vurdere indholdet
efter sterilisering for at sikre, at tilstraekkelig terring har fundet sted i steriliseringsprocesser med fugtig varme.

Afkeling/udtagning efter sterilisering

Lad indpakkede pakker ligge pa sterilisatorvognen ubergrt, indtil de er afkglede for at undgd at
forringe pakkens sterilitet.

Efterse indpakkede artikler, nar de fjernes fra vognen. Artikler, der er revnede, vade eller
komprimerede, ma ikke anvendes.

Sterilitetsbevarelse

Ved realtidtestning kan Gemini omslag bevare pakkens sterilitet i folgende tidsrum under kontrollerede
miljgforhold efter sterilisering. Disse tidsrum forhindrer ikke brugere i fortsat at praktisere institutionens
etablerede protokoller.

Tabel 9. Sterilitetsbevarelse med Gemini omslag

Steriliseringsmade Maks. sterilitetsperiode (indtil 3bning)
Praevakuum og damptyngdekraft 2ar

Ethylenoxid (ETO): 13r

STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ og T00NX™ 18

cyklusser

STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, og 60 1ar

STERIZONE® VP4 18r

Abning

. Efterse pakken for skade, fugt eller andre tegn pa mulig kontaminering for abning og igen efter
abning, men for brug af indholdet. Advarsel: Indholdet ma ikke bruges, hvis disse forhold eksisterer,
da steriliteten kan vaere blevet forringet. Ompak indholdet med et ubehandlet omslag, hvis en eller
flere af disse forhold bemaerkes.

Abn pakken aseptisk i overensstemmelse med institutionens politik.
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Bortskaffelse

Md ikke genbruges. Medline Industries, LP bifalder ikke genbrug (resterilisering) af deres
sterilemballage og garanterer ikke ydelsen, hvis produktet genbruges.

Send ubrugte omslag til genbrug, affaldsdeponier eller forbraending afhaengig af landets og de
lokale bestemmelser. Kun tilsmudsede omslag ma sendes til genbrug.

Bemaerk, at omslaget bestdr af polypropylenplast, der har en genbrugskode for plast pa “5”.

Derskaltagesforholdsregler, nar dette udstyrkasseres, og bortskaffelse skal skeioverensstemmelse
med gaeldende hospitals- eller nationale bestemmelser for biologisk farligt affald.

Bilag:

Bemaerk: Se brugervejledningen for fyldestggrende anvisninger mht. veegt og cyklus for hvert
sterilisatorsystem nedenfor. Anvisningerne nedenfor er ikke teenkt at erstatte den detaljerede
brugsanvisning, der fglger med hvert eneste sterilisatorsystem.

Validerede, avancerede steriliseringsprodukter (ASP) STERRAD® 50, 100S, 200S,
STERRAD® NX™ og STERRAD® 100NX™ cyklusser

ASP STERRAD®

System og cyklus Tilsigtet vaegt

Genanvendeligt medicinsk udstyr af metal eller ikke-metal inklusive op til
10 hulrum af fglgende dimensioner pr. kammervaegt:
. En indvendig diameter pd 1mm eller stgrre og en leengde pd 125 mm
eller kortere af enkanalers hulrum af rustfrit stal.
En indvendig diameter pa 2 mm eller stgrre og en laengde pd 250
mm eller kortere af enkanalers hulrum af rustfrit stal.
STERRAD® 50 . En indvendig diameter pa 3 mm eller storre og en lengde pa 400
mm eller kortere af enkanalers hulrum af rustfrit stal.
En indvendig diameter pd 6 mm eller storre og en laengde pa 310
mm eller kortere af enkanalers TEFLON®/polyethylen-hulrum.
Se STERRAD® 50 sterilisatorens brugervejledning for fyldestggrende
anvisninger mht. veegte og cyklusser bl.a kammerileegningsanvisninger
(dvs. 10 hulrum pr. last).

ASP STERRAD®

Tilsi
System og cyklus ilsigtet vaegt

Genanvendeligt medicinsk udstyr af metal eller ikke-metal inklusive op til
10 hulrum af fglgende dimensioner pr. kammervaegt:
: En indvendig diameter pa 1mm eller storre og en laengde pd 125 mm
eller kortere af enkanalers hulrum af rustfrit stal.
En indvendig diameter pd 2 mm eller stgrre og en leengde pa 250
mm eller kortere af enkanalers hulrum af rustfrit stal.
STERRAD®100S : Enindvendig diameter pd 3mm eller storre og en laengde pd 400
mm eller kortere af enkanalers rustfrit stal-hulrum.
En indvendig diameter pd 6 mm eller stgrre og en laengde pa 310
mm eller kortere af enkanalers TEFLON/polyethylen-hulrum.
Se STERRAD® 100 sterilisatorens brugervejledning for fyldestggrende
anvisninger mht. vaegte og cyklusser bl.a kammerileegningsanvisninger
(dvs. 10 hulrum pr. last).
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STERRAD® 200S

Genanvendeligt medicinsk udstyr af metal eller ikke-metal inklusive op til
12 hulrum af fglgende dimensioner pr. kammerveegt:
En indvendig diameter pa 1 mm eller storre og en laengde pd 125 mm
eller kortere af enkanalers hulrum af rustfrit stal.
En indvendig diameter pd 2 mm eller stgrre og en leengde pa 250
mm eller kortere af enkanalers hulrum af rustfrit stdl.
En indvendig diameter pa 3 mm eller storre og en laengde pa 400
mm eller kortere af enkanalers hulrum af rustfrit stal.
Enindvendig diameter pd 6 mm eller stgrre og en laengde pa 310
mm eller kortere af enkanalers TEFLON®/polyethylen-hulrum.
Se STERRAD® 2005 sterilisatorens brugervejledning for fyldestggrende
anvisninger mht. veegte og cyklusser bl.a kammerilegningsanvisninger
(dvs. 16,5 Kg pr. lzes).

STERRAD® NX™ Standard
cyklus

Genanvendeligt medicinsk udstyr af metal eller ikke-metal inklusive op til
10 hulrum af fglgende dimensioner pr. kammervaegt:
En indvendig diameter pd 1mm eller stgrre og en leengde pa 150 mm
eller kortere af enkanalers hulrum af rustfrit stal.
En indvendig diameter pa 2 mm eller starre og en lengde pd 400
mm eller kortere af enkanalers hulrum af rustfrit stal.
Se STERRAD® NX™ sterilisatorens brugervejledning for fyldestggrende
anvisninger mht. vaegte og cyklusser bl.a kammerileegningsanvisninger
(dvs. 4,9 Kg pr. lzes).

STERRAD® NX™
Avanceret cyklus

Genanvendeligt medicinsk udstyr af metal eller ikke-metal inklusive op til
10 hulrum af felgende dimensioner pr. kammervaegt:
. En indvendig diameter pa 1 mm eller storre og en leengde pa 500
mm eller kortere af enkanalers hulrum af rustfrit stal.
ELLER
Et fleksibelt endoskop med én kanal med eller uden en silikonematte
ogintet andet. Det bgjelige endoskop kan indeholde:
Et enkanalers TEFLON®/polyethylen-hulrum med en indvendig
diameter pa 1 mm eller stgrre og en laengde pa 850 mm eller kortere.
Se STERRAD® NX™ sterilisatorens brugervejledning for fyldestggrende
anvisninger mht. veegte og cyklusser bl.a kammerileegningsanvisninger
(dvs. 4,9 Kg pr. lzes).

ASP STERRAD® -
System og cyklus Tilsigtet vaegt
Genanvendeligt medicinsk udstyr af metal eller ikke-metal inklusive op til
10 hulrum af falgende dimensioner pr. kammervaegt:
STERRAD® 100NX™ En indvendig diameter pd 0,7 mm eller stgrre og en leengde pa 500
Standard mm eller kortere af enkanalers hulrum af rustfrit stal. (Maks. to
cyklus fleksible endoskoper, et pr. bakke pr. steriliseringscyklus).

SeSTERRAD®100NX™ sterilisatorensbrugervejledning for fyldestgagrende
anvisninger mht. vaegte og cyklusser bl.a kammerileegningsanvisninger
(dvs. 9,7 Kg pr. lees).
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STERRAD® 100NX™ Flex
cyklus

Et eller to fleksible endoskoper med en kanal med eller uden en
silkonematte og intet andet. Det bgjelige endoskop kan :
Et enkanalers TEFLON®/polyethylen-hulrum med en indvendig
diameter pa 1 mm eller starre og en leengde pd 850 mm eller kortere.
(Maks. to fleksible endoskoper, et pr. bakke pr. steriliseringscyklus).
SeSTERRAD®100NX™ sterilisatorensbrugervejledningfor fyldestggrende
anvisninger mht. vaegte og cyklusser bl.a kammerileegningsanvisninger
(dvs. 5,5 Kg pr. les).

STERRAD® 100NX™
Express
cyklus

Genanvendeligt udstyr uden hulrum og af metal eller ikke-metal, der
skal overfladesteriliseres, og sterilisering af diffusionsbegranset plads
som f.eks. haengseldelen pa taenger og sakse, samt stive eller halvstive
endoskoper uden hulrum.

SeSTERRAD®100NX™ sterilisatorensbrugervejledning forfyldestggrende
anvisninger mht. vaegte og cyklusser bl.a kammerileegningsanvisninger
(dvs. 4,9 Kg pr. les).

STERRAD®100NX™ Duo-
cyklus

Et eller to fleksible endoskoper med tilbehgrsudstyr, der normalt er
forbundet med det, med eller uden en silikonematte. Det bgjelige
endoskop kan indeholde:

. Et enkanalers TEFLON®/polyethylen-hulrum med en indvendig
diameter pa 1 mm eller stgrre og en leengde pd 875 mm eller kortere.
Tilbehgrsudstyr, der normalt er forbundet til et fleksibelt endoskop
under anvendelse.

Fleksible endoskoper uden hulrum.

Se STERRAD® NX™ sterilisatorens brugervejledning for fyldestgarende

anvisninger mht. vaegte og cyklusser bl.a kammerilegningsanvisninger

(dvs. 4,9 Kg pr. lzes).

Validerede STERIS V-PRO® steriliseringssystemer med lav temperatur
Forprogrammeret cyklus

STERIS® system og -cyklus

Tilsigtet veegt

STERIS® V-PRO® maX
hulrum-cyklus

Genanvendeligt medicinsk udstyr af metal eller ikke-metal inklusive
instrumenter med diffusionsbegranset plads (som f.eks. hangseldelen
pa taenger og sakse) samt stive/halvstive endoskoper med en, to eller tre
kanaler, med fglgende konfigurationer:
Udstyr med en eller to kanaler og hulrum af rustfrit stal med
o Enindvendig diameter pa 0,77 mm eller starre og en leengde pa
410 mm eller kortere
Udstyr med tre kanaler og hulrum af rustfrit stal med
° En indvendig diameter pd 1,2 mm eller stgrre og en lengde pa
257 mm eller kortere
> Enindvendig diameter pa 1,8 mm eller stgrre og en leengde pa
310 mm eller kortere
° En indvendig diameter pa 2,8 mm eller stgrre og en lengde pa
317 mm eller kortere
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STERIS® V-PRO® maX
Fleksibel cyklus

Fleksible kirurgiske endoskoper med eneller to kanaler eller bronkoskoper
med hulrum, der har:
Enindvendig diameter pd 1mm eller stgrre og en leengde pd 990 mm
eller kortere.

STERIS® V-PRO® maX
non-hulrum-cyklus

Genanvendeligt medicinsk udstyr af metal eller ikke-metal inklusive stive,
halvstive og fleksible endoskoper uden hulrum, og medicinsk udstyr
med diffusions-begranset plads af rustfrit stal eller titan som f.eks.
haengseldelen pa taenger og sakse.

STERIS V-PRO® 60 hul-
rum-cyklus

Genanvendeligt medicinsk udstyr af metal eller ikke-metal inklusive
instrumenter med diffusionsbegraenset plads (som f.eks. haengseldelen
pa taenger og sakse) samt stive/halvstive endoskoper med en, to eller tre
kanaler, med fglgende konfigurationer:

Udstyr med en eller to kanaler og hulrum af rustfrit stal med

° Enindvendig diameter pd 0,77 mm eller stgrre og en leengde pa

410 mm eller kortere

Udstyr med tre kanaler og hulrum af rustfrit stal med
En indvendig diameter pd 1,2 mm eller storre og en leengde pa
257 mm eller kortere
Enindvendig diameter pd 1,8 mm eller starre og en laengde pa
310 mm eller kortere
Enindvendig diameter pa 2,8 mm eller stgrre og en laengde pa
317 mm eller kortere

STERIS® V-PRO® 60 fleksi-
bel cyklus

Fleksible, kirurgiske endoskoper med en eller to kanaler eller
bronkoskoper med hulrum, der har:
En indvendig diameter pa 1 mm eller storre og en leengde pa 990
mm eller kortere

STERIS® V-PRO® 60
non-hulrum cyklus)

Genanvendeligt medicinsk udstyr af metal eller ikke-metal inklusive stive,
halvstive og fleksible endoskoper uden hulrum, og medicinsk udstyr
med diffusions-begranset plads af rustfrit stal eller titan som f.eks.
haengseldelen pa teenger og sakse.

Valideret STERIZONE® VP4 sterilisators enkelte, forudindstillede

steriliseringscyklus

STERIZONE® VP4 Sterilisator

Tilsigtet veegt

STERIZONE®

VP4 sterilisator
Enkelt forudindstillet
Steriliseringscyklus

Generelle medicinske instrumenter, der repraesenterer fglgende
geometrier:
Glidemekanisme, haengsler og skruer, stophane, instrumenter
med stive hulrum (ingen blindspor)
Fleksible endoskoper med en kanal og med:
En indvendig diameter pa 1 mm eller stgrre og en leengde pa 850
mm eller kortere
Stive endoskoper med en eller to kanaler og med:
En indvendig diameter pa 0,7 mm eller stgrre og en laengde pa
500 mm eller kortere
SeSTERIZONE®VP4sterilisatorensbrugervejledningforfyldestgarende
anvisninger mht. vaegte bl.a kammerileegningsanvisninger.
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Produktbeskrivelse

Gemini steriliseringsomslag tilbys i esker med flere enkeltomslag. Dette er i henhold til standard
sykehuspraksis, at to omslag brukes til & pakke inn medisinske applikasjoner for sterilisering. Gemini
bundet steriliseringsomslag bestar av to lag Gemini steriliseringsomslag som har blitt bundet sammen
med ultrasonisk metode pa to sider. Dette gjor det enkelt & pakke inn instrumenter med to lag samtidig.
Gemini-materialet gir steriliseringsenheter bdde lag-pa-lag-teknologi og fargevariasjoner, som kan
brukes ved sekvensiell innpakning.

Lagene pa steriliseringsomslaget er firkantede eller rektangulaere stoffbiter som er produsert av et
SSMMS-materiale med fem lag (spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-spunbond). Omslaget er
tilgiengelig som et enkeltlag, sammenbundede lag, eller som lag-pa-lag. Enkeltomslaget er bldtt. Det
sammenbundede omslaget har én enkelt farge (to bla sammenbundede lag), eller to farger (ett blatt lag
sammenbundet med ett rosa lag). Lag-pa-lag-omslaget bestdr av to enkeltlag i blatt og rosa. Omslaget
gir mulighet for aseptisk dpning av den steriliserte pakningen.

Gemini steriliseringsomslag er tilgjengelig i storrelser fra 46x46 cm til 137x183 cm og med seks
valgalternativer av materialevekt/modell, som presentert i tabell 1.

Tabell 1. Vekt/modeller for Gemini steriliseringsomslag

Vekt Enkeltlag Lag-pa-lag f:;r;r:;r:bundet, is:; T;ig:’;endet
Super Lett Vekt GEMO1XX-EU | Ikke relevant GEMO1XXT-EU Ikke relevant
Lett Vekt GEM11XX-EU GEMTIXXINT-EU | GEMTMXXT-EU GEM11XXS-EU
Normal Vekt GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Medium Vekt GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Kraftig Vekt GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Ekstra kraftig Vekt GEM51XX-EU Ikke relevant GEM51XXT-EU GEM51XXS-EU
Bruksindikasjoner

Tiltenkt bruk for Gemini steriliseringsomslag er d@ emballere medisinsk utstyr som skal steriliseres av
en helsemedarbeider ved bruk av fglgende steriliseringsmetoder. Tarketidene nedenfor er “minimum”
tarketid, og vil derfor trenge justering i et ekte miljg.

139




Tabell 2. Forvakuumdamp ved 134 °C fra tre til 18 minutter med fglgende torketider
etter vekt:

GEMO - Super Lett Vekt 20 minutter
GEM1 - Lett Vekt 20 minutter
GEM2 - Normal Vekt 20 minutter
GEM3 - Medium Vekt 20 minutter
GEM4 - Kraftig Vekt 30 minutter
GEMS - Ekstra Kraftig Vekt 30 minutter

Tabell 3. Forvakuumdamp ved 121 °C fra 15 til 30 minutter med fglgende torketider
etter vekt:

GEMO - Super Lett Vekt 20 minutter
GEM1 - Lett Vekt 20 minutter
GEM2 - Normal Vekt 20 minutter
GEM3 - Medium Vekt 20 minutter
GEM4 - Kraftig Vekt 30 minutter
GEMS - Ekstra Kraftig Vekt 30 minutter

Tabell 4. Etylenoksid (ETO-sterilisering)

60 minutters eksponering til 725 mg/L av 100 % ETO ved 55 °C og 40 %-80 | Ikke relevant for GEMO
% relativ luftfuktighet etterfulgt av 12 timers lufting.

Tabell 5. Avanserte steriliseringsprodukter: STERRAD® steriliseringssystem - se
vedlegg - Godkjente avanserte steriliseringsprodukt (ASP) -sykluser

Gemini Avanserte steriliseringsprodukter
omslag-vekt STERRAD® steriliseringssystem-sykluser
GEMO - Super Lett vekt Ikke relevant
GEM?1 - Lett vekt STERRAD® 50
CEM ek STERRAD®100S

EM2 - Normal vekt STERRAD® 2005
GEMS3 - Medium vekt STERRAD® NX™, (standard syklus, avansert

A syklus)

GEM4 - Kraftig vekt STERRAD® 100NX™, (standard syklus,
GEMS - Ekstra kraftig vekt Flekssyklus, EXPRESS-syklus, DUO-syKklus)
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Tabell 6. STERIS V-PRO®-steriliseringssystemer med lav temperatur.
Omslaget ble vurdert 3 veere luftet effektivt under de forhdndsprogrammerte
syklusene.

Gemini STERIS V-PRO® lav temperatur

omslag-vekt Steriliseringssykluser

GEMO - Super Lett vekt Ikke relevant

GEM - Lett vekt STERIS V-PRO® 60 (syklus med lumen,
syklus uten lumen og fleksibel syklus)

GEM2 - Normal vekt STERIS V-PRO® 1 (syklus med lumen)

GEMS3 - Medium vekt STERIS V-PRO® 1 Plus (sykluser med
og uten lumen)

GEM4 - Kraftig vekt STERIS V-PRO® maX (syklus med lumen, syklus
uten lumen og fleksibel syklus)

GEMS - Ekstra kraftig vekt

Tabell 7. STERIZONE® VP4-steriliseringssystem - se vedlegg - Godkjente
STERIZONE® VP4-sykluser

Gemini STERIZONE® VP4-sterilisering
omslag-vekt Systemsykluser
GEMO - Super Lett vekt Ikke relevant

GEM1 - Lett vekt

GEM2 - Normal vekt

STERIZONE® VP4-steriliserer, enkelt
GEM3 - Medium vekt Forhdndsinnstilt steriliseringssyklus

GEM4 - Kraftig vekt

GEMS - Ekstra kraftig vekt

Omslaget er tiltenkt for sterilisering av de omsluttede enhetene og opprettholde steriliteten til disse til
de blir brukt.

Advarsler

Hvis en alvorlig ulykke har oppstatt pa grunn av enheten, ma dette rapporteres til Medline og den
kompetente autoriteten i landet der brukeren og/eller pasienten holder til.

Gjenbruk av engangsenheter skaper potensiell risiko for pasienten eller brukeren. Det kan fgre
til kontaminering og eller nedsatt funksjon, som igjen kan fgre til personskade, sykdom og/eller
dgdsfall hos en pasient.

Bruk ikke omslaget hvis det er skadet eller det oppdages eksterne partikler for bruk.

Bruk ikke innpakket innhold hvis omslaget har rifter, er vatt eller skittent, eller det er mistanke om
misbruk.

Bruk ikke Gemini-omslaget i steriliseringsmodus eller tilstander som faller utenfor parametrene
oppfert i bruksindikasjonene.

Gemini-omslaget er ikke tiltenkt for bruk i felgende steriliseringsmodus eller sykluser:

Torrsterilisering
Straling (f.eks. gamma, e-straler, eller lignende)
Bruk ikke omslaget i steriliseringsykluser som vil overstige 149 °C.
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Forsiktig

GEMO kan kun brukes med fglgende steriliseringsmetoder: Forvakuumdamp, og tyngdekraftdamp.

Forholdsregler
Folgende er generelle forholdsregler man ma vaere oppmerksom pa ved bruk av Gemini
steriliseringsomslag:

Pakningen ma ikke apnes med skarpe kniver, for & unnga a skjeere i omslaget ved uhell.

Fgr innholdet/enheter blir innpakket og sterilisert, serg for at de er kompatible for
sterilisering i de steriliseringsmodusene som er identifisert i bruksindikasjonene overfor. Se i
steriliseringsinstruksjonene for alle enhetene som skal steriliseres. Noen medisinske enheter,
uansett steriliseringsmetodde og omslag/beholder brukt til steriliseringen, kan kreve spesielle
pakningsmetoder for riktig sterilisering (se i veiledningen EN ISO TS 16775, del 3.2.2.3 -
Monteringsvurderinger).

Bruk ikke omslaget i naerheten av antennelige materialer. Gemini-omslaget er ikke strgmfgrende.
Hvis sterilisering utfgres av et tredjeparts entreprengrfirma, anbefaler Medline Industries, LP at de
innpakkede enhetene md beskyttes mot kontaminering med en ekstra innpakning utenpa.

Bruksanvisning

Gemini steriliseringsomslag ma brukes i henhold til alle anbefalinger for forberedelse, innpakning og
lasting i steriliseringskammer, i fglgende standarder:

EN ISO 11607-1: Innpakning for terminalt steriliserte medisinske enheter, krav til materialer, sterile
barrieresystemer og pakningssystemer.

EN 868-2 Pakning og terminalt steriliserte medisinske enheter, steriliseringsomslag, krav og
testmetoder

EN ISO TS 16775 Pakning for terminalt steriliserte medisinske enheter - veiledning for bruk av ISO
11607-1 0g I1SO 11607-2

EN 285 Sterilisering - dampsterilisatorer - store sterilisatorer

EN 13060 Sma dampsterilisatorer

EN 1422 Sterilisatorer for medisinske formal, etylenoksidsterilisatorer, krav og testmetoder

Generell oppbevaring (far og etter sterilisering)

Stedet ma vaere rent, stovfritt og ikke i naerheten av fluorescerende eller ultrafiolett belysning.
Bruk farst inn, forst ut (FIFO) lagerrotasjon. Det som har veert lengst pa lager, skal bli tatt ut farst.
Maksimal steriliseringsperiode ma alltid vurderes etter sterilisering (se side 129).

Se veiledningen EN ISO TS 16775

For bruk

Underspk omslaget og kast det hvis det oppdages skade eller eksterne partikler.
Gjenstander som skal pakkes inn ma rengjores og terkes noye.

Vanlige innpakningsteknikker

Plasser gjenstanden/ene pa omslaget ved bruk av typisk aseptisk teknikk i henhold til EN ISO TS
16775 vedlegg C. Andre nasjonale standarder eller profesjonelle veiledninger kan ogsa brukes ved
innpakning. Anbefalinger for innholdet i omslaget finner du i Tabell 8.

Hvis det brukes simultan-innpakningsteknikk ma du passe pa at den farste bretten er dradd langt
nok til & dekke hele pakningsoverflaten for d sikre at den holder seg steril.
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Lukk pakningen med steriliseringsteip, eller andre lukkemetoder som er egnet for den
steriliseringsmetoden som ble brukt.

Lukkingen ma vaere slik at steriliseringsmiddelet kan trenge inn i pakningen. Unnga at pakningen
lukkes for stramt, og at den ikke kan skades.

Tabell 8: Anbefaling av omslagsmodell’

Maksimalt anbefalt pakning
Gemini Content?
emini .
0 1 Tiltenkt ASP STER-
mslag Last For- RAD® 50,1005, | STERIS | STERIS
Vekt vakuum, o o | V-PRO® STERIZONE®
EO 2008, NX™, og V-PRO® i
tyn- 100NX™ 1,1Plus, VP4 Sterilisator
gdekraft maX 60
Sykluser
GEMO-S Lett
Vekt uper=e Ikke relevant 2.7Kg Ikke relevant
GEM1 - Lett Vekt Lett pakning (for eksempel: | 550 | 570 | 4gKg 3Kg  |27Kg |27Kg
standard linpakninger) ’ ’ ’ ’ ’
Lett til moderat pakning (for
eksempel: medisinske instru-
GEM2 - Normal Vekt menter til generell bruk) 4Kg 4Kg 4.8Kg 4Kg 4Kg 4Kg
Moderat til tung pakning (for
) eksempel: medisinske instru-
GEM3 - Medium Vekt menter til generell bruk) 59Kg 59Kg |4.8Kg 4.5Kg 59Kg |59Kg
Tung pakning (for eksempel:
GEM4 - Kraftig Vekt g‘eende'?érl“sgfu'lff"“me”ter U 127kg  |77kg |as8kg 45Kg | 77Kg | 77Kg
. ; Veldig tung pakning (for
GEMS - EkstraKraftig | eksempel: medisinske instru-
Vekt menter til generell bruk) 1M3Kg |113Kg |4.8Kg 45Kg |[113Kg |113Kg

" Individuelle resultater kan variere pa grunn av faktorer som variasjoner i handteringspraksis, innpakningsteknikker og brettemetoder.
Resultater kan ogsa variere pa grunn av forskjellig form pa innholdet, som kan dra ekstra i omslaget. Hver enkelt klinikk ma bestemme
hvilken omslagsmodell som er best egnet for hvert bruksformal.

2Vianbefalerikke & overskride maksimalvekten pa pakningen, som er indikert for hver omslagsmodell, Ellers er det anbefalt a ikke overstige
antallet, vekten og sterrelsene pd individuelle innholdstyper enn det som har blitt godkjent for Gemini steriliseringsomslaget.

Felgende lastmengde ble brukt i studiene av sterilitetsstabilitet hos forvakuumdamp og
tyngdekraft:

Super Lett Vekt: 16 OP handkleer i to bunker med dtte.

Lett Vekt: To mikrofiberhandklaer (43x73,5 cm), tre vaeskeresistente draperinger (274,5x183 cm).
Normal Vekt: 16 mikrofiberhdndklaer (43x73,5 cm), ett vaskeresistent borddekke
(228,5x152,5 cm). 2,3 Kg metallmasse.

Medium Vekt: Fire papirunderlag (51x63,5 cm), stablede brett (58,5x28x9 cm) med 5 Kg metallmasse.
Kraftig Vekt: Fire papirunderlag (51x63,5 cm), stablede brett (58,5x28x9 cm) med 6,8 Kg metallmasse.
Ekstra Kraftig Vekt: Fire papirunderlag (51x63,5 cm), stablede brett (58,5x28x9 c¢m) med 9 Kg
metallmasse.

Falgende lastmengde ble brukt i studiene av sterilitetsstabilitet hos EO:

Super Lett Vekt: Ikke relevant.

Lett Vekt: To mikrofiberhandkleer (43x73,5 cm), tre vaeskeresistente draperinger (274,5x183 cm).
Normal Vekt: 16 mikrofiberhdndklaer (43x73,5 cm), ett vaskeresistent borddekke
(228,5x152,5 cm). 2,3 Kg metallmasse.
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Medium Vekt: Fire papirunderlag (51x63,5 cm), stablede brett (58,5x28x9 cm) med 5 Kg metallmasse.
Kraftig Vekt: Fire papirunderlag (51x63,5 cm), stablede brett (58,5x28x9 cm) med 6,8 Kg metallmasse.
Ekstra Kraftig Vekt: Fire papirunderlag (51x63,5 cm), stablede brett (58,5x28x9 cm) med 9 Kg
metallmasse.

Folgende lastmengde ble brukt i studiene av sterilitetsstabilitet pd de avanserte
steriliseringsproduktene STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ og 100NX™:

Super Lett Vekt: Ikke relevant.

Lett Vekt: Brett med metallinstrumenter pa 58,5x28x10 cm.

Normal Vekt: Brett med metallinstrumenter pa 58,5x28x10 cm.
Medium Vekt: Brett med metallinstrumenter pa 58,5x28x10 cm.
Kraftig Vekt: Brett med metallinstrumenter pd 58,5x28x10 cm.
Ekstra kraftig Vekt: Brett med metallinstrumenter pa 58,5x28x10 cm.

Folgende lastmengde ble brukt i studiene av sterilitetsstabilitet pa STERIS V-PRO®:

Super Lett Vekt: Ikke relevant.

Lett Vekt: Metallmasse pa 1,1 Kg, seks metalltenger, STERIS V-PRO®-brett (43x25,5x9 cm) pa 1,8 Kg.
Normal Vekt: Metallmasse pa 2,3 Kg, seks metalltenger, STERIS V-PRO®-brett (43x25,5x9 cm) pa 1,8 Kg.
Medium Vekt: Metallmasse pa 2,7 Kg, seks metalltenger, STERIS V-PRO®-brett (43x25,5x9 cm) pa 1,8 Kg.
Kraftig Vekt: Metallmasse pa 2,3 Kg, seks metalltenger, STERIS V-PRO®-brett (53,5x25,5x9 cm) pa 2,3 Kg.
Ekstra Kraftig Vekt: Metallmasse pa 2,3 Kg, seks metalltenger, STERIS V-PRO®-brett (53,5x25,5x9 cm)
pa23Kg.

Folgende lastmengde ble brukt i studiene av sterilitetsstabilitet pa STERIS V-PRO® 60:

Super Lett Vekt: Ikke relevant.

Lett Vekt: V-PRO®-brett (25,5x53,5x9 cm), metallmasse for & utgjere endelig vekt testet overfor, og
seks metalltenger.

Normal Vekt: V-PRO®-brett (25,5x53,5x9 cm), metallmasse for a utgjere endelig vekt testet overfor,
og seks metalltenger.

Medium Vekt: V-PRO®-brett (25,5x53,5x9 cm), metallmasse for d utgjere endelig vekt testet overfor,
og seks metalltenger.

Kraftig Vekt: V-PRO®-brett (25,5x53,5x9 cm), metallmasse for & utgjere endelig vekt testet overfor,
og seks metalltenger.

Ekstra Kraftig Vekt: V-PRO®-brett (25,5x53,5x9 cm), metallmasse for & utgjere endelig vekt testet
overfor, og seks metalltenger.

Folgende lastmengde ble brukt i studiene av sterilitetsstabilitet pad STERIZONE® VP4:

Super Lett Vekt: Ikke relevant.

Lett Vekt: Symmetry Medical - MicroPack®-plastbrett (38x25,5x4 cm), instrumenter av metall og
andre materialer for & utgjere totalvekten anbefalt overfor.

Normal Vekt: Symmetry Medical - MicroPack®-plastbrett (38x25,5x4 c¢m), instrumenter av metall
og andre materialer for & utgjere totalvekten anbefalt overfor.

Medium Vekt: SteriPack metallbrett (58,5x28x12,5 cm), instrumenter av metall og andre materialer
for 3 utgjere totalvekten anbefalt overfor.

Kraftig Vekt: SteriPack metallbrett (58,5x28x12,5 cm), instrumenter av metall og andre materialer
for 3 utgjare totalvekten anbefalt overfor.

Ekstra Kraftig Vekt: SteriPack metallbrett (58,5x28x12,5 cm), instrumenter av metall og andre
materialer for d utgjgre totalvekten anbefalt overfor.

Steriliseringspraksis

Gemini steriliseringsomslag er tiltenkt for bruk ved steriliseringsprosedyrer innen helsetjenesten,
ved bruk av parametrene som stdr i bruksindikasjonene. Produsenten av sterilisatoren ma
4A(ontaktes for riktige innstillinger ved lasting av sterilisatoren.



Hvis en sterilisator slutter d fungere eller en syklus stopper fgr den er fullfart, ma pakninger pakkes
inn pa nytt for de plasseres i en ny steriliseringssyklus.

Sett eller gjenstander pakket inn i Gemini steriliseringsomslag ma falge anbefalte lastmengder
og stableteknikker i EN 285, EN 13060 eller EN 1422, i henhold til sterilisatoren som blir brukt.

MERK: Mange faktorer kan pavirke tgrketiden i tillegg til steriliseringsomslaget, slik som pakningsinnstillinger
som blir brukt, lasting av sterilisator, syklusvariasjoner, ytelsen til sterilisatoren, temperatur, hgyde over havet og
romtilstander. Sterilisatorer varierer bredt i design og ytelse. Som anbefalt i veiledningen EN ISO TS 16775, del
3.3.2.9.3, md brukeren utfgre en kvalifisering av omslaget og vurdere innholdet etter steriliseringen, for & sikre at
torketiden er lang nok i vatsteriliseringsprosesser.

Nedkjaling/avlasting etter sterilisering

La pakninger ligge ubergrt pa sterilisatorvognen til de har kjglt seg ned, for & unnga 3 risikere
kontaminering.

Inspisere de innpakkede gjenstandene visuelt ndr de fjernes fra vognen. Gjenstander med rifter,
som er vate, eller har risiko for kontaminering, skal ikke brukes.

Opprettholde steriliteten

Ved sanntidstesting var Gemini-omslaget i stand til & opprettholde steriliteten pa pakningen med
folgende varighet, under kontrollerte romtilstander etter sterilisering. Disse varighetene betyr ikke at
brukeren kan slutte a falge praksisen som er etablert for helsetjenesteprotokoller.

Tabell 9: Sterilitetsstabilitet for Gemini-omslaget

Steriliseringsmodalitet Maksimal sterilitetsperiode (til det apnes)
Forvakuum- og tyngdekraftsdamp Toadr
Etylenoksid (ETO) Ettar
STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™, og 100NX™-sykluser | Ett &r
STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, og 60 Ettar
STERIZONE® VP4 Ettar

[-3 =
Ved apning
Inspiser pakningen for skade, fukt eller andre tegn til potensiell kontaminering, for den dpnes, og
igjen etter at den er dpnet og for bruk av innholdet. Forsiktig: Bruk ikke innholdet hvis noen av disse
tilfellene oppstar, fordi steriliteten kan ha blitt brutt. Steriliser innholdet pa nytt i et ubrukt omslag
hvis noen av disse tilfellene oppstar.

Apne pakningene aseptisk i henhold til helsetjenestens prosedyrer.

Kassering

Bruk ikke enheten pa nytt. Medline Industries, LP statter ikke gjenbruk (sterilisering pa nytt) av
steriliseringsomslaget, og kan ikke garantere ytelsen hvis dette gjares.

Resirkuler, avhend eller forbrenn brukte omslag basert pd tilstand og lokale lover. Kun rene omslag
kan resirkuleres.

Merk at omslaget er laget av polypropylen-plast, som gar under kode “5” for resirkulering av plast.

Vis forsiktighet nar enheten avhendes. Dette ma gjeres i henhold til gjeldende reguleringer for
bioavfall ved sykehuset eller i landet.
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Vedlegg:

Merk: Se brukerveiledningen for fullstendige instruksjoner om lasting og syklus for hvert enkelt

o

sterilisatorsystem under. Instruksjonene nedenfor er ikke tiltenkt for 3 erstatte de detaljerte
instruksjonene for bruk som fglger med hvert sterilisatorsystem.

Godjente sykluser for avanserte steriliseringsprodukter STERRAD® 50, 100S,
200S, STERRAD® NX™ og STERRAD® 100NX™

ASP STERRAD® System

Tiltenkt last
og syklus
Gjenbrukbare medisinske enheter av metall og andre materialer,
inkludert opptil 10 lumen av fglgende mal pr kammerlast:
. Enindre diameter pa 1 mm eller starre, og en lengde pa 125 mm eller
kortere, av enkeltkanal-lumener i rustfritt stal.
Enindre diameter pa 2 mm eller sterre, og en lengde pa 250 mm
eller kortere, av enkeltkanal-lumener i rustfritt stal.
STERRAD® 50 Enindre diameter pd 3 mm eller stgrre, og en lengde pd 400 mm
eller kortere, av enkeltkanal-lumener i rustfritt stal.
Enindre diameter pd 6 mm eller starre, og en lengde pa 310 mm
eller kortere, av enkeltkanal-lumener i TEFLON®/polyetylen.
Se STERRAD® 50-bruksanvisningen for fullstendige instruksjoner om
last og sykluser, inkludert instruksjoner for lasting av kammer (f.eks. 10
lumener pr last).
ASP STERRAD® System | ..ot ast
og syklus
Gjenbrukbare medisinske enheter av metall og andre materialer,
inkludert opptil 10 lumen av falgende mal pr kammerlast:
. Enindre diameter pd 1mm eller starre, og en lengde pa 125 mm eller
kortere, av enkeltkanal-lumener i rustfritt stal.
Enindre diameter pa 2 mm eller sterre, og en lengde pa 250 mm
eller kortere, av enkeltkanal-lumener i rustfritt stal.
STERRAD® 100S Enindre diameter pd 3mm eller starre, og en lengde pa 400 mm
eller kortere, av enkeltkanal-lumener i rustfritt stal.
Enindre diameter pa 6 mm eller starre, og en lengde pad 310 mm
eller kortere, av enkeltkanal-lumener i TEFLON-polyetylen.
Se STERRAD® 100-bruksanvisningen for fullstendige instruksjoner om
last og sykluser, inkludert instruksjoner for lasting av kammer (f.eks. 10
lumener pr last).
Gjenbrukbare medisinske enheter av metall og andre materialer,
inkludert opptil 12 lumen av fglgende mal pr kammerlast:
: Enindre diameter pa 1 mm eller stgrre, og en lengde pa 125 mm eller
kortere, av enkeltkanal-lumener i rustfritt stal.
Enindre diameter pd 2 mm eller stgrre, og en lengde pa 250 mm
eller kortere, av enkeltkanal-lumener i rustfritt stal.
STERRAD® 200S Enindre diameter pa 3 mm eller storre, og en lengde pa 400 mm

eller kortere, av enkeltkanal-lumener i rustfritt stal.

Enindre diameter pd 6 mm eller stgrre, og en lengde pa 310 mm

eller kortere, av enkeltkanal-lumener i TEFLON®/polyetylen.
Se STERRAD® 200S-bruksanvisningen for fullstendige instruksjoner om
last og sykluser, inkludert instruksjoner for lasting av kammer (f.eks.
16,5 Kg pr last).
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STERRAD® NX™
Standard syklus

Gjenbrukbare medisinske enheter av metall og andre materialer,
inkludert opptil 10 lumen av fglgende mal pr kammerlast:
Enindre diameter pd 1mm eller starre, og en lengde pd 150 mm eller
kortere, av enkeltkanal-lumener i rustfritt stal.
Enindre diameter pa 2 mm eller storre, og en lengde pa 400 mm
eller kortere, av enkeltkanal-lumener i rustfritt stal.
Se STERRAD®NX™-sterilatorbruksanvisningen for fullstendige instruksjoner
om last og sykluser, inkludert instruksjoner for lasting av kammer (f.eks.
4,9 Kg pr last).

STERRAD® NX™
Avansert syklus

Gjenbrukbare medisinske enheter av metall og andre materialer,
inkludert opptil 10 lumen av fglgende mdl pr kammerlast:
. Enindre diameter pa 1 mm eller stgrre, og en lengde pa 500 mm
eller kortere, av enkeltkanal-lumener i rustfritt stal.
ELLER
Ett fleksibelt enkeltkanal-endoskop med eller uten silikonmatte, og
ingen tilleggslast. Det fleksible endoskopet kan ha:
Et enkeltkanal-lumen av TEFLON®/polyetylen med en indre
diameter pa 1 mm eller stgrre, og en lengde pa 850 mm eller kortere.
Se STERRAD®NX™-sterilatorbruksanvisningen for fullstendige instruksjoner
om last og sykluser, inkludert instruksjoner for lasting av kammer (f.eks.
4,9 Kg prlast).

ASP STERRAD® System

Tiltenkt last
og syklus
Gjenbrukbare medisinske enheter av metall og andre materialer,
inkludert opptil 10 lumen av fglgende mal pr kammerlast:
" Enindre diameter pd 0,7 mm eller stgrre, og en lengde pad 500 mm
STERRAD® 100NX eller kortere, av enieltkanal-lumener i rust%ritt sté% (Mgksimalt to
Standard fleksible endoskoper, ett pr brett pr steriliseringssyklus).
syklus Se STERRAD® 100NX™-bruksanvisningen for fullstendige instruksjoner
om last og sykluser, inkludert instruksjoner for lasting av kammer (f.eks.
9,7 Kg pr last).
Ett eller to fleksible enkeltkanal-endoskoper med eller uten silikonmatte,
og ingen tilleggslast. Det fleksible endoskopet kan ha:
Et enkeltkanal-lumen av TEFLON®/polyetylen med en indre diameter
STERRAD® 100NX™ pa1mmeller stgrre, og enlengde pa 850 mmeller kortere. (Maksimalt
flekssyklus to fleksible endoskoper, ett pr brett pr steriliseringssyklus).

Se STERRAD® 100NX™-bruksanvisningen for fullstendige instruksjoner
om last og sykluser, inkludert instruksjoner for lasting av kammer (f.eks.
5,5 Kg prlast).
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Gjenbrukbare enheter uten lumener i metall eller andre materialer som
krever sterilisering av overflaten, og sterilisering av diffusjonsbegrensede

STERRAD® 100NX™ punkter som hengsler pd tenger og sakser, og stive eller halvstive
Express endoskoper uten lumener.
-syklus Se STERRAD® 100NX™-bruksanvisningen for fullstendige instruksjoner

om last og sykluser, inkludert instruksjoner for lasting av kammer (f.eks.
4,9 Kg prlast).

Ett eller to fleksible enkeltkanal-endoskoper med tilbehgr som normalt er
koblet til, med eller uten silikonmatte. Det fleksible endoskopet kan ha:

Et enkeltkanal-lumen av TEFLON®/polyetylen med en indre

diameter pa 1 mm eller stgrre, og en lengde pa 875 mm eller kortere.
STERRAD® 100NX™ . Tilbehgr som normalt er tilkoblet til et fleksibelt endoskop under
DUO-syklus bruk.

Fleksible endoskoper uten lumener.
Se STERRAD® NX™-sterilatorbruksanvisningen for fullstendige
instruksjoner om last og sykluser, inkludert instruksjoner for lasting av
kammer (f.eks. 4,9 Kg pr last).

Godkjent forhdndsprogrammert syklus for STERIS V-PRO® steriliseringssystemer
med lav temperatur

STERIS®-system

Tiltenkt last
og -syklus

Gjenbrukbare medisinske enheter av metall eller andre materialer

inkludertinstrumenter med diffusjonsbegrensede punkter (som hengsler

pa tenger og sakser) og stive/halvstive endoskoper med enkelt-, dobbel-

eller trippelkanal, med fglgende innstillinger:
Enheter med enkelt- eller dobbelkanal og lumener i rustfritt stal
med

STERIS® V-PRO® maX o Enindre diameter pd 0,77 mm eller stgrre, og en lengde pd

Lumensyklus 410 mm eller kortere

Enheter med trippelkanal og lumener i rustfritt stal med

° En indre diameter pd 1,2 mm eller stgrre, og en lengde pd
257 mm eller kortere

o En indre diameter pd 1,8 mm eller stgrre, og en lengde pa
310 mm eller kortere, eller

° En indre diameter pa 2,8 mm eller stgrre, og en lengde pd
317 mm eller kortere
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Fleksible kirurgiendoskoper eller bronkoskoper med enkelt- eller
STERIS® V-PRO® maX dobbelkanal og lumener som har:

Fleksibel syklus . Enindre diameter pd 1mm eller stgrre, og en lengde pa 990 mm eller
kortere.

Gjenbrukbare medisinske enheter av metall og andre materialer, inkludert

STERIS® V-PRO® maX stive, halvstive og fleksible endoskoper uten lumener og medisinske

Syklus uten lumen enheter av rustfritt stal eller titanium, med diffusjonsbegrensede

punkter som hengslene pa tenger og sakser.

Gjenbrukbare medisinske enheter av metall eller andre materialer
inkludertinstrumenter med diffusjonsbegrensede punkter (som hengsler
pa tenger og sakser) og stive/halvstive endoskoper med enkelt-, dobbel-
eller trippelkanal, med fglgende innstilling:
Enheter med enkelt- eller dobbelkanal og lumener i rustfritt stal med
o Enindre diameter pd 0,77 mm eller storre, og en lengde pa
STERIS® V-PRO® Syklus 410 mm eller kortere
med 60 lumener - Enheter med trippelkanal og lumener i rustfritt stal med
°  Enindre diameter pd 1,2 mm eller stgrre, og en lengde pa
257 mm eller kortere
En indre diameter pd 1,8 mm eller stgrre, og en lengde pd
310 mm eller kortere, eller
En indre diameter pa 2,8 mm eller storre, og en lengde pa
317 mm eller kortere

Fleksible kirurgiendoskoper eller bronkoskoper med enkelt- eller
STERIS® V-PRO® 60 dobbelkanal og lumener som har:

fleksibel syklus : En indre diameter pa 1 mm eller stgrre, og en lengde pa 990 mm
eller kortere

Gjenbrukbare medisinske enheter av metall og andre materialer, inkludert
STERIS® V-PRO® 60 stive, halvstive og fleksible endoskoper uten lumener og medisinske
syklus uten lumen enheter av rustfritt stdl eller titanium, med diffusjonsbegrensede
punkter som hengslene pa tenger og sakser.

Godkjent steriliseringssyklus med enkel forhandsinnstilling for STERIZONE® VP4

STERIZONE® VP4 Sterilisator | Tiltenkt last

Generelle medisinske instrumenter, med folgende geometrier:
Glidende mekanisme, hengsler og skruer, stoppekran, instrument
med stivt lumen (ingen blindvei)

Fleksible endoskoper med enkeltkanal og:

En indre kanaldiameter pd 1 mm eller stgrre, og en lengde pa
850 mm eller kortere

Stive endoskoper med enkelt/dobbel-kanal og:

En indre kanaldiameter pa 0,7 mm eller sterre, og en lengde pa
500 mm eller kortere

Se STERIZONE® VP4-bruksanvisningen for fullstendige instruksjoner

om last, inkludertinstruksjoner for lasting av kammer.

STERIZONE®
VP4-sterilisator

Enkel forhandsinnstilling
Steriliseringssyklus
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Meprypan mpoiovtog

To MeprtvMypa Amooteipwong Gemini TPOOEEPETAL OTNV AyoPd WG XU OUCKEVACIEG UEHOVWUEVWY QUA-
Awv, 6Tou CUPEWVA HE TIG CUVNAOEI VOCOKOUEIAKES TIPOKTIKEG, SUO GUANA XPNOIHOTIOIOUVTAL 0T CUVEXELQ
yla va TUNEOLV Hia LATPIKE GUOKEUN 1 Ula GUANOYH LOTPIKWY CUCKEVWV Yla amooTeipwon. To ZUYKOANUE-
vo MepttvAtypa Anooteipwong Gemini amoteAeitat amd Vo @UAN Mepituliypatog Amooteipwong Gemini
UTIEPNXNTIKA pappéva o€ SU0 TTAEUPEG. AUTO ETIITPETIEL TNV EUKOAN TTEPITUAIEN pe SUO GUANA TauTOXpova. Ta
aAANAEéVBeTa QUANG Gemini PEPVOLV TOCO TNV TEXVOAOYIO TTOANATTAWY CTPWOEWY OGO KAl IO XPWHATIKN
Slagpopomnoinon oTig povadeg amooTeipwaong 6mou undpxel SladoxIK TTEPITUAIEN.

Ta UM mepITUNiypaTog amooTeipwong eival TeETpdywva ri opBoywvia @UANA LEAECHATOG TTOU TTAPAYOVTalL
xpnotgomolwvtag pia dadikacia SSMMS  mévie oTpwHdTWY  (BEPUOCUYKOANON-BepOcUYKOANON-
€U@LONON ME TAEN-EPPUONON UE THEN-OepooUYKOANNGN). To TTEPITUAY A SlaTiBeTal O povr, CUYKOANUEVN
N mapévOeTn Slapdpewaon @UANoU. To povéd TepITUAyHa gival pmAe. To CUYKOANUEVO TTEPITUALYHA gival
HOVOXPWHO (UTTAE QUANO eVWHEVO He UTTAE QUANO) 1 SixpwHo (UTAE QUANO evwpévo pe pol @UANO). To
mapeUBarl\opevo TepITUAYa amoTeAeital amd SVo povda @UANA PAE Kat pol. To EPITUNYUA EMITPETIEL TO
AoNMTO AVOLlYHa TNG AMOOTEIPWHEVNG CUOKELATIAG.

Ta mepttuAiypata amooteipwong Gemini SlatiBevtal og pey£On mou KupaivovTtal amo 46x46 cm éwg 137x183
cm o€ €€ Sla@opeTikA Bapn/HovTéNa UAIKWV TTou mapatiBevtat otov mivaka 1.

Mivakag 1. Bapn/povtéha mepituliyparog amooteipwong Gemini

R R T e
E€aupeTika ehagppu GEMO1XX-EE Mn gpappooipo | GEMOTXXT-EE Mn gpapudotpo
EAagp0 GEM11XX-EE GEM1IXXINT-EE | GEM11XXT-EE GEM11XXS-EE
Kavoviké Bapog GEM21XX-EE GEM21XXINT-EE | GEM21XXT-EE GEM21XXS-EE
Meoaio Bapog GEM31XX-EE GEM31XXINT-EE | GEM31XXT-EE GEM31XXS-EE
Bapu GEM41XX-EE GEM41XXINT-EE | GEM41XXT-EE GEM41XXS-EE
E€aupetika Bapuy GEM51XX-EE Mn epappoopo | GEM51XXT-EE GEM51XXS-EE

Odnyieg xpriong

Ta meprtuliypata amooteipwong Gemini mpoopifovtal va xpnotporolnBouv yla va mepIKAEicouV pia
AMN 1aTPIKA) CUOKEUN TIOU TIPOKEITAL VA AMOOTEIPWOEL amd évav TAPOXO UYEIOVOUIKAG TepiBaAyng
XPNOIHOTIOIVTAG TIG aKOAoUBEeC peBodou¢ amooteipwong.

Ol TapaKATW XPOVOL OTEYVWHATOG gival “ENAXIOTOL" XpOVOL OTEYVWHATOC Kal Ba TPETTEL VA TIPOCAPHOCTOUV
OTO TIPAYHATIKO TTEPIBANNOV.
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Mivakag 2. Mpo-kevoL atuog otoug 134°C and 3 éwg 18 Aemtd pe Toug akoAouvBoug

XPOVOUG OTEYVWHATOG Katd Bapog:

GEMO - E€aipeTikd eEha@pu 20 Aemtd
GEMO - EAagp0 20 Aertd
GEM2 - Kavovikd Bapog 20 Aerrtd
GEM3 - Meoaio Bapog 20 Aemtd
GEM4 - Bapu 30 Aemrta
GEMS5 - E€aipeTikd Bapu 30 Aemta
MNivakag 3. ATpog Baputnrag otoug 121°C and 15 éwg 30 AemTd e TOUG
ak6AovOoug XPOVoUG GTEYVWHATOG Katd Bapog:
GEMO - E€aupeTikd ehagppu 20 Aentd
GEMO - EAappu 20 \emtd
GEM2 - Kavoviko Bapog 20 Aentd
GEM3 - Méeoaio Bapog 20 Aenttd
GEM4 - Bapu 30 Aemrta
GEMS5 - E€aipeTikd Bapv 30 Aenta
MNivakag 4. AlBulevoésidio (Amooteipwon ETO)

60 \emtd €kBeon¢ o€ 725mg/L 100% ETO otoug 55°C Kat

40%-80% OXeTIKN LYPAsia akoAouBoUpEeVN amd 12 WPEG OEPIOUOU. Agv 10¥Vel Yia To GEMO.

Mivakag 5. Mponypéva Mpoiévta Amooteipwong X0otnpua Anooteipwong STER-
RAD® - BAéne mpoodptnpa — KUKAOL MOTOMOINUEVWV TIPONYHEVWV TIPOTOVTWV

amnooteipwong (ASP)

Bapoc meprukiypiatoc Gemini Mponyuéva mPoidvTa amooTeipwong

STERRAD® KUKAOI GUGTAKMATOC QOO TEIPWONG

GEMO - E€atpeTika eEAappy Mn epappoédoipo

GEMT - EAagpU STERRAD® 50
STERRAD® 100S

GEM2 - Kavoviko Bapog STERRAD® 200S

GEM3 - Méeoaio Bapog KUKAOG)

GEM4 -Bapv Flex, Kokhoc EXPRESS, Kukhoc DUO)

GEMS5 - E€aipeTika Bapu

STERRAD® NX™, (Turmikog KUKAoG, Mpoxwpenpévog

STERRAD® 100NX™, (Tumiko¢ KUKAOC, KUKAOG
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Mivakag 6. STERIS V-PRO°® Zuotripatra Amooteipwong XapnAng Osppokpaciag.

To meprtUAypa EMKUPWONKE WOTE va agpifeTal amoTeAECHATIKA KATA TN SidpKeia

TWV
TIPO-TIPOYPAUHATIOHEVWV KUKAWV.

Bapog mepituliypatog Gemini

STERIS V-PRO® Xaunhr Ogppokpacia Kukhot
anooTeipwong

GEMO - E€aipeTikd ehagpl

Mn epapuodoipo

GEMO - EAappU

GEM2 - Kavoviké Bdapog

GEM3 - Meoaio Bapog

STERIS V-PRO® 60 (Auloi,

Xwpic AuhoU¢ kat Eukapmtol KukAot)
STERIS V-PRO® 1 (KUkAoG AuAwv)

STERIS V-PRO® 1 Plus(KUkAo¢ AuAwv Kal

Xwpig Auhoug)
GEM4 - Bapo STERIS V-PRO® maX (Auloi,
Xwpig Auhoug kat Eukapmtot KUkAot)

GEM5 - E€aipeTikd Bapt

Mivakag 7. Zootnpa amooteipwong STERIZONE® VP4 - BA. Mapaptnua -
Emkupwpévo
STERIZONE® VP4 KOkAot

STERIS V-PRO® Xaunhr Ogppokpacia Kukhot

Bapog mepituliypatog Gemini AMooTEIPWONG

GEMO - E€atpeTikd ehagpl Mn gpapudoipo

GEMO - EhagpU

GEM2 - Kavoviké Bdpog

STERIZONE® VP4 ATOGTEIPWTIG HOVOG

GEM3 - Meoaio Bapog TPOKABOPIoUEVOG KUKAOG ATTOOTEIPWONG

GEM4 - Bapu

GEMS5 - E€aupeTikd Bapu

To mepitUAypa poopileTal va EMTPETEL TNV ATTOOTEIPWON TOU(TWV) KAEIGTOU(-wV) LATPOTEXVOAOYIKOU(-WV)
TPOIOVTOG(-wV) Kal €MMioNg va S1aTnpEi TNV amooTEipwon auTol TOU TTEPLEXOUEVOU PEXPL VA XPNOIHoTTOoINOEL.

Mposidomoinoelg

. Edv éxel oupPei coPapd MePIOTATIKO OE OXEON LIE TO LATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV, Ba TTPETTEL v avaQEépETal
otn Medline kat oTnv apuddia apyr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTIOI0 Eival EYKATECTNHEVOC O XPIOTNG
Kat/fy 0 aoBevAG.

. H emavaypnotpomoinon [aTpoTeXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY Miag xpriong dnutoupyei Suvntiko kivduvo yia
Tov aoBevi 1} Tov Xpriotn. Mmopei va mpokaAéoel pdAuvon kai/n BAGBN tng Asitovpyiag. mou pmopei va
08nynoel 0g TPAUHATIONO, acBévela kay/r) Bdvato Tou acBevr.

. Mnv xpnotuormoleite mepITUAYpa £Av evtomoTei {npid 1 e§wtepikd owpatidia mptv anod Tn xprion.

. Mnv xpnotpoToleite TEPITUNYHEVO TTEPLEXOMEVO €AV TO TIEPITUNYUA Eival OXIOHEVO, LYPO, BPWHIKO 1
UTTOTITO KAKOU XEIPIOHOU 1) KATAXPNONG.

. Mnv xpnotuormoleite To mePITUAYpa Gemini o€ TpdTOUG AmooTeipwoNG fj cUVONKeG Tou Sev epminTouv
OTIG TTAPAUETPOUG TTOU AVAPEPOVTAL OTNV EVOTNTA EVOEIEEIC XPRONG.
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To meprtvAypa Gemini gv mpoopi{ovtat yia xprion otoug

ak6AovBoug TPOTTOUG i} KUKAOUG amoGTEIpWONG:

Anooteipwon Enpr¢ Bepuotntag
AkTivofoia (m.y. yappa, E-aktivoBolia 1y GAAn)
Mnv xpnotuormoleite mePITUAYHA O KUKAOUG amooTeipwaong mou Ba Eemepdoouv toug 149°C.

Mpocoxn
To GEMO pmopei va xpnotuomolnBei pévo e Tig akohouBeg ueBodoug amooTeipwong: ATUOC TPV amd To KevOKal
ATOG BaputnTag

Mpo@ulageig

Ta akdAouBa gival YeviKEG TTPOPUABEELG TTOU TIPETTEL VA YVWPIleTE OXETIKA Ue To MNepituMypa ATooTteipwong

Gemini:

Mnv avoiyete Tn cuoKeLAGia TNG BriKNG LE KOPTEPA paxaipla yla va amo@UyeTe T Snuioupyia Tuxaiwv
EYKOTIWV OTO TTEPITUALYHA.

Mpwv amd tnv MPwTN CUOKevaoia Kal amooteipwon, PeBaiwdeite OTL TO TMEPIEXOUEVO/Ol CUOKEVEG
€xouv KpIBei oupPaTd yla amooTeipwon HE TOUG TPOTIOUG AMOoTEIPWONG TTou TpoodiopifovTal oTnv
TaPAMAVW evoTnTa eVOEiEEIG XPrioNnG. ZUUBOUAEUTEITE TIC 08NYieg AmooTEIPWONG Yl ONEC TIC CUOKEVES
mou TpoopifovTal yla anmooTeipwon. Oplopéva lATPOTEXVOAOYIKA TPoioVTa, ave&dptnta amd Tn uéBodo
amooTeipwOoNG Kal To MEPITUAYHA/S0XEI0 amOOoTEIPWONG TTOU XPNOIHOToLEITAL, EVOEKETAL VA aTAITOVV
181aitepn mMpoooxn oTIG SIAPOPPWOELG CUCKELATIAE Yia TN Slao@AAion TG amooTeipwong (avatpéfte
oTig 0dnyie¢ EN ISO TS 16775 pépog 3.2.2.3 ZnTAATa GUVAPHOASYNONG).

Mnv xpnotpomoleite mepITUAY A TTAPOUTIA EVPAEKTWY UNKWV. To TEPITUAtypa Gemini gival pn aywytpo.
Edv n amooteipwon mpayuatomoleital amd eEwtepikh cupBatikr eykatdotaon, n Medline Industries,
LP ouvioTd OTI Ol CUOKEUEG e TIEPITUNYHA TIPETIEL VO TIPOOTATEVOVTAL AmmO HOAUvVON Ue TPOoHETO
KAAUUHO.

Odnyiec xpriong

To MepttvAypa AmooTeipwaong Gemini TTPETEL va XPNOIUOTTOLEITAL CUMPWVA HE ONEC TIC TIPOETOIUACIEG,

TEPITUAIYATA KAl CUOTACELG POPTWONG BANAUOU ATTOOTEIPWONG TWV AKOAOUBWV TIPOTUTIWV:

EN 1SO 11607-1: Zuokevaoia yla TENKA OMTOCTEIPWUEVA LATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA. ATTAITHOELS YIa
UAIKQ, OTTOOTEIPWHEVA CUCTHATA PPAYHOU KAl CUCTAHOTA CUCKELACIAC.

EN 868-2 Juokeuaoia yla TENKA ATTOOTEIPWHEVES LATPIKEG CUOKEVEG, MePITUMYUA amooTeipwong,
Anautrioelg kat pébodot Sokiung

EN ISO TS 16775 Zuokevacia yla TEANIKA amooTEIPWHEVA LATPOTEXVONOYIKA TIPOIovTa - KaBodryynon yia
v epappoyn Twv ISO 11607-1 kat ISO 11607-2

EN 285 AmooTteipwon - ATOCTEIPWTEG ATHOU - MeyAAOL ATTOCTEIPWTEG

EN 13060 Mikpoi armooTelpwTEG ATHOU

EN 1422 AOOTEIPWTEC yIa LOTPIKOUG OKOTTOUC, ATTOOTEIPWTES albulevogeldiov, Amaitioelg Kat pébodol
SoKIUNg

Feviki) amoBnikeuon ( TPV KAl HETA TNV ATTOCTEIPWOT))

H Béon amoBrikeuong mpémel va givatl kabapr, wpig okovn Kat Hakpld améd @Bopilov 1y uePIwOES WG,
Xpnoipomotnote tnv evalhayn otok first in, first out (FIFO). H péylotn mepiodog amooteipwong mpémel
va AapBavetal umoyn HeTd v amooTteipwon (BAéme oeAida 8).

Avatpé€te otig odnyieg EN ISO TS 16775.
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Mpwv amé tn xprion

. E€eTdoTe TO mePITUALYpA Kat amoppiYTe £Av eviomioTel BAARN 1 €vn UAN.
. KaBapiote oXoAaOTIKA KAl OTEYVWOTE TA AVTIKEIPEVA TTOU TIPOKELTAL VA TUAXTOUV/GUOKEUAGTOUV.

ZuvnOEeIg TEXVIKEG TUAIypaTOG

. TomoBeteital T0(0) TEUAXIO(A) OTO TEPITUAYHA XPNOILOTIOIWVTAC TUTTIKEG TEXVIKEG AONTITIKAC TTPWTNG
OUOKEUOoIag oUPPWVa pe To mapdptnua C Tou mpotumou EN ISO TS 16775. ANa €Bvikd mpdtuma 1y
EMAYYENUATIKEG KATEVOUVTHPIEG YPAUMEG UTTOPOUV VA XPNOIUOTIOINBOUV YIa TEXVIKEG TIEPITUAIENG.
JUOTACELS Y1a TO TIEPIEXOHUEVO TIEPITUAIYATOC TTAPEXOVTAL OTOV TTiVAKA 8.

. EAv XpNnOIUOTIOLEITE TNV TEXVIKN TAUTOXPOVNG TTEPITUAIENG, BeBaiwbeite 6T N mpwTn TTuXA TPABETal
OPKETA HOKPLA WOTE VA KAAUTITEL ONEG TIG EMPAVELEG CUOKEVATIAG Yla va e§ac@alioete Tn Satripnon
NG OTELPOTNTAG.

. Ac@aliote TNV TUANIYHEVN OUOKELOGIA ME Tavia €vOelng amooTeipwong 1| eVAANOKTIKA HéBoSo
KAELGIHATOG KATAAMNAN yia TN péBodo amooTeipwong mMou TPOKELTAL VA XpnolpomolnOei.

. To mwpa TIPETEL VA EMITPETEL OTO ATTOOTEIPWTIKO va SIEloSVEL 0TV CUCKEVACUEVN CUOKELAGIia, va
AMO@EVYETAL N CUCTOAN TNG CUCKELAGIAG Kal va SlaTNPEITAL N OKEPAIOTNTA TNG CUCKEVATIAC.

Mivakag 8 ZuoTdoelg povTéAou mePITUAiypatog'

ME£YI0TO GUVICTWHEVO TEPIEXONEVO CUCKEVACHEVNG GUGKEVATIag?

, .. . ASP
I'prn'u)\lvpa Gemini npoo!allopsvo STERRAD® STERIS | sTemis
Bapog ®oprtio Baputnta, Eo | 50,1005, V-PRO® | | oo | STERIZONE®
Mpo-kevou 200S, NX™, 1, 1Plus, ) Anooteipwtic VP4
kat 1T00NX™ | maX 60
KokAot
GEMO - E€aupeTikd ehagpl | Mn epappdoipo 2,7Kg Mn epappodoipo

ENa@pU akETo (yia
GEMO - EAagpy mapdadetypa: tumonoinpéveg | 2,7 Kg 2,7Kg |4,8Kg 3Kg 2,7 Kg 2,7 Kg
OUOKELAGIEC MVWV)

MakéTo eENa@pL €wg

B o HéTplou Bapoug (yia
GEM2 - Kavoviké Bépog TapAGEYLQ: (aTpIKA 4Kg 4Kg 4,8Kg 4Kg 4Kg 4Kg
6pYava YEVIKAG XProng)
Makéto PETpIov £wg
GEMS - Meoaio Bapog | HEYERoU Bapouc (yia 59Kg 59Kg | 4,8Kg 45Kg | 59Kg | 59Kg

TAPASEy L IATPIKA
epyaleia yevikig xpriong)

Makéto peyahou Bapoug
GEM4 - Bap0 (yla mapadetypat: 1aTpIka 7,7 Kg 77Kg | 48Kg 4,5Kg 7,7 Kg 7,7 Kg
epyaleia yevikig xpronc)

Makéto e€alpeTika fapv
GEMS5 - E€aipeTikd Bapt | (yia mapddetypa: latpikd 11,3Kg 11,3Kg | 4,8Kg 4,5Kg 11,3Kg | 11,3Kg
epyaheia yevikiig xprionc)

! Ta pepoVwpEVa amoTeAéopaTa evEEXETaL va SIapEéPOuV AGYw TTAPAYOVTWY OTIWG Ot SIAPOPEG OTIG TTPAKTIKEG XEIPIOUOU, Ol TEXVIKEG TTIEPITUNIENG
Kat ot péBodot Simwong. Ta amoteléopata Pmopei emiong va Slagépouv Adyw TNG XProng TEPIEXOMEVOU AKAVOVIOTOU OXIHATOG, TO OToio
umopei va aoknoel mpoabetn migon oto mepituNypa. Kdbe povada uyelovouikng mepiBaApng Ba mpémel va kabopilel povn Tne molo Hovtélo
TIEPITUNIYHATOG ival TO KATAANAGTEPO yia KABe TpoAemOpEVn Xpron.

2 JuvioTtdtal va pnv umepPaivete Tta péyloTa PApn TEPIEXOMEVOU OUCKEUAOMEVNG CUOKELAGIaG TMou UMOSEIKVUOVTAL Yia KABE HOVTENO

TEPITUNIyHaTOG. EmmAéov, ouvioTdtal va pnv umepRaivete Tov aptBpod, To BEPOG Kal Ta HEYEDN TWV HEHOVWHEVWY TOTIWV TIEPIEXOMEVOU TTOU
eMmKUpWONKav yia to MeprtuAypa Amoateipwong Gemini.
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Ta ak6AouvBa @optia xpnoipomojOnkav oTov AmMocTEipwon atpol atuoé Kai BaplvtTnrag
MeAéteg eMKUPWONG CUVTHPNONG:

. E€aipetikd ehagpu: 16 OR metoéteg o SVO OTOIREG TWV OKTW

. E€aipetikd ehagpu: 2 metoéteg Huck (43x73.5 cm), 3 KoupTiveg avOeKTIKEG OTa UYPA (274.5x183 ¢cm)

. Kavoviko Bdpog: 16 metogteg huck (43x73,5 cm), 1 kdAuppa Tpaneio avBekTikd ota uypd (228,5x152,5 cm). 2,3 Kg
HETAOANKAG HAdaG.

. Méeaaio Bapog: 4 emevduoeig Siokwv (51x63,5 cm) otoiBaypéveg 58,5x28x9 cm Siokog mou TepIéxel 5 Kg LETOMNKIG
padag.

. Bapu: 4 emevbuoelc Siokwv (51x63,5 cm) otoiBaypéveg 58,5x28x9 cm Siokog mou TepIExeL 6,8 Kg HeTAMIKNG padag.

. E€aupetikd Bapu: 4 emevdioeig Siokwv (51x63,5 cm) otolBaypéveg 58,5x28x9 cm Siokog mmou mepiéxel 9 Kg HETAMIKNG
padag.

Ta akolouBa @optia xpnowpomomOnkav ot HEAETEC EMKUPWONG OULUVTHRPNONG
oteipotnrag EO:

. E€aipeTikd eEha@pu: Mn eQappooio

. E€aupetikd ehagpu: 2 metoéteg Huck (43x73.5 cm), 3 KoupTiveg QVOEKTIKEG 0Ta UYPd (274.5x183 cm)

. Kavoviko Bdpog: 16 metogteg huck (43x73,5 cm), 1 kdAuppa Tpaneiol avBekTikd ota uypd (228,5x152,5 cm). 2,3 Kg
HETOANKAG Hadag.

. Meoaio Bapog: 4 emevduoelg Siokwv (51x63,5 cm) otoiBaypéveg 58,5x28x9 cm Siokog mou mepiéxel 5 Kg HETOMAIKAG
padac.

. Bapu: 4 emevbuoeic Siokwv (51x63,5 cm) otoiBaypéveg 58,5x28x9 cm Siokog mou mepIExeL 6,8 Kg peTaMkrig padag.

. E€aipetikd Bapu: 4 emevduoeig Siokwv (51x63,5 cm) otolBaypéveg 58,5%x28x9 cm Siokog mou epiéxel 9 Kg LETAANKNG
padac,

Ta akélovBa poptia xpnoponoiOnkav ota Mponypéva mpoidovra amooteipwong (ASP)
STERRAD® Meléteg emKUPpWONG GUVTHPNONG amooteipwong 50, 100S, 200S, NX™ kau
TOONX™:

. E€aipeTikd ehagpu: Mn e@appooipo.

. EAa@pU: Aiokog 58,5%28x10 cm 1o TTEPIEKEL LETAANIKA Opyava.

. Kavoviké Bapog: Aiokog 58,5x28x10 cm mou TepIEXEL LETANNIKE Opyava.
. Meoaio Bdpog: Aiokog 58,5x28x10 cm ToU TTEPIEXEL LETAAIKA Opyava.

. Bapu: Aiokog 58,5x28x10 cm TIOU TTEPIEXEL LETANNIKA Opyava.

. E€aipetikd Bapu: Aiokog 58,5x28x10 cm 1o TTEPIEXEL LETANNIKA Opyava.

Ta akolouvBa optia xpnolpomomOnKav oTIG MeAETEG EMKUPWONG OULUVIAPNONG
amooteipwong STERIS V-PRO®:

. E€aipeTikd ehagpu: Mn epapuooipo.

. EAappU: 1,1 Kg petaAikn péda, 6 Aaideg, diokog STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) ota 1,8 Kg.

. Kavovikd Bapog: 2,3 Kg petalikn péda, 6 AaBideg, diokog STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) ota 1,8 Kg.
. Meoaio Bapog: 2,7 Kg petalhikn pada, 6 Aafideg, diokog STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) ota 1,8 Kg.

. Bapu: 2,3 Kg petaAikn pdda, 6 Aapideg, diokog STERIS V-PRO® (53,5x25,5x9 cm) ota 2,3 Kg.

. E€aipetid Bapu: 2,3 Kg petaikr pada, 6 AaBideg, Siokog STERIS V-PRO® (53,5x25,5x9 cm) ota 2,3 Kg.

Ta akolouvBa optia xpnolpomomONKav oTIG MEAETEG EMKUPWONG OULUVIAPNONG
amooteipwong STERIS V-PRO® 60:

. E€aipeTikd ehagpu: Mn e@apuooto.

. EAappU: Aiokog V-PRO® (25,5x53,5x9 c¢m), HETAMNIKA pAla yia TV TENIKR SOKIU GUVOAIKOU BApoug
mapanavw Kal 6 Aapidec.

. Kavoviké Bapog: Aiokog V-PRO® (25,5x53,5%9 ¢m), HETAANIKA pAla yia TV TENIKR SOKIUr) GUVOAIKOU
Bdapoug mapamavw kat 6 Aafideg.
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Meoaio Bdpog: Aiokog V-PRO® (25,5x53,5%9 ¢cm), METAANNIKN pAla yia TNV TEAIKR SOKIUH CUVOALKOU
Bdpoug mapamavw kat 6 A\afideg.

Bapu: Aiokog V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), PeTaAKR pada yia Tnv TeAKr SOKIP OUuVoAikoU Bdapoug
mapanavw Kal 6 AaBidec.

E€aipetikd Bapu: Aiokog V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), HETAANKN pAla yia TNV TEAIKH SOKIUr) GUVOAIKOU
Bdapoug mapamavw kat 6 A\afideg.

Ta akolouBa @optia xpnowpomomOnkav ot HEAETEC eMKUPWONG ouLUVTHRPNONG
amooteipwong STERIZONE® VP4:

E€aipeTikd eEhagpu: Mn e@appdoipo.

EAagpU: Symmetry Medical - MicroPack® MAaoTikog Siokog (38x25,5x4 cm), LETOANIKA KAl N LETOAAIKA
Opyava yla tnv emiteuén Tou TEAIKoU GUVOAIKOU BAPOUG TTOU CUVICTATAL TTAPATIAVW.

Kavovikd Bapog: Symmetry Medical — MicroPack® MAaoTtikdg iokog (38x25,5x4 cm), HETAANIKA Kat pn
HETAAAIKA Opyava yla TNV €MTELEN TOU TEMKOU GUVOAIKOU BAPOUE TTOU CUVICTATAL TTAPATIAVW.

Meoaio Bapog: Metalhikdg Siokog SteriPack (58,5%28x12,5 cm), LETAAIKA Kal pn LETAAKA dpyava yia
™ SoKipr TEAKOU GUVOAIKOU Bapoug cUVICTATAL TTAPATTAVW.

Bapu: Metal\ikog Siokog SteriPack (58,5x28x12,5 ¢cm), HETOANMKA Kal Un METAANIKA Opyava yla Tn
SoKIUr TENIKOU GUVOAIKOU BAPOUG CUVICTATAL TTAPATTAVW.

E€aipeTika Bapl: MetaAhikog Siokog SteriPack (58,5x28x12,5 cm), HETAMIKA Kal PN HETANIKE dpyava
yta N SoKipn TEAIKOU OUVOAIKOU BAPOUC CUVIOTATAL TTAPATTAVW.

MpakTIKéC amooTEipwoNnG

Ta mepituliypata amooteipwong Gemini mpoopiovtal ylo XprRon HE TG KOWEG TTOPAUETPOUG
AMOOTEIPWONG UYEIOVOUIKAG TIEPIBOAPNG TTou avagépovtal oTlG evOeielg xpriong. Oa mpémel va
{nTEiTal N YVWHUN TOU KOTAOKEUAOTH) TOU QMOCTEIPWTH YIA TIG KATAANAEG SIAHOPOWOELG GOPTWONG
TOU QMOCTEIPWTH.

Eav évag amootelpwtri¢ Suolettoupyei 1 évag KUKAOG pataiwbei mpiv amd tnv oAoKApwon, ot
ouokeuaoieg Ba mpémel va avatuliyovtal iptv TomoBetnBouv o€ AANO KUKAO OTTOOTEIPWONG.

Ta o€t i T AVTIKEiMeEVA TToU TUAiyovTal o€ TEPITUAIYHA amooTeipwong Gemini yla amooteipwon
mpémel  va  akohouBouv TIC SlapopeWoEl; @opTiou Kat otoifaéng mou mpoodiopilovtal
ota EN 285 EN 13060 1§ EN 1422 avdloya HE TOV QTMOCTEIPWTH TIOU XPNOIMOTIOLETAL

THMEIQZH: TMoMoi mapdyovteg pmopolv va €MNPEACOUV TO XPOVO OTEYVWHOTOG €KTOG OMO TO TEPITUNIYMA
anooteipwong, OMw¢ n SlapopewWon TNG CUOKEUAOIAC TIOU XPNOIUOTIOIETAL, N @OPTWON TOU AMOCTEIPWTH, Ol
SI0KUPAVOELG TOU KUKAOU, N armddo0n Tou amooTEIpWTH, N BEPUOKPAsIa, TO UPOUETPO Kal ot TEPIBANNOVTIKEG CUVORKEG
Tou TEPIBANOVTOG. Ot amoOoTEIPWTEG TIOIKINOUV EUPEWG WG TIPOG TO OXESIOOUO Kal TA XOPOKTNPIOTIKA amodoong.
‘Onwg ouviotdtal oTnv KatevBuvtrpla ypaupr EN ISO TS 16775 - pépog 3.3.2.9.3, o xpriotng Ba mpémel va mpofei o
XOPOKTNPIOUO TOU TIEPITUAYHATOG Kal VA a§LONOYNOEL TO TIEPLEXOUEVO HETA TNV ATTOOTEIPWON YIa VA e£a0PaNiOEL OTL XEL
nipaypatomolndei emapkig ERpavon otn Sladikacia amooTeipwong Uyprg BepuotnTac.

YO&n/ek@OpTWON HETA TRV AMOCTEIPWON

AQNOTE TIC TUMYMEVEG CUOKEVATIEG OTO KAAABI amOOoTEIPWONG AVEYYIKTEG UEXPL VO KPUWOOULV yid Va
anmo@UYeTe va BEoeTe O KivOUVO TN OTEIPOTNTA CUOKEVATIAG.

EAéy€te omTIKA Ta TUAlYPEVA QVTIKEIPEVA KABWG agatpouvTal amd To KaAdbL. AVTIKEipeva Tou gival
OXIOMEVQ, UYPE, I} CUUTIIECUEVA eV TIPETIEL VA XPNOLHOTIOIOVVTAL.

Awatipnon oTEPOTNTAG

Y116 SOKIPEG OE TTPAYHATIKO XpOvo, To MepttuAya Gemini gival og B¢on va Slatnproet tn
OTEIPATNTA TNG CUOKEUATIAG Ya TIG AKONOUBEG SIAPKELEG OE ENEYXOUEVEG TTEPIBANNOVTIKES
OUVONKEG HETA TNV amooTeipwarn. AUTEG ot Stdpkeleg Sev epmodiouv Toug XPOTEG VA CUVEXICOUV
va €Qapuolouv kablepwéva TPWTOKOAA EYKATAOTACEWY UYELOVOUIKAG TTEPIBAAYNG.
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Mivakag 9: Tuvtpnon oTElPOTNTAG MEPITVAIYpHATOG Gemini

TpdMog amooTeipwong x/éo\/lg?)"spiwo( OTelpoTNTaC (PEXPL VA
AtuéC¢ Tpo-KevoL & Baputntag 2 xpovia
ABulevoeidio (ETO) 1 xpdvog
STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™, kat TOONX™ KUkAot 1 xp6vog
STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, & 60 1 xpdvog
STERIZONE® VP4 1 xpdvoc

‘Avotypa

. EmBewpriote Tn cuokevaoia yia {nuid, vypacia i omolodnmote onuadt mbavig poAuvong TPV
amd  dvotypa Kal Eavd PETd To Avolypa ald Tipv amod T xprion tou meplexopévou. Mpocoyxn: Mnv
XPNOLOTIOLEITE MEPIEXOMEVO EAV UMAPXOUV AUTEC Ol CUVONKEG, KAOWE N GTEIPOTNTA PUIMOPE( va
1e0¢ei og Kivduvo. EmavenefepyaoTeite Ta mMePLEXOPEVA XPNOILOTIOIVTAG €va YN €MeEEPYAOUEVO
TePITUAYHA €AV oNnpEIWOE] ommoladmoTe amd auTéG TIC CUVONKEG.

. Avoi€Te TIC CUOKEVAODIEC UTTO AONTITEC CUVONKEG CUUPWVA UE TNV TTONITIKA TNG HOVASAG UYEIOVOULKNG
mEPIBaAPNG.

Amoppupn

. Mnv emavaypnotpornoleite. H Medline Industries, LP dev umootnpilet tnv

EMAVAXPNOILOTTOINON (EMAVAATTOOTEIPWON) TOU TIEPITUAYLATOG ATOOTEIPWONG
Kat Sgv eyyudral Tnv amodoon €4V To TPOIOV EMavayPnoIUoToLNOEi.

. AVOKUKAWOT), UYEIOVOUIKH TAQH 1} ATTOTEQPWON XPNOLHOTIOINUEVOU TIEPITUAIYUATOC BACEL KPATIKWY Kal
TOTTIKWY KAVOVIOUWV. AVOKUKAWOTE HOVO N Aepwiéva TTEPITUNyaTa.

. InUeWOoTE OTL TO EPITUNIYHA ATTOTENETAL ATTO TTAACTIKO TTOAUTIPOTTIUAEVIOU TO OTTOI0 €XEL AVAKUKAWON
TAAOTIKWV KWSIKOS "5,

. Mpémel va Aappavovtal mpo@UAAEeLG Katd Tnv amdppiPn AUTA TNG CUCKEUNG Kal N amoppupn tng
TIPETIEL VA YIVETOL CUUPWVA E TOUG LIOXVOVTEG VOGOKOUELAKOUG I EBVIKOUG KAVOVIOUOUG yid Td BloAoyikd
emkivbuva anmofinta.

Mapaptnua:

Inpeiwon: Avatpé€te otov Odnyo Xprong yia MANPELIC 0ONYIiEC OXETIKA HE TO QOPTIO KAl TOV KUKAO yia
KdBe XVotnua Amooteipwong mapakdtw. Ot odnyie¢ mou mapéxovtal mapakdtw dev mpoopilovtal va
AVTIKATAOTAOOLV TIG AemTopepeic Odnyieg Xpriong mou mapéxovTal pe kAbe TUoTnua ATIOoTEIPWONG.
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Emkupwpéva mponypéva mpoiovra amooteipwong (ASP) STERRAD® 50, 100S,
200S, STERRAD® NX™, kat STERRAD® 100NX™ KoOkAot

ASP STERRAD® Z0otnpa Kat

Kukhog MpoPAendpevo goptio

Emavaypnotpomoiotpa HETAANIKA Kat N HETAANIKA [ATPOTEXVOAOYIKA

TPOI6VTA, cupmepIAapBavopévwy £wg 10 avloi Twv akdAouBwv SlacTaoEwv

avd @opTio Baldpou:

. EcwtepikA SIAPETPOC T mm 1) LeyaAUTEPN KAl UAKOG 125 mm 1
HIKPOTEPO aMd HOVOKAVAAOUG auloUg and avodeidwto xdhuBa.

. Eowtepikn SIAPETPOG 2 mm 1 HEYAAUTEPN KAl PAKOG 250 mm 1y
HIKPOTEPO ATTO LOVOKAVAAOUG aulol¢ amd avoleidwto xdAuBa.

. Ecwtepikn SIAPETPOG 3 mm 1| HEYAAUTEPN Kal UKOG 400 mm 1
HIKPOTEPO aTd HOVOKAVAAOUG auloUg amd avodeidwto xdAuBa.

. EcwtepIknA SIAPETPOC 6 mm 1) LEYAAUTEPN KAl UAKOG 310 mm 1y
HIKPOTEPO amd HOoVOKAVAAOUG aulolg and avodeidwto xdhuBa.

Avatpé€te ot Odnyieg xpriong Tou amootelpwtr) STERRAD® 50 yia mARpElg

0dnyieg OXETIKA PE Ta QOPTia Kal TOuG KUKAOUG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV

odnylwv eépTwong tou Baidpou (SnA. 10 avhoi avd @opTio).

STERRAD® 50

ASP STERRAD® Zuotnua Kat

Kokhoc MpoPAenopevo opTtio

Emavaypnotpomototpa HETAAAIKA Kat PN LETAAAIKE LaTPOTEXVONOYIKA

TPOI6VTa, cupmepNapBavopévwy éwg 10 avhoi Twv akdAouBwv SlaoTdoewv

avd @opTio BaAdpuou:

. EowTtepikn S1dpeTpog T mm r peyaAltepn Kat prikog 125 mm
HIKPOTEPO aATTO HOVOKAVAAOUG auloUg amd avoleidwto xdAuBa.

. EowTtepikr SIAUETPOG 2 mm 1) PeyaAUTEPN KAl UKOG 250 mm 1y
HIKPOTEPO ATO HOVOKAVAAOUG auloU¢ amd avoleidwto xdAuBa.

. EowTtepikn S1dpeTpog 3 mm ry peyaAUtepn Kat prikog 400 mm ny
HIKPOTEPO aTTd HOVOKAVAAOUG auloU¢ amd avoleidwto XaAuBa.

. EowTtepikn SIAUETPOG 6 MM 1) peyaAUTEPN KAl UKoG 310 mm Ry
HIKPOTEPO povokavaiwv auAwv TEFLON-moAuaiBuleviou.

Avatpé€te oTov O8nyo xprnong Tou amooTtelpwtr) STERRAD® 100 yia MARpEIg

08NYIEG OXETIKA PE TA POPTIA KAl TOUG KUKAOUG, CUMTTEPIAAUBAVOUEVWY TwWV

odnylwv eépTwong oto Baapo (dnA. 10 avloi avd opTio).

Emavaypnotpomnototpa HETAANIKA Kat PN LETAAAIKA LaTPOTEXVONOYIKA

TPOI6VTA, oTa omoia mepAapBavovtat £wg 12 avhoi Twv akdAouBwv

SlooTAcEWV avd @opTio Baldpou:

. EowTtepikn S1dpeTpog T mm ry peyaAltepn Kat prikog 125 mm
HIKPOTEPO aTd HOVOKAVAAOUG auloUg amd avodeidwto xdAuBa.

. EowTtepikr SIAUETPOG 2 mm 1) PeYAAUTEPN KAl UKOG 250 mm 1
UKPOTEPO ATd HOVOKAVAAOUG auloUg and avoleidwto xdhuBa.

. Ecwtepikn SIAPETPOG 3 mm 1| HEYaAUTEPN Kal UKog 400 mm 1
HIKPOTEPO aTd HOVOKAVAAOUG auloU¢ amd avodeidwto xdAuBa.

. EowTtepikn SIAUETPOC 6 MM 1) PeyaAUTEPN KAl UKOG 310 mm 1y
UKPOTEPO ATd HOVOKAVAAOUG auloU¢ amd avoleidwto xdAuBa.

Avatpé€te otov O8nyo xpriong Tou amooTtelpwtr) STERRAD® 200S yia mARpElg

08NYIEG OXETIKA PE TA YOPTIA KAl TOUG KUKAOUG, CUMTTEPIAAUBAVOUEVWY TwV

odnylwv eépTwong oto Balapo (dnA. 16,5 Kg avd goprio).

STERRAD® 100S

STERRAD® 200S
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STERRAD® NX™ Mpotumou
Kokhou

Emavaypnotpomnototpa HETAAAIKA Kat PN HETAAAIKE LATPOTEXVONOYIKA

TPOI6VTA, cupmePINapBavopévwy £wg 10 avloi Twv akdAouBwv SlacTAcEWV

avd @opTtio Baldpou:

. EowTtepikn SIAUETPOC T mm 1} peyaAUTEPN KAl UKoG 150 mm
UKPOTEPO ATTO LOVOKAVAAOUG auloU¢ amd avoleidwto xdAuBa.

. EcwtepIkn SIAPETPOC 2 mm 1| HEYAAUTEPN Kal UKOG 400 mm 1
HIKPOTEPO amd HovoKAVAAoug aulolg amd avodeidwto xdhuBa.

Avatpé€te ot O8nyieg xpriong tou amootelpwtr) STERRAD® NX™ yia mAApelg

0dnyieg OXETIKA PE Ta QOPTia Kal TOuG KUKAOUG, OUMTTEPIAAUBAVOEVWY TWV

odnylwv eépTwong oto Balapo (dnA. 4,9 Kg avd gopTio).

ASP STERRAD® ZuoTtnua Kat
KOkh\og

MpoPAenopevo opTtio

STERRAD® NX™
Mponypévou KukAou

Emavaypnotponototpa HETAAANIKA Kat PN LETAAAIKE LaTPOTEXVONOYIKA
POI6VTa, cupmepNapBavopévwy éwg 10 avhoi Twv akdAouBwv SlaoTdoewv
avd @opTio BaAdpuou:
. Eocwtepikn SIAPETPOG 1 mm 1) peyalUTePN Kal pikog 500 mm
HIKPOTEPO aTTO HOVOKAVAAOUG auloUg amd avodeidwto XaAuBa.
H
. ‘Eva Movokdavalo EUKapmto EVO0OKOTIO HE 1) XWEIG OTPWHA CIAKOVNG
Kal Xwpig emmAéov @opTio. To EUKAUTTO EVOOOKOTIIO UTTOPE( VA TIEPIEKEL:
. Movokdavalog auAdg TEFLON/® mohuaiBuleviou pe E0wTEPIKT) SIAUETPO
1 mm 1 peyaAUTepn Kat prikog 850 mm 1| HIKPOTEPO.
Avatpé€te otig Odnyieg xpriong tou amootelpwtr) STERRAD® NX™ yia mARpeIg
0ONYIEG OXETIKA HE TA YOPTIA KAl TOUG KUKAOUG, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY TWV
odnylwv eépTwong oto Balapo (dnA. 4,9 Kg avd goptio).

STERRAD® 100NX™
Mpdtumou KikAou

Emavaypnotpomnotnotpa LETAANIKA Kat PN LETAANIKA lATPOTEXVONOYIKA
mPoidvTa, cupmeplapBavopévwy éwg 10 auvhoi Twv akdAouBwv dlactdoswv
avd opTtio Bahduou:
. Ecwtepikn S1ApeTPog 0,7 mm 1) peyalTepn Kal ukog 500 mmn
HIKPOTEPO amd HoVOKAVAAOUG aulolg and avodeidwto xdhuBa.
(To oAU 800 evkapmTa evdooKoOmIa, éva avd SioKo avd KUKAO
AmOoTEIPWONC).
Avatpé€te otov O8nyd xpriong tou amooTelpwtry STERRAD® 100NX™ yia
TIANPEIGOSNYIEC OXETIKA IE TA POPTIO KA TOUGKUKAOUG, CUPTIEPIAAUBAVOEVWVY
TwV 08NYIWV POPTWONG 0To BAalapo (BnA. 9,7 Kg avd goptio).

STERRAD® T00NX™
EUkapmtou KikAou

‘Eva rj 600 povokAavala eUKAUTTTA EVEOOKOTIIA HE 1 XWPI§ OTPWUA GIAIKOVNG

Kal Xwpig emmAéov @opTio. To EUKAUTTTO EVOOOKOTIIO UTTOPEL VO TIEPIEKEL:

. Movokavahog auhog TEFLON/® moAvatBuleviou pe eowTepIKr SIAUETPO
1 mm 1 peyoAUTEPN Kat PRKog 850 mm 1 Uikpotepo. (To MOAU Svo
UKaTTA EVOOOKOTIA, £va avd §{oKo avd KUKAO amooTeipwong).

Avatpéte otov O8nyd xpriong tou amootelpwtri STERRAD® 100NX™ yia

TIANPEIOSNYIEC OXETIKA LIE T POPTIO KA TOUG KUKAOUG, CUMTIEQIAAUBAVOUEVWVY

Twv odNYIWV POpTWong oto Balapo (BnA. 5,5 Kg avd gopTtio).
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STERRAD® 100NX™ EEmpéc
KukAou

Emavaypnolonotnolpe LETANNKESG KOl PN METOAMKEG OUOKEUEG XWPIG AUAO
TIOU ATAITOUV ETIPAVEIOKT) QTTOCTEIPWON Kal amooTeipwon os andotacn
mieploplopévng Sidixuong, Omwe To apBpwTO TUAHa AaBidag Kat Yalidiov Kat
AKAUTITA 1) NUAKAUTTTO EVO0OKOTA XWPIG auhoUG.

Avatpé€te oTig Odnyieg xpriong Tou amootelpwtr) STERRAD® 100NX™ yia
TIANPEIGOONYIEC OXETIKA E TA YOPTIO KA TOUGKUKAOUG, CUPTIEPIAAUBAVOEVWY
Twv 0dNyIwV popTwaong oto BaAapo (BnA. 4,9 Kg ava goptio).

ASP STERRAD® X0otnpa Kat
KOkA\og

MpoPAenouevo opTtio

STERRAD® 100NX™ KukAou
DUO

‘Eva r} 800 povokAavala eVKAUMTA EVEOOKOTIA PE BoNONTIKEG CUOKEVEG TTOU
ouviBwg cuvdéovTal HE auTd, HE i} XWPIG OTPWHA GINKOVNG. To EUKAUTTTO
£vOOOKOTIIO UITOPEL VO TIEPLEXEL:
. Movokdavalog auldg TEFLON/® mohuaiBuleviou pe E0wTePIKT) SIAUETPO
1 mm r peyaAUTePN KAl URKOG 875 mm 1) HIKpOTEPO.
BonOnTikég cuOKEVEG TTOL CUVHBWG CUVEEoVTaAl LE €Va EUKAUTITO
evdooKOmIO Katd TN XPron.
. EUkapmta ev6ooKoma xwpig auhoug.
Avatpé€te oTic Odnyieg xpriong Tou amooTelpwTr) STERRAD® NX™ yia AR pELg
0ONYIEG OXETIKA E TA POPTIA KAl TOUG KUKAOUG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TwV
odnylwv eépTwong oto Baiapo (dnA. 4,9 Kg avd goptio).

EmKupwpéva cuoTipata amosteipwong XapnAng 0sppokpaciag STERIS
V-PRO°® Mpo-mipoypapHATICHEVOG KUKAOG

STERIS® Z0otnpa kat KUkAog

MpoPAemopevo popTtio

STERIS® V-PRO® maX
KokAhog Auhwv

Emavaypnolpomoinoipa HETAANIKA Kal P METAANKA  1ATPOTEXVOAOYIKA
TPOIOVTA, OCUPMEPIAAUPBAVOUEVWY OPYAVWY HE XWPOUG TIEPIOPIOUEVNG
Stayuong (6w To apBpwtd THARHA AaBidag i WaAdiov) kat povwy, SImAwV
N TPIMAWY SIOKETEVOHEVWY AKAUTTWV/NUIGKAUTTWY EVOOOKOTIWY, HE TIG
OKONOUBEG S1aUOPPWOELC:
. JUOKeVEG povig i SIMARG Sloxéteuong Pe auloug amd avo&eidwto
XOAuBa pe
o Eowtepikn Sidpetpo 0,77 mm 1} HEYAAUTEPN KAl UAKOG
410 mm A JIKPOTEPO
. SUOKEVEG TPITANG SloxETeuong pe auloug amd avo&eidwTo xaAupa pe
° Eowtepikn SIAPeTPO 1,2 mm i peyaAUTEPN Kat KOG 257 mm

N MIKPOTEPO

o Eowtepikn StApeTpo 1,8 mm A peyaAUTePN Kat prikog 310 mm
A HIkpdTEPO N

° Eocwtepikn SIAPETPO 2,8 mm 1) peyallTePN Kal URKog 317 mm
-1 HIKPOTEPN

STERIS® V-PRO® maX
Eukamtog KUkAog

EUkapmta Xelpoupyikd Evéookomia povng 1 Siming Sloxéteuong pe auloug
mou Slabétouv:
. EowTtepikn SIAUETPO T mm 1 HeYAAUTEPN KAt UARKOG 990 mm

N MIKPOTEPO.

STERIS® V-PRO® maX
KukAog¢ Xwpic AuloUg

Emavaypnolpomoola  HETOANKA KAl N HETOAAKA  XwpIiG  auloug
lOTPOTEXVONOYIKA ~ TIPOIOVTA,  CUMMEPINAUPBAVOUEVWY  TWV  AKAUTTITWY,
NUIAKOUTTTWY KAl €0KOPTTWY  €VOOOKOTHWY XWPIG aUAO Kal ATPIKWV
OUCKEVWV HE XWPOUG TEPLopLopévng Sidxuong amo avoeidwTto xdhupa

TITAVIo, OTIWCE To aPOPWTO TURKa AaBidag i Yalidiov.

160




STERIS® Z0otnua kat Kikhog | MpoPAenopevo goptio

Emavaypnolpomnooa  HETOANKA Kal PN HETOAAKA  10TPOTEXVOAOYIKA
TPOIOVTA, CuPMEPINAUBAVOUéVWY OpYAvWY HE TIEPIOPIOHEVN amdoTacnh
Siayuong (0nwe o apBpwTtd TUAKa ™S AaBidag 1 Tou YaAdiov) Kat povd,
Sumha 1| SloxeTeudpeva pe SIOXETEVON SIOXETELONG AKAUTTTWV/NUIAKAUTTTWY
€vVOOOKOTIWY, UE TNV akOAouBn Sidtagn:

. JUOKEUVEG povAg i SImAg Sloxéteuong pe auloug amd avoleidwto

XAAuBa pe
STERIS® V-PRO® 60 KUkAog ° Eowtepikn StapeTpo 0,77 mm r) HeyaAUTEPN Kal UAKOG
AuloU 410 mm 1 pIKpSTEPO

. SUOKEUVEG TPITTANG S10XETEVONG HEe auAoUG amd avoéeidwto xdAuBa pe
Ecwtepikn SIAPETPO 1,2 mm 1} LEYOAUTEPN KAl PRKOG
257 mm A JIKPOTEPO
° Eowtepikn S1ApeTpo 1,8 mm i peyaAUTEPN KAt KOG
310 mm ) PIKPOTEPO
° Eowtepikn SIAPETPOC 2,8 mm 1} LEYOAUTEPN Kal PRKOG
317 mm A JIKPOTEPO
EUkapmta Xelpoupyikd Evéookomia poving 1 SImng Sloxéteuong e auloug

STERIS® V-PRO® 60 mou Slabétouv:
EUkapmtog KUkAog . Eowtepikn Sidpetpo T mm ) peyalUtepn Kat uikog 990 mm
1 HIKPOTEPO

Emavaypnolpomoiola  HETOANKA KAl N HETOAAKA  XwpIiG  auloug
lOTPOTEXVONOYIKA  TIPOIOVTA,  CUMMEPIAAUPBAVOUEVWY  TWV  AKOAUTITWY,
NUIAKOUTTTWY KAl €0KOPMTWY  €vOOOKOTHWY XWPIG QUAO Kal ATPIKWV
OUOKEUWV HE XWPOUG TEPLopLopévng didxuong amd avoeidwTto xdhupa n
TITAVIO0, OTIWG TO aPBPWTO TUAKA AaBidag iy YaAidiov.

STERIS® V-PRO® 60 KUkAog
Mn Auho0

EmMKupWHEVOC EVIAiog MPOKABOPIGHEVOGC KUKAOG AMOCTEIPWONG ATMOCTEIPWTH
STERIZONE® VP4

AmooTelpwTrig STERIZONE® VP4 | MpoPAemouevo gpopTtio

‘Opyava  YeVIKAG 1ATPIKAG, TIOU  QVTITPOOWIEVOLV TIC AKONOUBEC

YEWUETPIEG:

. Mnxaviopog ohioBnong, pevteoédeg kal Bideg, otpoplyya, dpyavo
HE akaumto auvAd (xwpic adié€odo)

Movokdavaha eVKaUTa vE0OKOTIA HE:

. AGUETPOC EOWTEPIKOV KAVaAIoU T mm 1) peyaAUTEPN Kal Hrikog 850
mm A HIKpSTEPO

Movokdvaha/Alkavala AKapmta evOooKOTIa HE:

. AGPETPOG EOWTEPIKOU Kavahiov 0,7 mm 1} HeEYOAUTEPN Kal MAKOG
500 mm A HIKPOTEPO

Avatpé€te otov Odnyd xpriong tou amootelpwtr) STERIZONE® VP4 yia

TANPEI 0ONYieG OXETIKA PE Ta @QOPTIA, CUUMEPINAPBAVOUEVWY TwWV

odnylwv eépTWonG Tou Baldpov.

STERIZONE®
ATIOOTEIPWTAG EVIAiog
TIPOKABOPIOPEVOG KUKAOG
amooteipwong VP4
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L pl |
Opis produktu

Arkusze do sterylizacji Gemini sg oferowane na rynku jako opakowania zbiorcze pojedynczych ar-
kuszy, gdzie zgodnie ze standardowymi praktykami szpitalnymi, dwa arkusze sg uzywane do owi-
niecia urzgdzenia medycznego lub zestawu urzgdzen medycznych do sterylizacji. Potgczone arkusze
do sterylizacji Gemini sktadajg sie z dwoch arkuszy Gemini zszytych ultradZzwiekowo z dwéch stron.
Pozwala to na wygodne owijanie dwoma arkuszamijednoczes$nie. W przektadanych arkuszach Gemini
zastosowano zarowno technologie wielowarstwowsg, jak i rozréznienie kolorystyczne do jednostek
sterylizacyjnych, gdzie stosowane jest zawijanie sekwencyjne.

Arkusze do sterylizacji sktadajg sie z kwadratowych lub prostokgtnych warstw tkaniny i zostaty
wyprodukowane przy uzyciu pieciowarstwowego procesu SSMMS. Arkusze moga by¢ pojedyncze,
potaczone lub przektadane. Pojedyncze arkusze sg niebieskie. Arkusze potgczone sg jednokolorowe
(niebieski arkusz potgczony z niebieskim arkuszem) lub dwukolorowe (niebieski arkusz potaczony
z rézowym arkuszem). Arkusze przektadane sktadaja sie z dwoch pojedynczych arkuszy w kolorze
niebieskim i rozowym. Arkusze umozliwiajg aseptyczne otwarcie wysterylizowanych wyrobow.

Arkusze do sterylizacji Gemini s3 dostepne w szesciu rozmiarach od 46 x 46 cm do 137 x 183 cm i
charakteryzujg sie rézng waga materiatu i réznymi modelami wymienionymi w tabeli 1.

Tabela 1. Waga/modele arkuszy do sterylizacji Gemini

Waga Pojedyncza Przektadane Potaczone dwu- | Potgczone w jed-
warstwa kolorowe nym kolorze
Waga super lekka GEMO1XX-EU | Nie dotyczy GEMO1XXT-EU Nie dotyczy
Waga lekka GEMMXX-EU | GEMTIXXINT-EU | GEM11XXT-EU GEM1MXXS-EU
Waga standardowa GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Waga srednia GEM31XX-EU | GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Waga ciezka GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Waga super ciezka GEMS51XX-EU Nie dotyczy GEMS5IXXT-EU GEMS51XXS-EU

Instrukcja uzytkowania

Arkusze do sterylizacji Gemini sg przeznaczone do przechowywania innego wyrobu medycznego, ktory
ma by¢ sterylizowany przez pracownika stuzby zdrowia przy uzyciu ponizszych metod sterylizacji.
Podane ponizej czasy schniecia to ,minimalne” czasy schniecia i nalezy je dostosowac do rzeczywistego
Srodowiska.
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Tabela 2. Para przedprézniowa w temperaturze 134°C od 3 do 18 minut z nastepuja-
cymi czasami suszenia wg wagi:

GEMO - waga super lekka 20 minut
GEM1 - waga lekka 20 minut
GEM2 - waga standardowa 20 minut
GEM3 - waga $rednia 20 minut
GEM4 - waga ciezka 30 minut
GEMS - waga super ciezka 30 minut

Tabela 3. Para grawitacyjna w temperaturze 121°C od 15 do 30 minut z nastepujg-
cymi czasami suszenia wg wagi:

GEMO - waga super lekka 20 minut
GEM1 - waga lekka 20 minut
GEM2 - waga standardowa 20 minut
GEM3 - waga $rednia 20 minut
GEM4 - waga ciezka 30 minut
GEMS - waga super ciezka 30 minut

Tabela 4: Tlenek etylenu (sterylizacja ETO)

60-minutowa ekspozycja na 725 mg/1100% ETO w temperaturze 55°Ci
40%-80% wilgotnosciwzglednej, a nastepnie 12 godzin napowietrzania. | Nie dotyczy GEMO.

Tabela 5. System do sterylizacji Advanced Sterilization Products STERRAD®- Patrz
zatgcznik - zatwierdzone cykle Advanced Sterilization Products (ASP)

Gemini Advanced Sterilization Products
waga arkusza STERRAD® Cykle systemu sterylizacji
GEMO - waga super lekka Nie dotyczy
GEM1 - waga lekka STERRAD® 50

STERRAD® 100S
GEM2 - waga standardowa STERRAD® 200S

STERRAD® NX™ (cykl standardowy,
cykl zaawansowany)

STERRAD® 100NX™ (cyk!
standardowy, cykl elastyczny,
GEMS5 - waga super ciezka cykl EKSPRESOWY, cykl DUO)

GEM3 - waga érednia

GEM4 - waga ciezka
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Tabela 6. Systemy sterylizacji w niskiej temperaturze STERIS V-PRO®.
Potwierdzono, ze arkusz jest skutecznie napowietrzany podczas
zaprogramowanych cyKkli.

Gemini Niskotemperaturowe cykle sterylizacji STERIS
waga arkusza V-PRO®
GEMO - waga super lekka Nie dotyczy
GEM1 - waga lekka STERIS V-PRO® 60 (cykle ze Swiattem,
bez Swiatta i elastyczne)
GEM2 - waga standardowa STERIS V-PRO® 1 (cykl ze $wiattem)

STERIS V-PRO® 1 Plus (cykl ze swiattem i
bez éwiatta)

GEM4 - waga ciezka STERIS V-PRO® maX (cykle ze Swiattem,
bez Swiatta i elastyczne)

GEMS3 - waga érednia

GEM5 - waga super ciezka

Tabela 7. System sterylizacji STERIZONE® VP4 - patrz zatgcznik - zatwierdzony
Cykle STERIZONE® VP4

Gemini Niskotemperaturowe cykle sterylizacji
waga arkusza STERIS V-PRO®
GEMO - waga super lekka Nie dotyczy

GEM1 - waga lekka

GEM2 - waga standardowa Sterylizator STERIZONE®
VP4 pojedynczy
wstepnie ustawiony cykl sterylizacji

GEM3 - waga srednia

GEM4 - waga ciezka

GEM5 - waga super ciezka

Arkusz zostat opracowany w celu sterylizacji wyroboéw medycznych i zachowania ich sterylnosci do

momentu uzycia.

Ostrzezenia

W razie wystapienia powaznego wypadku w zwigzku z produktem, nalezy zgtosi¢ to firmie Medline
oraz odpowiedniemu organowi w Panstwie Cztonkowskim wtasciwym dla uzytkownika i/lub
pacjenta.

Ponowne uzycie produktéw jednorazowych stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjenta lub
uzytkownika. Moze to spowodowac zanieczyszczenie i/lub pogorszenie funkcjonalnosci, w wyniku
czego moze dojs¢ do obrazen, choroby i/lub $mierci pacjenta.

Nie uzywac arkusza, jesli przed uzyciem stwierdzono jego

uszkodzenie lub zewnetrzne czgstki state.

Nie uzywac zapakowanej zawartosci, jesli arkusz jest podarty, mokry, brudny lub wskazuje na
niewtasciwg obstuge.

Nie nalezy uzywac arkusza Gemini w trybach sterylizacji ani w warunkach, ktére wykraczajg poza
parametry wymienione w instrukgji uzytkowania.

Arkusze Gemini nie sg przeznaczone do uzytku w nastepujgcych trybach ani cyklach sterylizacji:

Sterylizacja metodg suchego goracego powietrza
Promieniowanie (np. gamma, wigzka E lub inne)
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Nie uzywac arkuszy w cyklach sterylizacji, w ktérych temperatura przekracza 149°C.

Uwaga

GEMO mozna uzywac tylko z nastepujgcymi metodamisterylizacji: parg przedprézniowaoraz para grawitacyjna.

Srodki ostroznoéci

Ponizej przedstawiono ogolne srodki ostroznosci dotyczgce arkuszy do sterylizacji Gemini:

Nie nalezy otwiera¢ opakowania ostrymi nozami, aby unikna¢ przypadkowego przeciecia arkusza.
Przed zapakowaniem i sterylizacjg nalezy upewnic sie, ze zawarto$¢/urzadzenia zostaty uznane
za zgodne do sterylizacji w trybach sterylizacji okreslonych w powyzszej instrukcji uzytkowania.
Nalezy zapoznac sie z instrukcjami sterylizacji wszystkich urzadzen przeznaczonych do sterylizacji.
Niektore wyroby medyczne, niezaleznie od zastosowanej metody sterylizacji i arkusza/pojemnika
do sterylizacji, mogg wymagac szczegélnej ostroznosci w konfiguracji pakowania w celu zapewnienia
sterylizacji (patrz wytyczne EN ISO TS 16775 czesc¢ 3.2.2.3 Uwagi dotyczgce pakowania).

Nie uzywac arkuszy w obecnosci materiatow tatwopalnych. Arkusz Gemini nie przewodzi pradu.
Jesli sterylizacja jest wykonywana przez zewnetrzng placéwke kontraktowa, Medline Industries LP
zaleca, aby zapakowane wyroby byty chronione przed zanieczyszczeniem za pomocg dodatkowej
ostony.

Instrukcja stosowania
Arkusze do sterylizacji Gemini nalezy uzywac zgodnie ze wszystkimi zaleceniami dotyczgcymi przy-
gotowania, pakowania i zatadunku komory sterylizacyjnej zawartymi w ponizszych normach

EN 1SO 11607-1: Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych; Wymagania
dotyczgce materiatdw, systemow bariery sterylnej i systeméw opakowaniowych.

EN 868-2 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych, arkusze do sterylizacji,
wymagania i metody testowania

EN ISO TS 16775 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych - Wytyczne
dotyczgce stosowania I1SO 11607-1i 1SO 11607-2

EN 285 Sterylizacja - sterylizatory parowe - duze sterylizatory

EN 13060 Mate sterylizatory parowe

EN 1422 Sterylizatory do celow medycznych, sterylizatory na tlenek etylenu, wymagania i metody
badan

Ogolne zasady przechowywania (przed i po sterylizacji)

Migjsce powinno by¢ czyste, wolne od kurzu i powinno znajdowac sie z dala od $wiatta
fluorescencyjnego i ultrafioletowego.

Stosowac rotacje zapasow wedtug zasady "pierwsze weszto, pierwsze wyszto”. Po sterylizacji
nalezy uwzgledni¢ maksymalny okres sterylnosci (patrz strona 8).

Patrz wytyczne EN ISO TS 16775.

Przed uzyciem

Nalezy obejrze¢ arkusz i wyrzuci¢ go, jesli jest uszkodzony lub ma ciata obce.
Doktadnie wyczyscic i wysuszy¢ przedmioty, ktore majg by¢ zawiniete/zapakowane.
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Popularne techniki owijania

Umiesci¢ produkt(y) na arkuszu przy uzyciu typowych technik aseptycznego pakowania zgodnie
znormg EN ISO TS 16775, zatgcznik C. W odniesieniu do technik pakowania mozna stosowac inne
normy krajowe lub profesjonalne wytyczne. Zalecenia dotyczgce zawartosci arkusza przedstawiono
w tabeli 8.

W przypadku korzystania z techniki jednoczesnego owijania nalezy upewnic sie, ze pierwsze
zagiecie jest wystarczajgco daleko, aby pokry¢ wszystkie powierzchnie opakowania w celu
zapewnienia ich sterylnosci.

Zabezpieczy¢ owiniete opakowanie tasmga ze wskaznikiem sterylizacji lub inng metodg zamkniecia,
odpowiednig dla stosowanej metody sterylizagj.

Zamkniecie musi umozliwia¢ przenikniecie $rodka sterylizujgcego do owinietego opakowania,
nalezy unikac¢ zagie¢ opakowania i zachowac integralno$¢ opakowania.

Tabela 8: Zalecenia dotyczgce modelu arkusza’

Maksymalna zalecana zawarto$¢ arkusza?

ini i Przed- Cykle ASP
Arkusz Gemini Zamierzone proznio- | Tlenek | STERRAD® | STERIS | STERIS .
Waga obcigzenie wa ety- | 50,1005, | VFRO® |y ppoo | STERIZONE
- g vm: | 1,1Plus, Sterylizator VP4
grawita- | lenu | 200S, NX™i maX 60
cyjna 100NX™
GEMO - waga super lekka Nie dotyczy 2,7kg Nie dotyczy

Opakowanie o wadze
GEM1 - waga lekka lekkiej (np. standardowa 2,7kg 2,7kg | 4.8kg 3kg 2,7kg 2,7kg
paczka poscieli)

Opakowanie o wadze
lekkiej lub $rednio ciezkiej
(np. instrumenty medyczne
ogoblnego zastosowania)

GEM2 - waga standardowa 4kg 4kg 4,8kg 4kg 4kg 4kg

Opakowanie o wadze od
umiarkowanej do ciezkiej
(np. instrumenty medyczne
ogolnego zastosowania)

GEM3 - waga $rednia 59kg 59kg |4.8kg 4,5kg 59kg 59kg

Opakowanie o wadze
ciezkiej (np.instrumenty
medyczne ogdlnego zasto-
sowania)

GEM4 - waga ciezka 77kg 77kg | 4.8kg 4,5kg 77kg 77kg

Opakowanie o bardzo
ciezkiej wadze (np. instru-
menty medyczne og6lnego
zastosowania)

GEMS - waga super ciezka 13kg |13kg | 48kg 4,5kg 13kg | 113kg

" Indywidualne wyniki mogg sie rozni¢ ze wzgledu na takie czynniki, jak réznice w praktykach obstugi, technikach pakowania i metodach
sktadania. Wyniki mogg sie rowniez rozni¢ ze wzgledu na uzycie zawartosci o nieregularnﬁ/m ksztatcie, ktora moze dodatkowo obcigzac
arkusz. Kazda placowka opieki zdrowotnej powinna samodzielnie okresli¢, ktory model arkusza jest najbardziej odpowiedni dla kazdego
zamierzonego zastosowania.

2 Zaleca sie, aby nie przekracza¢ maksymalnej wagi owinietego opakowania wskazanej dla kazdego modelu arkusza. Ponadto zaleca sie,
aby nie przekraczac liczby, wagi ani rozmiarow poszczegélnych typow zawartosci, ktore zostaty zatwierdzone dla arkusza do sterylizacji
Gemini.

W badaniach walidacyjnych dotyczacych utrzymania sterylnosci z wykorzystaniem pary
przedprozniowej i pary grawitacyjnej zastosowano nastepujgce obcigzenia:

Waga super lekka: 16 lub reczniki w dwéch stosach po osiem

Waga lekka: 2 reczniki chirurgiczne (43 x 73,5 cm), 3 obtozenia odporne na ptyny (274,5 x 183 cm)

Waga standardowa: 16 recznikéw chirurgicznych (43 x 73,5 cm), 1 odporny na ptyny pokrowiec na stot (228,5 x
152,5 cm). 2,3 kg masy metalu.
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Waga $rednia: 4 tace (51 x 63,5 cm) utozone w stos o wymiarach 58,5 x 28 x 9 cm zawierajgce 5 kg masy
metalowej.
Waga ciezka: 4 tace (51 x 63,5 cm) utozone w stos o wymiarach 58,5 x 28 x 9 cm zawierajgce 6,8 kg masy
metalowej.
Waga super ciezka: 4 tace (51x 63,5 cm) utozone w stos o wymiarach 58,5 x 28 x 9 cm zawierajgce 9 kg masy
metalowej.

W badaniach walidacyjnych dotyczacych utrzymania sterylnosci z wykorzystaniem tlenku
etylenu zastosowano nastepujgce obcigzenia:

Waga super lekka: Nie dotyczy

Waga lekka: 2 reczniki chirurgiczne (43 x 73,5 cm), 3 obtozenia odporne na ptyny (274,5x 183 cm)

Waga standardowa: 16 recznikow chirurgicznych (43 x 73,5 cm), 1 odporny na ptyny pokrowiec na stot (228,5 x
152,5 cm). 2,3 kg masy metalu.

Waga $rednia: 4 tace (51 x 63,5 cm) utozone w stos 0 wymiarach 58,5 x 28 x 9 cm zawierajace 5 kg masy
metalowej.

Waga ciezka: 4 tace (51 x 63,5 cm) utozone w stos 0 wymiarach 58,5 x 28 x 9 cm zawierajgce 6,8 kg masy
metalowej.

Waga super ciezka: 4 tace (51x 63,5 cm) utozone w stos o wymiarach 58,5 x 28 x 9 cm zawierajace 9 kg masy
metalowej.

W badaniach walidacyjnych utrzymania sterylnosci Advanced Sterilization Products (ASP)
STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ i 100NX™ wykorzystano nastepujgce obcigzenia:

Waga super lekka: Nie dotyczy.

Waga lekka: Taca o wymiarach 58,5 x 28 x 10 cm zawierajgca metalowe instrumenty medyczne.
Waga standardowa: Taca o wymiarach 58,5 x 28 x 10 cm

zawierajgca metalowe instrumenty medyczne.

Waga $rednia: Taca o wymiarach 58,5 x 28 x 10 cm zawierajaca metalowe instrumenty medyczne.
Waga ciezka: Taca 0 wymiarach 58,5 x 28 x 10 cm zawierajgca metalowe instrumenty medyczne.
Waga super ciezka: Taca o wymiarach 58,5 x 28 x 10 cm

zawierajgca metalowe instrumenty medyczne.

W badaniach walidacyjnych dotyczacych utrzymania sterylnosci STERIS V-PRO® zastosowano
nastepujace obcigzenia:
Waga super lekka: Nie dotyczy.
Waga lekka: 1,1 kg masy metalowej, 6 kleszczy, taca STERIS V-PRO® (43 x 25,5 x 9 cm) 0 masie 1,8 kg.
Waga standardowa: 2,3 kg masy metalowej, 6 kleszczy, taca STERIS V-PRO® (43 x 25,5 x 9 cm) 0 masie 1,8 kg.
Waga érednia: 2,7 kg masy metalowej, 6 kleszczy, taca STERIS V-PRO® (43 x 25,5 x 9 cm) 0 masie 1,8 kg.
Waga ciezka: 2,3 kg masy metalowej, 6 kleszczy, taca STERIS V-PRO® (53,5 x 25,5 x 9 cm) 0 masie 2,3 kg.
Waga super ciezka: 2,3 kg masy metalowej, 6 kleszczy, taca STERIS V-PRO® (53,5x 25,5 x 9 cm) o masie 2,3 kg.

W badaniach walidacyjnych dotyczacych utrzymania sterylnosci STERIS V-PRO® 60 zastosowano
nastepujgce obcigzenia:
Waga super lekka: Nie dotyczy.
Waga lekka: taca V-PRO® (255 x 53,5 x 9 ¢m), masa metalowa do uzyskania koncowej masy
catkowitej testowanej powyzej oraz 6 kleszczy.
Waga standardowa: taca V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), masa metalowa do uzyskania koncowej masy
catkowitej testowanej powyzej oraz 6 kleszczy.
Waga $rednia: taca V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), masa metalowa do uzyskania koncowej masy
catkowitej testowanej powyzej oraz 6 kleszczy.
Waga ciezka: taca V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), masa metalowa do uzyskania koncowej masy
catkowitej testowanej powyzej oraz 6 kleszczy.
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Waga super ciezka: taca V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), masa metalowa do uzyskania koncowej masy
catkowitej testowanej powyzej oraz 6 kleszczy.

W badaniach walidacyjnych dotyczacych utrzymania sterylnosci STERIZONE® VP4
wykorzystano nastepujace obcigzenia:

Waga super lekka: Nie dotyczy.

Waga lekka: Plastikowa taca Symmetry Medical - MicroPack® (38 x 25,5 x 4 cm), metalowe i
niemetalowe instrumenty, aby uzyskac ostateczng catkowita wage zalecang powyzej.

Waga standardowa: Plastikowa taca Symmetry Medical - MicroPack® (38 x 25,5 x 4 cm), metalowe
i niemetalowe instrumenty, aby uzyskac ostateczng catkowitg wage zalecang powyze;j.

Waga $rednia: Metalowa taca SteriPack (58,5 x 28 x 12,5 cm), metalowe i niemetalowe instrumenty,
aby uzyskac ostateczng catkowita testowang wage zalecana powyze;j.

Waga ciezka: Metalowa taca SteriPack (58,5 x 28 x 12,5 cm), metalowe i niemetalowe instrumenty,
aby uzyskac ostateczng catkowita testowang wage zalecang powyzej.

Waga super ciezka: Metalowa taca SteriPack (58,5 x 28 x 12,5 cm), metalowe i niemetalowe
instrumenty, aby uzyskac ostateczng catkowita testowang wage zalecang powyzej.

Praktyki sterylizacji
Arkusze do sterylizacji Gemini sg przeznaczone do uzytkowania z typowymi parametrami
sterylizacji stosowanymi w stuzbie zdrowia wymienionymi w instrukcji uzytkowania. Nalezy
skonsultowac sie z producentem sterylizatora w sprawie odpowiednich konfiguracji zatadunku
sterylizatora.
Jesli sterylizator dziata nieprawidtowo lub cykl zostanie przerwany przed zakonczeniem, pakiety
nalezy ponownie zapakowa¢ przed umieszczeniem w kolejnym cyklu sterylizacji.
Zestawy lub wyroby opakowane w arkusze do sterylizacji Gemini powinny by¢ zgodne z
konfiguracjami obcigzenia i utozenia okre$lonymi w normach EN 285, EN 13060 i EN 1422 w
zaleznosci od uzywanego sterylizatora.

UWAGA: Na czas suszenia moze wptywac wiele czynnikow innych niz arkusz do sterylizacji, takich jak konfiguracja
uzywanego opakowania, obcigzenie sterylizatora, zmiennos¢ cyklu, wydajnosé sterylizatora, temperatura, wysokos¢
i warunki otoczenia. Sterylizatory mogg znacznie sie rozni¢ pod wzgledem konstrukcji i charakterystyki dziatania.
Zgodnie z zaleceniami wytycznych EN ISO TS 16775 - czes¢ 3.3.2.9.3, uzytkownik powinien przeprowadzi¢ ocene
arkusza i oceni¢ zawarto$¢ po sterylizacji, aby upewni¢ sie, Ze w procesie sterylizacji nastagpito wystarczajgce
wysuszenie wilgotnym cieptem.

Chtodzenie/roztadunek po sterylizacji

Pozostawi¢ opakowang zawartos¢ na wozku sterylizatora nietknieta do czasu ostygniecia, aby
unikna¢ naruszenia sterylnosci opakowania.

Nalezy przeprowadzi¢ wizualng kontrole zapakowanych wyrobéw podczas ich wyjmowania z
koszyka. Nie nalezy uzywac przedmiotéw podartych, mokrych, ani skompresowanych.

Utrzymanie sterylnosci

Podczas testow w czasie rzeczywistym, arkusz Gemini jest w stanie utrzymac
sterylno$¢ opakowania przez nastepujgce okresy w kontrolowanych warunkach
Srodowiskowych po sterylizacji. Okresy te nie uniemozliwiajg uzytkownikom dalszego
stosowania ustalonych protokotow w placéwkach opieki zdrowotne;j.
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Tabela 9: Konserwacja sterylnosci arkusza Gemini

Sposb sterylizacji cl‘)/lti\ll(;)_/c?;z;\lny okres sterylnosci (do
Para przedprézniowa i para grawitacyjna 2 lata

tlenek etylenu (ETO) 1rok

cykle STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ i 100NX™ 1rok

STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX i 60 1rok

STERIZONE® VP4 1rok

ot

Ut

warcie

Przed otwarciem i po otwarciu przed uzyciem zawartosci nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem
uszkodzen, wilgoci i jakichkolwiek oznak potencjalnego zanieczyszczenia. Uwaga: Nie uzywac
zawartosci, jesli stwierdzono uszkodzenia lub zanieczyszczenia, poniewaz opakowanie moze nie
by¢ sterylne. W takim przypadku nalezy powtérzyc sterylizacje z wykorzystaniem nowego arkusza.

Opakowania nalezy otwiera¢ w sposéb aseptyczny, zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w
placéwce opieki zdrowotne;.

ylizacja
Nie uzywac ponownie. Medline Industries, LP nie zaleca ponownego uzycia (ponownej sterylizacji)

arkuszy do sterylizacji i nie gwarantuje ich dziatania w przypadku ich ponownego uzycia.

Zuzyty arkusz nalezy poddac recyklingowi, wyrzuci¢ lub spali¢ zgodnie z lokalnymi i krajowymi
przepisami. Do recyklingu nalezy przekazac tylko niezabrudzone opakowania.

Nalezy pamietac¢, ze folia sktada sie z tworzywa polipropylenowego, ktére ma kod recyklingu
tworzyw sztucznych ,5".

Utylizacja urzadzenia powinna odbywac sie z zachowaniem srodkéw ostroznosci i zgonie z
obowigzujgcymi przepisami wewnetrznymi szpitala oraz przepisami prawa dotyczgcymi odpadéw
biologicznie niebezpiecznych.

Zatacznik:

Uwaga: Petne instrukcje dotyczace obcigzen i cyklow dla kazdego z ponizszych systemow sterylizacji
podano w Podreczniku uzytkownika. Ponizsze instrukcje nie zastepujg szczegbtowej instrukgji obstugi
dotaczonej do kazdego sterylizatora.
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Zatwierdzone cykle Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 50, 100S,

200S, STERRAD®

NX™i STERRAD® 100NX™

System i cykl ASP STER-
RAD®

Zamierzone obcigzenie

STERRAD® 50

Metalowe i niemetalowe urzadzenia medyczne wielokrotnego uzytku, w
tym do 10 lumendw o nastepujacych wymiarach na tadunek komory:
Jednokanatowe przewody ze stali nierdzewnej o rednicy
wewnetrznej 1mm lub wiekszej i dtugosci 125 mm lub krotszej
Jednokanatowe przewody ze stali nierdzewnej o srednicy
wewnetrznej 2 mm lub wiekszej i dtugosci 250 mm lub krotszej
Jednokanatowe przewody ze stali nierdzewnej o srednicy
wewnetrznej 3 mm lub wigkszej i dtugosci 400 mm lub krotszej
Jednokanatowe przewody TEFLON® |ub polietylenowe o $rednicy
wewnetrznej 6 mm lub wiekszej i dtugosci 310 mm lub krotsze;j.
Petne instrukcje dotyczgce obcigzen i cykli, w tym instrukcje zatadunku
komory (np. 10 lumenéw na zatadunek), podano w instrukcji obstugi
sterylizatora STERRAD® 50.

System i cykl ASP STER-
RAD®

Zamierzone obcigzenie

STERRAD®100S

Metalowe i niemetalowe urzgdzenia medyczne wielokrotnego uzytku, w

tym do 10 lumenoéw o nastepujacych wymiarach na tadunek komory:

. Jednokanatowe przewody ze stali nierdzewnej o $rednicy
wewnetrznej 1mm lub wiekszej i dtugosci 125 mm lub krotszej
Jednokanatowe przewody ze stali nierdzewnej o srednicy
wewnetrznej 2 mm lub wiekszej i dtugosci 250 mm lub krotszej
Jednokanatowe przewody ze stali nierdzewnej o $rednicy
wewnetrznej 3mm lub wiekszej i dtugosci 400 mm lub krétszej
Jednokanatowe przewody z teflonu/polietylenu o srednicy
wewnetrznej 6 mm lub wiekszej i dtugosci 310 mm lub kroétszej.

Petne instrukcje dotyczace obcigzen i cykli, w tym instrukcje zatadunku

komory (np. 10 lumenéw na zatadunek), podano w instrukcji obstugi

sterylizatora STERRAD® 100.

STERRAD® 200S

Metalowe i niemetalowe urzadzenia medyczne wielokrotnego uzytku, w

tym do 12 lumenow o nastepujgcych wymiarach na tadunek komory:

. Jednokanatowe przewody ze stali nierdzewnej o érednicy
wewnetrznej 1 mm lub wiekszej i dtugosci 125 mm lub krotszej
Jednokanatowe przewody ze stali nierdzewnej o srednicy
wewnetrznej 2 mm lub wiekszej i dtugosci 250 mm lub krétszej
Jednokanatowe przewody ze stali nierdzewnej o srednicy
wewnetrznej 3 mm lub wiekszej i dtugosci 400 mm lub krétszej
Jednokanatowe przewody TEFLON® |ub polietylenowe o $rednicy
wewnetrznej 6 mm lub wiekszej i dtugosci 310 mm lub krotszej.

Petne instrukcje dotyczace obcigzen i cykli, w tym instrukcje zatadunku

komory (np. 16,5 kg na zatadunek), podano w instrukcji obstugi

sterylizatora STERRAD® 200S.
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Cykl standardowy
STERRAD® NX™

Metalowe i niemetalowe urzadzenia medyczne wielokrotnego uzytku, w
tym do 10 lumenodw o nastepujgcych wymiarach na tadunek komory:
Jednokanatowe przewody ze stali nierdzewnej o érednicy
wewnetrznej 1mm lub wiekszej i dtugosci 150 mm lub krétszej
Jednokanatowe przewody ze stali nierdzewnej o srednicy
wewnetrznej 2 mm lub wiekszej i dtugosci 400 mm lub krotszej
Petne instrukcje dotyczgce obcigzen i cykli, w tym instrukcje zatadunku
komory (np. 4,9 kg nazatadunek), podano w instrukcji obstugi sterylizatora
STERRAD® NX™.

System i cykl ASP STER-
RAD®

Zamierzone obcigzenie

Cykl zaawansowany
STERRAD® NX™

Metalowe i niemetalowe urzgdzenia medyczne wielokrotnego uzytku, w

tym do 10 lumenoéw o nastepujacych wymiarach na tadunek komory:

. Jednokanatowe przewody ze stali nierdzewnej o érednicy
wewnetrznej 1mm lub wiekszej i dtugosci 500 mm lub krotszej
LUB
Jeden jednokanatowy endoskop elastyczny z matg silikonowg lub
bez niej, bez dodatkowego obcigzenia. Elastyczny endoskop moze
zawierac:

Jednokanatowy przewdd TEFLON®/polietylenowy o Srednicy
wewnetrznej 1 mm lub wiekszej i dtugosci 850 mm lub krétszej.
Petne instrukcje dotyczace obcigzen i cykli, w tym instrukcje zatadunku
komory (np. 4,9 kg nazatadunek), podano w instrukcji obstugi sterylizatora

STERRAD® NX™.

Cykl standardowy STER-

RAD® 100NX™

Metalowe i niemetalowe urzadzenia medyczne wielokrotnego uzytku, w

tym do 10 lumenodw o nastepujacych wymiarach na tadunek komory:
Jednokanatowe przewody ze stali nierdzewnej o srednicy
wewnetrznej 0,7 mm lub wiekszej i dtugosci 500 mm lub krétszej
(maksymalnie dwa elastyczne endoskopy, po jednym na tace na cykl
sterylizacji)

Petne instrukcje dotyczace wsadow i cykli, w tym instrukcje dotyczgce

zatadunku komory (tj. 9,7 kg na wsad), podano w podreczniku uzytkownika

sterylizatora STERRAD® 100NX™.

Cykl elastyczny
STERRAD® 100NX™

Jeden lub dwa jednokanatowe elastyczne endoskopy z matg silikonowa
lub bez niej, bez dodatkowego obcigzenia. Elastyczny endoskop moze
zawierac:
Jednokanatowy przewdd TEFLON®/polietylenowy o Srednicy
wewnetrznej 1 mm lub wiekszej i dtugosci 850 mm lub krotszej.
(maksymalnie dwa elastyczne endoskopy, po jednym na tace na cykl
sterylizacji)
Petne instrukcje dotyczace wsadow i cykli, w tym instrukcje dotyczgce
zatadunku komory (tj. 5,5 kg nawsad), podano w podreczniku uzytkownika
sterylizatora STERRAD® 100NX™.

Cykl ekspresowy
STERRAD® 100NX™

BezprzeSwitowe urzgdzenia wielokrotnego uzytku, metalowe i
niemetalowe, wymagajgce sterylizacji powierzchni oraz sterylizacji
odstepéw o ograniczonej dyfuzji, takich jak zawiasowa czes¢ kleszczy i
nozyczek oraz sztywne lub pétsztywne endoskopy bez przeswitow.
Petne instrukcje dotyczace wsadow i cykli, w tym instrukcje dotyczgce
zatadunku komory (tj. 4,9 kg na wsad), mozna znalez¢ w podreczniku
uzytkownika sterylizatora STERRAD® 100NX™.
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System i cykl ASP STER-
RAD®

Zamierzone obcigzenie

Cykl DUO STERRAD®
T00NX™

Jeden lub dwa jednokanatowe elastyczne endoskopy z akcesoriami,
ktore sg zwykle do nich podtgczone, z matg silikonowg lub bez maty.
Elastyczny endoskop moze zawierac:
Jednokanatowy przew6d TEFLON®/polietylenowy o $rednicy
wewnetrznej 1mm lub wiekszej i dtugosci 875 mm lub krotszej.
Urzadzenia dodatkowe, ktére sg zwykle podtgczane do
elastycznego endoskopu podczas uzytkowania.
Elastyczne endoskopy bez przeswitow.
Petne instrukcje dotyczace obcigzen i cykli, w tym instrukcje zatadunku
komory (np. 4,9 kg na zatadunek), podano w instrukcji obstugi
sterylizatora STERRAD® NX™.

Zatwierdzone systemy sterylizacji niskotemperaturowej STERIS V-PRO®

Zaprogramowany cykl

System i cykl STERIS®

Zamierzone obcigzenie

STERIS® V-PRO® maX
Cykl ze Swiattem

Metalowe i niemetalowe wyroby medyczne wielokrotnego uzytku, w tym
instrumenty z przestrzeniami o ograniczonej dyfuzji (takie jak zawiasowa
czeé¢ kleszczy lub nozyczek) oraz jedno-, dwu- lub trzykanatowe
sztywne/potsztywne endoskopy w nastepujgcych konfiguracjach:
Urzadzenia jedno- lub dwukanatowe z przeSwitami ze stali
nierdzewnej
° o Srednicy wewnetrznej 0,77 mm lub wiekszej i
dtugosci 410 mm lub krétszej
Urzadzenia z potréjnym kanatem z prze$witami ze stali nierdzewnej
° o $rednicy wewnetrznej 1,2 mm lub wiekszej i dtugosci 257

mm lub krotszej

o o0 Srednicy wewnetrznej 1,8 mm lub wiekszej i dtugosci 310
mm lub krotszej lub

° o $rednicy wewnetrznej 2,8 mm lub wiekszej i dtugosci 317
mm lub krotszej

STERIS® V-PRO® maX
Cykl elastyczny

Jednokanatowe lub dwukanatowe elastyczne endoskopy chirurgiczne
lub bronchoskopy ze Swiattem o nastepujgcych parametrach
o Srednicy wewnetrznej 1 mm lub wiekszej i dtugosci 990 mm lub
krotszej.

STERIS® V-PRO® maX
Cykl bez $wiatta

Metalowe i niemetalowe bezprzeSwitowe wyroby medyczne
wielokrotnego uzytku, w tym bezprzeSwitowe sztywne, potsztywne
i elastyczne endoskopy oraz wyroby medyczne z przestrzeniami
ograniczajgcymi dyfuzje ze stali nierdzewnej lub tytanu, takie jak
zawiasowa cze$¢ kleszczy lub nozyczek.
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System i cykl STERIS®

Zamierzone obcigzenie

Cykl ze Swiattem STERIS®
V-PRO® 60

Metalowe i niemetalowe wyroby medyczne wielokrotnego uzytku, w tym
instrumenty z przestrzeniami o ograniczonej dyfuzji (takie jak zawiasowa
czes¢ kleszczykow lub nozyczek) oraz jedno-, dwu- lub trzykanatowe
sztywne/po’rsztywne endoskopy w nastepujgcych konfiguracjach:
Urzadzenia jedno- lub dwukanatowe z przeSwitami ze stali
nierdzewnej
o osrednicy wewnetrznej 0,77 mm lub wiekszej i dtugosci
410 mm lub krétszej
Urzadzenia z potréjnym kanatem z prze$witami ze stali nierdzewnej
° o0 $rednicy wewnetrznej 1,2 mm lub wiekszej i dtugosci
257 mm lub krotszej
o $rednicy wewnetrznej 1,8 mm lub wiekszej i dtugosci
310 mm lub krotszej lub
o $rednicy wewnetrznej 2,8 mm lub wiekszej i dtugosci
317 mm lub krotszej

Cykl elastyczny STERIS®
V-PRO® 60

Jednokanatowe lub dwukanatowe elastyczne endoskopy chirurgiczne
lub bronchoskopy ze Swiattem o nastepujgcych parametrach

o Srednicy wewnetrznej 1 mm lub wiekszej i dtugosci 990 mm

lub krotszej

Cykl bez $wiatta STERIS®
V-PRO® 60

Metalowe i niemetalowe bezprzeSwitowe wyroby medyczne
wielokrotnego uzytku, w tym bezprzeSwitowe sztywne, pétsztywne
, i elastyczne endoskopy oraz wyroby medyczne z przestrzeniami
ograniczajgcymi dyfuzje ze stali nierdzewnej lub tytanu, takie jak
zawiasowa cze$¢ kleszczy lub nozyczek.

Zatwierdzony pojedynczy zaprogramowany cykl sterylizacji sterylizatora STE-

RIZONE® VP4

Sterylizator STERIZONE® VP4 | Zamierzone obcigzenie

STERIZONE®

Ogolne instrumenty medyczne o nastepujgcych ksztattach:
mechanizm $lizgowy, zawiasy i $ruby, zawor odcinajgcy, przyrzad
ze sztywnym przeswitem (bez $lepego korica)

Jednokanatowe elastyczne endoskopy:

z kanatem o S$rednicy wewnetrznej 1 mm lub wiekszej

Pojedynczy zaprogramowany i dtugosci 850 mm lub krotszej

cykl sterylizacji sterylizatora

VP4

Jedno-/dwukanatowe sztywne endoskopy:
z kanatem o S$rednicy wewnetrznej 0,7 mm lub wiekszej
i dtugosci 500 mm lub krétszej
Petne instrukcje dotyczace obcigzen, w tym instrukcje dotyczace
zatadunku komory, podano w Podreczniku uzytkownika sterylizatora
STERIZONE® VP4.
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El
Opis izdelka

Sterilizacijski ovoj Gemini se na trgu prodaja kot razsuti paketi s posameznimi kosi, kjer v skladu s stan-
dardno bolnisni¢no prakso dva kosa nato uporabimo za zavijanje medicinskega pripomocka ali zbirke
medicinskih pripomockov za sterilizacijo. Vezan sterilizacijski ovoj Gemini je sestavljen iz dveh kosov
sterilizacijskih ovojev Gemini, ultrazvocno zasitih na obeh straneh. To omogoca prirocno zavijanje z dve-
ma kosoma hkrati. Prepleteni kosi Gemini prinasajo naso vecplastno tehnologijo in barvno diferenciacijo
v sterilizacijske enote, kjer je na voljo zaporedno zavijanje.

Kosi sterilizacijskega ovoja so kvadratni ali pravokotni kosi blaga, izdelani s petplastnim postopkom
SSMMS (vpredeno-vpredeno-talilno-pihalni postopek-talilno-pihalni postopek-vpredeno). Ovoj je na
voljo v enojni, vezani ali prepleteni konfiguraciji kosov tkanine. Enojni ovoj je modre barve. Vezani kos je
enobarven (moder kos, povezan z modrim kosom) ali dvobarven (moder kos, vezan s roznatim kosom).
Prepleteni ovoj je sestavljen iz dveh posameznih kosov modre in roZnate barve. Ovoj omogoca asepticno
odpiranje sterilizirane embalaze.

Sterilizacijski ovoji Gemini so na voljo v velikostih od 46 x 46 cm do 137 x 183 cm v Sestih razlicnih tezah/
modelih materialov, navedenih v tabeli 1.

Tabela 1. Teze/modeli sterilizacijskih ovojev Gemini

Teza Enoslojen Prepleten Dvobarvno vezan | Enobarvno vezan
Izjemno lahka teza GEMO1XX-EU | Seneuporablja | GEMO1XXT-EU Se ne uporablja
Lahka teza GEM1MXX-EU GEMTIXXINT-EU | GEM1MXXT-EU GEM11IXXS-EU
Rednateza GEM21XX-EU | GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Srednja teza GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Velika teZa GEM41XX-EU | GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Izjemno velika teza GEM51XX-EU Seneuporablja | GEM51XXT-EU GEM51XXS-EU

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sterilizacijski ovoji Gemini so namenjeni za zapiranje medicinskih pripomockoy, ki jih mora zdravstveni

delavec sterilizirati z uporabo naslednjih metod sterilizacije.
Spodniji ¢asi susenja so »minimalni« asi susenja in jih bo treba prilagoditi v realnem okolju.
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Tabela 2. Predvakuumska para pri temperaturi 134 °C od 3 do 18 minut z naslednjimi
€asi suSenja glede na tezo:

GEMO - Izjemno lahka teza 20 minut
GEM1 - Lahka teza 20 minut
GEM2 - Redna teza 20 minut
GEM3 - Srednja teza 20 minut
GEM4 - Velika teza 30 minut
GEMS - Izjemno velika teza 30 minut

Tabela 3. Gravitacijska para pri temperaturi 121°C od 15 do 30 minut z naslednjimi
€asi suSenja glede na tezo:

GEMO - Izjemno lahka teza 20 minut
GEM1 - Lahka teza 20 minut
GEM2 - Redna teza 20 minut
GEMS3 - Srednja teza 20 minut
GEM4 - Velika teza 30 minut
GEMS - Izjemno velika teza 30 minut

Tabela 4. Etilen oksid (ETO sterilizacija)

60-minutna izpostavljenost 725 mg/1 100 % ETO pri 55 °Cin
40-80 % relativni vlaznosti, Cemur je sledilo 12-urno prezracevanje. Ne velja za GEMO.

Tabela 5. Sistem sterilizacije z naprednimi sterilizacijskimi izdelki STERRAD® - Glejte
prilogo - Cikli izdelkov za validirano napredno sterilizacijo (ASP)

Gemini Izdelki za napredno sterilizacijo
teza ovoja STERRAD® Cikli sistema za sterilizacijo
GEMO - Izjemno lahka teza Se ne uporablja
GEM1 - Lahka teza STERRAD® 50
STERRAD® 100S
GEM2 - Redna teZa STERRAD® 200S

STERRAD® NX™, (standardni cikli,

GEM3 - Srednja teza napredni cikli)

GEM4 - Velika teza STERRAD@jQO.NXm' o
(standardni cikli, fleksibilni cikli,
GEMS - Izjemno velika teZa EKSPRESNI cikli, cikli DUO)
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Tabela 6. STERIS V-PRO® Sistem sterilizacije pri nizki temperaturi
Ovoj je bil preverjen za ucinkovito prezracevanje med

vnaprej programiranimi cikli.

Gemini
teza ovoja

STERIS V-PRO® Cikli sterilizacije pri
nizki temperaturi

GEMO - Izjemno lahka teza

Se ne uporablja

GEM1 - Lahka teza

GEM2 - Redna teza

GEM3 - Srednja teza

GEM4 - Velika teza

GEMS - Izjemno velika teza

STERIS V-PRO® 60 ( lumenski,
nelumenski in fleksibilni cikli)
STERIS V-PRO® 1 (lumenski cikli)
STERIS V-PRO® 1 Plus (lumenski in
nelumenski cikli)

STERIS V-PRO® maX (lumenski,
nelumenski in fleksibilni cikli)

Tabela 7. STERIZONE® VP4 Sistem sterilizacije - Glejte prilogo - Validirano

STERIZONE® VP4 Cikli
Gemini STERIS V-PRO® Cikli sterilizacije pri
teZa ovoja nizki temperaturi

GEMO - Izjemno lahka teza

Se ne uporablja

GEM1 - Lahka teza

GEM?2 - Redna teza

GEMS3 - Srednja teza

GEM4 - Velika teza

GEMS - Izjemno velika teza

STERIZONE® VP4 Sterilizator z enim
prednastavljenim ciklom sterilizacije

Ovoj je namenjen omogocanju sterilizacije zaprtega(-ih) medicinskega(-ih) pripomocka(-ov) in tudi

ohranjanju sterilnosti te vsebine do uporabe.

Opozorila

Ce je v zvezi s pripomotkom prislo do resnega incidenta, je treba to prijaviti podjetju Medline in

pristojnemu organu drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez

Ponovna uporaba zdravstvenih pripomockov za enkratno uporabo ustvarja potencialno tveganje
za pacienta ali uporabnika. Lahko pride do kontaminacije in/ali poslab3anja delovanja in posledicno

poskodbe, bolezni in/ali smrti pacienta.

Ne uporabljajte ovoja, ¢e pred uporabo opazite poskodbe ali zunanje delce.

Ne uporabljajte zavite vsebine, Ce je ovoj raztrgan, moker, umazan ali sumite o napacni uporabi ali

zlorabi.

Ovoja Gemini ne uporabljajte v sterilizacijskih nacinih ali pogojih, ki niso vkljuceni v parametrih,

navedenih v razdelku Indikacije za uporabo.

Ovoj Gemini ni namenjen za uporabo v naslednijih sterilizacijskih nacinih ali ciklih:

Sterilizacija s suho toploto
Sevanje (npr. gama, E-Zarek ali drugo)

Ne uporabljajte ovoja v sterilizacijskih ciklih, ki bodo presegli 149 °C.
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Opozorilo

GEMO se lahko uporablja samo z naslednjimi metodami sterilizacije: predvakuumska parain gravitacijska para.

Previdnostni ukrepi

Sledijo splosni previdnostni ukrepi, ki jih morate upoStevati v zvezi s sterilizacijskim ovojem Gemini:

Ne odpirajte embalaZe z ostrimi noZi, da preprecite nenamerne ureznine na ovoju.

Pred ovijanjem in sterilizacijo se prepricajte, da je vsebina/pripomocki zdruZljiva za sterilizacijo v
nacinih sterilizacije, opredeljenih v zgornjem razdelku Indikacije za uporabo. Oglejte si navodila za
sterilizacijo za vse pripomocke, namenjene sterilizaciji. Nekateri medicinski pripomocki, ne glede na
metodo sterilizacije in uporabljeni sterilizacijski ovoj/posodo, lahko zahtevajo posebno pozornost
pri konfiguracijah pakiranja, da se zagotovi sterilizacija (glejte smernice EN ISO TS 16775 del 3.2.2.3
Premisleki o sestavljanju).

Ne uporabljajte ovoja v prisotnosti vnetljivih materialov. Ovoj Gemini je neprevoden.

Ce sterilizacijo izvaja zunanja pogodbena ustanova, podjetje Medline Industries, LP priporoca, da se
oviti pripomocki zascitijo pred kontaminacijo z dodatnim pokrovom.

Navodila za uporabo

Sterilizacijski ovoj Gemini je treba uporabljati v skladu z vsemi priporocili za pripravo, zavijanje in
namestitev v sterilizacijsko komoro, ki ustrezajo naslednjim standardom:

EN ISO 11607-1: Embalaza za koncno sterilizirane medicinske pripomocke; Zahteve za materiale,
sterilne pregradne sisteme in pakirne sisteme.

EN 868-2 Embalaza za koncno sterilizirane medicinske pripomocke, sterilizacijski ovoj, zahteve in
preskusne metode

EN ISO TS 16775 Embalaza za koncno sterilizirane medicinske pripomocke - Smernice za uporabo
standardov ISO 11607-1in ISO 11607-2

EN 285 Sterilizacija - Parni sterilizatorji - Veliki sterilizatorji

EN 13060 Mali parni sterilizatorji

EN 1422 Sterilizatorji za medicinske namene, sterilizatorji z etilen oksidom, zahteve in preskusne
metode

Splosno shranjevanje (pred in po sterilizaciji)

Lokacija mora biti ¢ista, brez prahu in stran od fluorescencne ali ultravijolicne svetlobe.

Uporabite rotacijo zalog po metodi prvi noter, prvi ven (FIFO). Po sterilizaciji je treba upostevati
maksimalno obdobije sterilnosti (glejte stran 8).

Glejte smernice EN ISO TS 16775.

Pred uporabo

Preglejte ovoj in ga zavrzite, Ce odkrijete poskodbe ali tuje snovi.
Temeljito ocistite in posusite predmete, ki jih Zelite zaviti/pakirati.

Splosne tehnike zavijanja

Predmet(-e) poloZite na ovoj z uporabo tipi¢nih asepti¢nih tehnik zavijanja v skladu z EN 1SO TS
16775, priloga C. Za tehnike zavijanja je mogoce uporabiti druge nacionalne standarde ali strokovne
smernice. Priporocila za vsebine ovoja so navedena v tabeli 8.

Ce uporabljate tehniko so¢asnega zavijanja, zagotovite, da je prvi pregib potegnjen dovolj dale¢, da
pokrije vse povrsine paketa, da se zagotovi vzdrZevanje sterilnosti.

Zavito embalazo pritrdite s sterilizacijskim kazalnim trakom ali z alternativnim nacinom zapiranja,
ki je primeren za uporabljeno metodo sterilizacije.
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Zapiranje mora omogociti, da sterilizacijsko sredstvo prodre v zavito embalaZo, prepreciti zoZitev
embalaze in ohraniti celovitost embalaze.

Tabela 8: Priporocila za model ovoja’

Najvecja priporocena vsebina zavitega paketa?

. .. . Cikli ASP

Ovoj Gemini Predvidena Pred- STERRADe | STERS | STERIS

Teza obremenitev vakuum, V-PRO® STERIZONE®

EO 50,1005, V-PRO® P
grav- 2005, NX™ in 1,1Plus, VP4 Sterilizator
itacija J00NX™ maX 60

GEMO - Izjemno lahka teza | Se ne uporablja 2,7kg Se ne uporablja
Paket z lahko teZo (na

GEM1 - Lahka teza primer: standardni paketi 2,7kg 2,7kg | 4.8kg 3kg 2,7kg 2,7kg
perila)
Paket z lahko do zmerno

_ . teZo (na primer: medicinski

GEM2 - Redna teZa instrumenti za splogno 4kg 4kg 4,8kg 4kg 4kg 4kg
uporabo)
Paket zzmerno do veliko

B . tezo (na primer: medicinski

GEM3 - Srednja teza instrumenti za splogno 59kg 59kg |4,8kg 4,5kg 59kg 59kg
uporabo)
Paket z veliko tezo (na

GEM4 - Velika teza primer: medicinskiinstru- | 7.7 kg 77kg | 4.8kg 4,5kg 77kg 77kg
menti za splosno uporabo)
Paket z zelo veliko tezo (na

GEMS - Izjemno velika teza | primer: medicinski instru- 13kg |13kg | 48kg 4,5kg 13kg | 113kg
menti za splosno uporabo)

" Posamezni rezultati se lahko razlikujejo zaradi dejavnikov, kot so razlike v postopkih ravnanja, tehnikah zavijanja in metodah zlaganja.
Rezultati se lahko razlikujejo tudi zaradi uporabe vsebine nepravilnih oblik, kar lahko dodatno obremeni ovoj. Vsaka zdravstvena ustanova
mora sama doloiti, kateri model ovoja je najprimernejsi za vsako predvideno uporabo.

2 Priporocljivo je, da ne presezete najvecje teze vsebine zavitega paketa, ki je navedena za vsak model ovoja. Poleg tega je priporocljivo, da
ne presezete stevila, teze in velikosti posameznih vrst vsebine, ki so bile potrjene za sterilizacijski ovoj Gemini.

Pri predvakuumski parni in gravitacijski obdelavi so bile uporabljene naslednje obremenitve:
Studije validacije vzdrZzevanja:

Izjemno lahka teza: 16 brisac za operacijsko sobo v dveh kopicah po osem

Lahka teZa: 2 brisaci huck (43 x 73,5 cm), 3 prevleke, odporne na tekogino (274,5 x 183 cm)

Redna teZa: 16 brisac huck (43 x 73,5 cm), 1 prevleka za mizo, odporna na tekocino (228,5 x 152,5 cm) 2,3 kg
kovinske mase.

Srednja teZa: 4 podloge za pladnje (51 x 63,5 cm) zloZene na pladen;j 58,5 x 28 x 9 cm, ki vsebuje 5 kg kovinske
mase.

Velika teZa: 4 podloge za pladnje (51x 63,5 cm) zloZene na pladen; 58,5 x 28 x 9 cm, ki vsebuje 6,8 kg kovinske
mase.

Iziemno velika teZa: 4 podloge za pladnje (51 x 63,5 cm) zloZene na pladenj 58,5 x 28 x 9 cm, ki vsebuje 9 kg
kovinske mase.

V Studijah validacije vzdrzevanja sterilnosti EO so bile uporabljene naslednje obremenitve:

Izjemno lahka teza: Se ne uporablja

Lahka teza: 2 brisaci huck (43 x 73,5 cm), 3 prevleke, odporne na tekocino (274,5 x 183 cm)

Redna teza: 16 brisa huck (43 x 73,5 cm), 1 prevleka za mizo, odporna na tekocino (228,5 x 152,5 cm) 2,3 kg
kovinske mase.

Srednja teZa: 4 podloge za pladnje (51 x 63,5 cm) zloZene na pladenj 58,5 x 28 x 9 cm, ki vsebuije 5 kg kovinske
mase.
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Velika teZa: 4 podloge za pladnje (51 x 63,5 cm) zloZene na pladen;j 58,5 x 28 x 9 cm, ki vsebuje 6,8 kg kovinske
mase.

Izjemno velika teza: 4 podloge za pladnje (51 x 63,5 cm) zloZene na pladenj 58,5 x 28 x 9 cm, ki vsebuje 9 kg
kovinske mase.

Pri izdelkih za napredno sterilizacijo (ASP)VSTERRAD® so bile uporabljene naslednje
obremenitve 50, 100S, 200S, NX™ in 100NX™ Studije validacije vzdrZevanja sterilnosti:

Izjemno lahka teza: Se ne uporablja.

Lahka teza: 58,5 x 28 x 10 cm pladen;j s kovinskimi instrumenti.

Redna teza: 58,5 x 28 x 10 cm pladenj s kovinskimi instrumenti.
Srednja teza: 58,5 x 28 x 10 cm pladenj s kovinskimi instrumenti.
Velika teza: 58,5 x 28 x 10 cm pladenj s kovinskimi instrumenti.
Izjemno velika teZa: 58,5 x 28 x 10 cm pladenj s kovinskimi instrumenti.

V Studijah validacije vzdrZevanja sterilnosti STERIS V-PRO® so bile uporabljene naslednje
obremenitve:

Izjemno lahka teza: Se ne uporablja.

Lahka teza: 1,1 kg kovinske mase, 6 prijemalk, pladenj STERIS V-PRO® (43 x 25,5 x 9 cm) pri 1,8 kg.
Redna teZa: 2,3 kg kovinske mase, 6 prijemalk, pladenj STERIS V-PRO® (43 x 25,5 x 9 cm) pri 1,8 kg.
Srednja teza: 2,7 kg kovinske mase, 6 prijemalk, pladenj STERIS V-PRO® (43 x 25,5 x 9 cm) pri 1,8 kg.
Velika teza: 2,3 kg kovinske mase, 6 prijemalk, pladenj STERIS V-PRO® (53,5 x 25,5 x 9 cm) pri 2,3 kg.
Iziemno velika teZa: 2,3 kg kovinske mase, 6 prijemalk, pladenj STERIS V-PRO® (53,5x 25,5x 9 cm) pri 2,3 kg.

V Studijah validacije vzdrzevanja sterilnosti STERIS V-PRO® 60 so bile uporabljene naslednje
obremenitve:

Izjemno lahka teza: Se ne uporablja.

Lahka teza: Pladenj V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), kovinska masa za koncno skupno tezo, testirano
zgoraj, in 6 prijemalk.

Redna teza: Pladenj V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), kovinska masa za koncno skupno tezo, testirano
zgoraj, in 6 prijemalk.

Srednja teza: Pladenj V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), kovinska masa za koncno skupno teZo, testirano
zgoraj, in 6 prijemalk.

Velika teza: Pladenj V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), kovinska masa za koncno skupno teZo, testirano
zgoraj, in 6 prijemalk.

Izjemno velika teZa: Pladenj V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), kovinska masa za koncno skupno tezo,
testirano zgoraj, in 6 prijemalk.

V Studijah validacije vzdrZevanja sterilnosti STERIZONE® VP4 so bile uporabljene naslednje
obremenitve:

Izjemno lahka teza: Se ne uporablja.

Lahka teza: Symmetry Medical - plasti¢ni pladenj MicroPack® (38 x 25,5 x 4 cm), kovinski in
nekovinski instrumenti za kon¢no skupno tezo, priporoceno zgoraj.

Redna teza: Symmetry Medical - plasti¢ni pladenj MicroPack® (38 x 25,5 x 4 c¢m), kovinski in
nekovinski instrumenti za kon¢no skupno tezo, priporoceno zgoraj.

Srednja teza: Kovinski pladenj SteriPack (58,5 x 28 x 12,5 cm), kovinski in nekovinski instrumenti, da
se preskusi koncna skupna teza, priporoCena zgoraj.

Velika teza: Kovinski pladenj SteriPack (58,5 x 28 x 12,5 cm), kovinski in nekovinski instrumenti, da
se preskusi kon¢na skupna teza, priporocena zgoraj.

Izjemno velika teZa: Kovinski pladenj SteriPack (58,5 x 28 x 12,5 c¢m), kovinski in nekovinski
instrumenti, da se preskusi kon¢na skupna teza, priporoCena zgoraj.
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Sterilizacijske prakse

Sterilizacijski ovoji Gemini so namenjeni uporabi z obicajnimi zdravstvenimi parametri sterilizacije,
navedenimi v Indikacijah za uporabo. Za ustrezne konfiguracije obremenitve sterilizatorja se
posvetuje s proizvajalcem sterilizatorja.

Ce sterilizator ne deluje pravilno ali je cikel prekinjen pred zakljuckom, je treba pakete ponovno
zaviti, preden jih daste v drug sterilizacijski cikel.

Kompletiali predmeti, zaviti v sterilizacijski ovoj Gemini za sterilizacijo, morajo slediti konfiguracijam
obremenitveinzlaganja, opredeljenimvEN285,EN13060aliEN 1422 glede nauporabljenisterilizator.

OPOMBA: Stevilni dejavniki lahko vplivajo na ¢as susenja, razen sterilizacijskega ovoja, na primer uporabljena
konfiguracija embalaZe, obremenitev sterilizatorja, variacije ciklov, zmogljivost sterilizatorja, temperatura,
nadmorska visina in okoljski pogoji okolja. Sterilizatorji se zelo razlikujejo po zasnovi in znacilnostih delovanja.
Kot je priporoceno v smernici EN I1SO TS 16775 - del 3.3.2.9.3, mora uporabnik opraviti kvalifikacijo ovoja in oceniti
vsebino po sterilizaciji, da zagotovi, da je prislo do zadostnega susenja v postopku sterilizacije z vlazno toploto.

Hlajenje/razkladanje po sterilizaciji

Zavite pakete pustite nedotaknjene na vozicku sterilizatorja, dokler se ne ohladijo, da se ne ogrozi
sterilnosti paketa.

Vizualno preglejte zavite izdelke, ko jih odstranite iz vozicka. Predmetov, ki so strgani, mokri ali
stisnjeni, ne smete uporabljati.

Vzdrzevanije sterilnosti

Med testiranjem v realnem Casu je ovoj Gemini sposoben vzdrZevati sterilnost paketa v naslednjih
casovnih obdobjih v nadzorovanih okoljskih pogojih po sterilizaciji. Ta Casovna obdobja ne
preprecujejo uporabnikom, da Se naprej izvajajo uveljavljene protokole zdravstvenih ustanov.

Tabela 9: Vzdrzevanije sterilnosti ovoja Gemini

Nacin sterilizacije Najdaljse obdobje sterilnosti (do odprtja)
Predvakuumska in gravitacijska para 2 leti
Etilen oksid (ETO) 1leto
Cikli STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ in 100NX™ 1leto
STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, & 60 1leto
STERIZONE® VP4 1leto

Odpiranje

. Preglejte embalazo glede poskodb, vlage ali kakr3nih koli znakov morebitne kontaminacije pred
odpiranjem in ponovno po odprtju, vendar pred uporabo vsebine. Opozorilo: Ne uporabljajte
vsebine, Ce so prisotni ti pogoji, saj bi lahko bila ogrozena sterilnost.{ 2} Ponovno obdelajte vsebine
z uporabo neobdelanega ovoja, ¢e opazite katerega od teh pogojev.

. Pakete odprite asepticno v skladu s politiko zdravstvene ustanove.

Odstranjevanje

Ne uporabljajte ponovno. Podjetje Medline Industries, LP ne podpira
ponovne uporabe (ponovne sterilizacije) svojega sterilizacijskega ovoja
in ne jamci za delovanje, Ce je izdelek ponovno uporabljen.
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Reciklirajte, odlagajte na odlagalisce ali seZigajte uporabljen ovoj v skladu z drzavnimi in lokalnimi
predpisi. Reciklirajte samo ovoje, ki niso umazani.

UpoStevajte, da je ovoj sestavljen iz polipropilenske plastike, ki ima kodo za recikliranje plastike »5«.

Ko zavrzete ta pripomocek, morate upoStevati previdnostne ukrepe, pripomocek pa je treba
odstraniti v skladu z veljavnimi bolnisni¢nimi ali nacionalnimi predpisi za biolosko nevarne odpadke.

Priloga:

Opomba: Glejte uporabniski prirocnik spodaj za popolna navodila o obremenitvi in ciklu za vsak sistem
sterilizatorja. Spodnja navodila niso namenjena nadomestitvi podrobnih navodil za uporabo, ki so
prilozena vsakemu sistemu sterilizatorja.

Izdelki za validirano napredno sterilizacijo (ASP), cikli STERRAD® 50, 100S, 2008,
STERRAD® NX™ in STERRAD® 100NX™

RAD®

Sistemi in cikli ASP STER-

Predvidena obremenitev

STERRAD® 50

Kovinski in nekovinski medicinski pripomocki za veckratno uporabo,
vklju€no z do 10 lumni z naslednjimi dimenzijami na obremenitev komore:
Notranji premer 1mm ali vec in dolZina 125 mm ali manj enokanalnih
lumnov iz nerjavecega jekla.
Notranji premer 2 mm ali vec in dolzina 250 mm ali man;j
enokanalnih lumnov iz nerjavecega jekla.
Notranji premer 3 mm ali veC in dolZina 400 mm ali manj
enokanalnih lumnov iz nerjavecega jekla.
Notranji premer 6 mm ali vec in dolZina 310 mm ali manj enokanalnih
TEFLON®/polietilenskih lumnov.
Glejte Uporabniski prirocnik sterilizatorja STERRAD® 50 za popolna
navodila o obremenitvi(-ah) in ciklu(-ih), vklju¢no z navodili za obremenitev
komore (npr. 10 lumnov na obremenitev).

RAD®

Sistemi in cikli ASP STER-

Predvidena obremenitev

STERRAD® 100S

Kovinski in nekovinski medicinski pripomocki za veckratno uporabo,
vklju¢no z do 10 lumni z naslednjimi dimenzijami na obremenitev komore:
Notranji premer 1mm ali vec in dolZina 125 mm ali manj enokanalnih
lumnov iz nerjavecega jekla.
Notranji premer 2 mm ali vec in dolZina 250 mm ali manj
enokanalnih lumnov iz nerjavecega jekla.
Notranji premer 3mm ali vec in dolZina 400 mm ali manj
enokanalnih lumnov iz nerjavecega jekla.
Notranji premer 6 mm ali vec in dolZina 310 mm ali manj enokanalnih
TEFLON- polietilenskih lumnov.
Glejte Uporabniski prirocnik sterilizatorja STERRAD® 100 za popolna
navodila o obremenitvi(-ah) in ciklu(-ih), vklju¢no z navodili za obremenitev
komore (npr. 10 lumnov na obremenitev).
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STERRAD® 200S

Kovinski in nekovinski medicinski pripomocki za veckratno uporabo,
vklju¢no z do 12 lumni naslednjih dimenzij na obremenitev komore:
Notranji premer 1 mm ali vec in dolZina 125 mm ali manj enokanalnih
lumnov iz nerjavecega jekla.
Notranji premer 2 mm ali veC in dolZzina 250 mm ali manj
enokanalnih lumnov iz nerjavecega jekla.
Notranji premer 3 mm ali vec in dolZina 400 mm ali manj
enokanalnih lumnov iz nerjavecega jekla.
Notranji premer 6 mm ali vec in dolZina 310 mm ali manj enokanalnih
TEFLON®/polietilenskih lumnov.
Glejte Uporabniski prirocnik sterilizatorja STERRAD® 200S za popolna
navodila o obremenitvi(-ah) in ciklu(-ih), vklju¢no z navodili za obremenitev
komore (npr. 16,5 kg na obremenitev).

Standardni cikel
STERRAD® NX™

Kovinski in nekovinski medicinski pripomocki za veckratno uporabo,
vklju€no z do 10 lumni z naslednjimi dimenzijami na obremenitev komore:
Notranji premer 1mm ali vec in dolZina 150 mm ali manj enokanalnih
lumnov iz nerjavecega jekla.
Notranji premer 2 mm ali vec in dolZina 400 mm ali man;j
enokanalnih lumnov iz nerjavecega jekla.
Glejte Uporabniski prirocnik sterilizatorja STERRAD® NX™ za popolna
navodila o obremenitvi(-ah) in ciklu(-ih), vklju¢no z navodili za obremenitev
komore (npr. 4,9 kg na obremenitev).

Sistemi in cikli ASP STER-
RAD®

Predvidena obremenitev

Napredni cikel STERRAD® | -

NX™

Kovinski in nekovinski medicinski pripomocki za veckratno uporabo,
vkljuno z do 10 lumni z naslednjimi dimenzijami na obremenitev komore:
: Notranji premer 1mm ali vec in dolZina 500 mm ali manj
enokanalnih lumnov iz nerjavecega jekla.

ALl

En enokanalni fleksibilni endoskop s silikonsko podlogo ali brez nje
in brez dodatne obremenitve. Fleksibilni endoskop lahko vsebuje:
Enokanalni TEFLON®/polietilenski lumen z notranjim premerom 1
mm ali ve€ in dolzino 850 mm ali man;.

Glejte Uporabniski prirocnik sterilizatorja STERRAD® NX™ za popolna
navodila o obremenitvi(-ah) in ciklu(-ih), vklju¢no z navodili za obremenitev
komore (npr. 4,9 kg na obremenitev).

Standardni cikel STER-
RAD® 100NX™

Kovinski in nekovinski medicinski pripomocki za veckratno uporabo,

vklju¢no z do 10 lumni z naslednjimi dimenzijami na obremenitev komore:
Notranji premer 0,7 mm ali vec in dolZzina 500 mm ali man;j
enokanalnih lumnov iz nerjavecega jekla. (Najvec dva fleksibilna
endoskopa, eden na pladenj na cikel sterilizacije).

Glejte Uporabniski prirocnik sterilizatorja STERRAD® 100NX za popolna

navodila o obremenitvi(-ah) in ciklu(-ih), vklju¢no z navodili za obremenitev

komore (npr. 9,7 kg na obremenitev).
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Fleksibilni cikel
STERRAD®100NX™

Eden ali dva enokanalna fleksibilna endoskopa s silikonsko podlogo ali

brez nje in brez dodatne obremenitve. Fleksibilni endoskop lahko vsebuije:
Enokanalni TEFLON®/polietilenski lumen z notranjim premerom
1 mm ali ve¢ in dolzino 850 mm ali manj. (Najve¢ dva fleksibilna
endoskopa, eden na pladenj na cikel sterilizacije).

Glejte Uporabniski priro¢nik sterilizatorja STERRAD® 100NX™ za popolna

navodila o obremenitvi(-ah) in ciklu(-ih), vklju¢no z navodili za obremenitev

komore (npr. 5,5 kg na obremenitev).

Ekspresni cikel
STERRAD® 100NX™

Nelumenske kovinske in nekovinske naprave za veckratno uporabo,
ki zahtevajo povrsinsko sterilizacijo in sterilizacijo difuzijsko omejenih
prostorov, kot so zgibnideli prijemalkin Skarij, ter togi ali poltogi endoskopi
brez lumnov.

Glejte Uporabniski prirocnik sterilizatorja STERRAD® 100NX™ za popolna
navodila o obremenitvi(-ah) in ciklu(-ih), vklju¢no z navodili za obremenitev
komore (npr. 4,9 kg na obremenitev).

Sistemi in cikli ASP STER-

RAD®

Predvidena obremenitev

Cikel DUO STERRAD®
T00NX™

Eden ali dva enokanalna fleksibilna endoskopa z dodatnimi pripomocki,
ki so obicajno prikljuceni nanj, s silikonsko podlogo ali brez nje. Fleksibilni
endoskop lahko vsebuje:
Enokanalni TEFLON®/polietilenski lumen z notranjim premerom 1
mm ali vec in dolZino 875 mm ali man;.
Dodatni pripomocki, ki so med uporabo obicajno povezanis
fleksibilnim endoskopom.
Fleksibilni endoskopi brez lumnov.
Glejte Uporabniski prirocnik sterilizatorja STERRAD® NX™ za popolna
navodila o obremenitvi(-ah) in ciklu(-ih), vklju¢no z navodili za
obremenitev komore (npr. 4,9 kg na obremenitev).
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Validirani sistemi za sterilizacijo z nizko temperaturo STERIS V-PRO® Vnapre;j

programirani cikel

Sistem in cikel STERIS®

Predvidena obremenitev

STERIS® V-PRO® maX
Lumenski cikel

Kovinski in nekovinski medicinski pripomocki za veckratno uporabo,
vkljuéno z instrumenti z difuzijsko omejenimi prostori (kot je zgibni del
prijemalk ali skarij) in eno-, dvo- ali trokanalni togi/poltogi endoskopi z
naslednjimi konfiguracijami:
Eno- ali dvokanalne naprave z lumni iz nerjavecega jekla z
° notranjim premerom 0,77 mm ali vec in dolZino 410
mm ali manj
Trokanalni pripomocki z lumni iz nerjavecega jekla z
° notranjim premerom 1,2 mm ali ve¢ in dolzino 257 mm

ali manj

° notranjim premerom 1,8 mm ali vec in dolzino 310 mm
ali manj ali

° notranjim premerom 2,8 mm ali vec in dolZino 317 mm
alimanj

STERIS® V-PRO® maX
Fleksibilni cikel

Eno- ali dvokanalni fleksibilni kirurski endoskopi ali bronhoskopi z lumni,
ki imajo:

notranji premer 1mm ali vec in dolzino 990 mm ali manj.

STERIS® V-PRO® maX
Nelumenski cikel

Kovinski in nekovinski nelumenski medicinski pripomocki za veckratno
uporabo, vklju¢no s togimi, poltogimi in upogljivimi endoskopi brez lumna
in medicinskimi pripomocki z difuzijsko omejenimi prostoriiz nerjavecega
jekla ali titana, kot je na zgibnem delu prijemalk ali Skarij.

Sistem in cikel STERIS®

Predvidena obremenitev

Lumenski cikel STERIS
V-PRO® 60

Kovinski in nekovinski medicinski pripomocki za veckratno uporabo,
vkljuéno z instrumenti z difuzijsko omejenimi prostori (kot je zgibni del
prijemalk ali skarij) in eno-, dvo- ali trokanalni togi/poltogi endoskopi z
naslednJo konfiguracijo:

Eno- ali dvokanalne naprave z lumni iz nerjavecega jekla z

° notranjim premerom 0,77 mm ali ve¢ in dolZino

410 ali manj

Trokanalni pripomocki z lumni iz nerjavecega jekla z

¢ notranjim premerom 1,2 mm ali vec in dolZino

257 ali manj

notranjim premerom 1,8 mm ali vec in dolzino

310 ali manj ali

°  notranjim premerom 2,8 mm ali vecin dolzino

317 ali manj

Fleksibilni cikel STERIS
V-PRO® 60

Eno- ali dvokanalni fleksibilni kirurski endoskopi ali bronhoskopi z lumni,
ki imajo:

notranji premer 1 mm ali ve€ in dolzino 990 mm ali manj

Nelumenski cikel STERIS
V-PRO® 60

Kovinski in nekovinski nelumenski medicinski pripomocki za veckratno
uporabo, vkljucno s togim, poltogim in upogljivim endoskopom brez
lumna in medicinskimi pripomocki z difuzijsko omejenimi prostori iz
nerjavecega jekla ali titana, kot je na zgibnem delu prijemalk ali Skarij.
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Validirani sterilizator STERIZONE® VP4 z enim prednastavljenim ciklom steriliza-
cije

STERIZONE® VP4 sterilizator | Predvidena obremenitev

Splosni medicinski instrumenti, ki predstavljajo naslednje geometrije:
Drsni mehanizem, zgibi in vijaki, zaporna pipa, instrument s togim
lumnom (brez mrtvega konca)

Enokanalni fleksibilni endoskopi z:

STERIZONE® . notranjim  premerom 1  mm ali veC¢ in dolzino
VP4 sterilizator z enim 850 mm ali manj

prednastavljenim ciklom Eno/dvokanalni togi endoskopi z:

sterilizacije . notranjim premerom 0,7 mm ali ve¢ in dolZino

500 mm ali man;j
Glejte Uporabniskiprirocnik sterilizatorja STERIZONE® VP4 za popolna
navodila o obremenitvi(-ah), vklju¢no z navodili za obremenitev
komore.

Descrierea produsului

Pungile de sterilizare Gemini sunt furnizate pe piete sub forma de ambalaje in vrac ce contin folii de
unica folosinta, in conformitate cu practicile standard aplicabile in spitale, cate doua folii utilizate
pentru ambalarea dispozitivului medical sau o colectie de dispozitive medicale destinate procesului
de sterilizare. Pungile de sterilizare combinate, Gemini, cuprind doua folii cusute pe ambele parti
prin metoda ultrasunetelor, din pungile de sterilizare Gemini. Acest lucru permite impachetarea
corespunzatoare prin cele doua folii in acelasi timp. Foliile Gemini cu straturi intermediare interpuse
redau atat aplicarea tehnologiei noastre de multi-stratificare, cat si aplicarea de culori diferite In cadrul
unitatilor de sterilizare unde se desfasoara ambalarea consecutiva.

Foliile din pungile de sterilizare au aspect de forma patrata sau de forma dreptunghiulara, realizate din
material si produse prin utilizarea procesului SSMMS cu metoda de acoperire prin cinci straturi (obtinut
prin filare directa-obtinut prin filare directa-pulverizare-pulverizare-obtinut prin filare directd). Punga
de sterilizare este disponibila sub forma de folie unica, combinata sau de folie cu straturi intermediare
interpuse. Punga unica de sterilizare este de culoare albastra. Punga combinata de sterilizare are o
singura culoare (folie de culoare albastra combinata cu folie de culoare albastra) sau are doua culori
(folie de culoare albastra combinata cu folie de culoare roz). Punga de sterilizare, cu straturi intermediare
interpuse, cuprinde doua folii unice, de culoare albastra sau de culoare roz. Punga de sterilizare asigura
o deschidere aseptica a ambalajului steril.

Pungile de sterilizare Gemini sunt disponibile in diferite dimensiuni care pornesc de la 46x46 cm si pana
la 137x183 cm, in cadrul celor sase materiale cu greutati/modele diferite, fiind mentionate in tabelul 1.
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Tabel 1. Modele/greutati pentru pungile de sterilizare Gemini

. . Cu straturiinter- | Combinate cu Combinate cuo

Greutate Cu pliu unic o - .
mediare interpuse | doua culori culoare

Greutate super usoara GEMO1XX-EU | Nu se aplica GEMO1TXXT-EU Nu se aplica
Greutate usoara GEM1XX-EU | GEMTMIXXINT-EU GEM1IXXT-EU GEM11XXS-EU
Greutate GEM21IXX-EU | GEM2IXXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
corespunzatoare
Greutate medie GEM31XX-EU | GEM31XXINT-EU GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Greutate mare GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Greutate foarte mare GEMS51XX-EU | Nuse aplica GEM51XXT-EU GEMS51XXS-EU

Instruct,iuni de utilizare

Pungile de sterilizare Gemini sunt utilizate in vederea sigilarii altui dispozitiv medical care urmeaza sa
fie supus procesului de sterilizare, de catre furnizorul de servicii medicale prin utilizarea urmatoarelor
metode de sterilizare. Duratele de uscare, mentionate mai jos, reprezinta duratele de uscare ,,minime”,
fiind necesara adaptarea acestora la mediul real.

Tabel 2. Sterilizare cu abur prin procedura pre-vacuum la temperatura de 134°C,
incepand de la 3 si pana la 18 minute cu urmatoarele durate de uscare, raportate la
greutate:

GEMO - Greutate super usoara 20 minute
GEM1 - Greutate usoara 20 minute
GEM2 - Greutate corespunzatoare 20 minute
GEM3 - Greutate medie 20 minute
GEM4 - Greutate mare 30 minute
GEMS - Greutate foarte mare 30 minute

Tabel 3. Sterilizare cu abur prin procedura de deplasare a gravitatii la temperatura
de 121°C, incepand de la 15 si pana la 30 minute cu urmatoarele durate de uscare,
raportate la greutate:

GEMO - Greutate super usoara 20 minute
GEM1 - Greutate usoara 20 minute
GEM2 - Greutate corespunzatoare 20 minute
GEM3 - Greutate medie 20 minute
GEM4 - Greutate mare 30 minute
GEMS - Greutate foarte mare 30 minute
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Tabel 4. Oxid de etilena (Sterilizare ETO)

Expuneri cu durata de 60 minute, cu 725mg/L din 100% ETO la o | Nuse aplica
temperatura de 55°C si cu o umiditate relativa in proportie de 40%-80%, | pentru GEMO
urmata de o durata de aerisire de 12 ore.

Tabel 5. Produse cu tehnologie avansata pentru sterilizare, Sistem de sterilizare
STERRAD® - A se vedea Anexa -Cicluri pentru produsele validate cu tehnologie
avansata pentru sterilizare (ASP)

Greutate Punga de sterilizare Produse cu tehnologie avansata pentru sterilizare
Gemini Cicluri ale Sistemului de sterilizare STERRAD®
GEMO - Greutate super usoara Nu se aplica
GEM1 - Greutate usoara STERRAD® 50
GEM2 - Greutat <t STERRAD® 100S
reutate corespunzatoare STERRAD® 2005
GEMS3 - Greutate medie STERRAD® NX™, (Ciclu Standard, Ciclu Avansat)
STERRAD® 100NX™, (Ciclu Standard
EM4 - . . y ; i
6 Greutate mare Ciclu Flex, Ciclu EXPRESS, Ciclu DUO)
GEMS - Greutate foarte mare

Tabel 6. Sisteme de sterilizare care opereaza la o temperatura scazuta STERIS
V-PRO®.

Punga de sterilizare a fost validata in vederea aerisirii sale in mod eficient pe durata
efectuarii ciclurilor pre-programate.

Cicluri de sterilizare care opereaza la o tem-

Greutate Punga de sterilizare Gemini peratura scazuta STERIS V-PRO®

GEMO - Greutate super usoara Nu se aplica
GEM1 - Greutate usoara STERIS V-PRO® 60 (Cicluri Lumen,
; Non-Lumen si Flexibile)

GEM2 - Greutate corespunzatoare STERIS V-PRO® 1 (Ciclu Lumen)
GEM3 - Greutate medie STERIS V-PRO® 1 Plus (Ciclu Lumen
CEMA-C si Non-Lumen)

- Greutate mare STERIS V-PRO® maX (Ciclu Lumen,
GEMS - Greutate foarte mare Non-Lumen si Flexibil)

Tabel 7. Sistem de sterilizare STERIZONE® VP4 - A se vedea Anexa - Validat
Cicluri STERIZONE® VP4

Cicluri ale sistemului de sterilizare

Greutate Punga de sterilizare Gemini STERIZONE® VP4

GEMO - Greutate super usoara Nu se aplica

GEMT1 - Greutate usoara

GEM2 - Greutate corespunzatoare Ciclu de sterilizare cu etapa prestabilita unica la

GEM3 - Greutate medie sterilizator

GEM4 - Greutate mare

GEMS - Greutate foarte mare

Punga de sterilizare asigura sterilizarea dispozitivului (dispozitivelor) medical (medicale) sigilat (sigilate)
si, totodata, mentine protectia continutului aseptic pana in momentul uzarii sale.
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Avertismente

In cazul in care s-a produs un incident grav in ceea ce priveste dispozitivul medical, atunci acest
incident trebuie raportat catre Medline si catre autoritatea competenta a Statului Membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Reutilizarea dispozitivelor medicale de unica folosinta prezinta un risc potential in cazul pacientului
sau al utilizatorului. Aceasta actiune poate avea ca rezultate, contaminarea si/sau deteriorarea
functiei dispozitivului medical; iar consecintele care apar in urma reutilizarii, pot fi: vatamarea,
boala si/sau moartea pacientului.

Nu utilizati punga de sterilizare in cazul in care sunt identificate deteriorari asupra acesteia sau
particule externe in interiorul ei inaintea utilizarii sale.

Nu utilizati continuturile din pungile de sterilizare in cazul in care punga de sterilizare este rupta,
uda, murdara sau folosita necorespunzator sau abuziv.

Nu utilizati pungile de sterilizare Gemini in cadrul metodelor sau ale conditiilor de sterilizare care nu
se afla in parametrii mentionati in cadrul Instructiunilor de utilizare.

Punga de sterilizare Gemini nu se utilizeaza in urmatoarele metode sau cicluri de sterilizare:

Sterilizare prin caldura uscata

Radiatii (de exemplu, Gamma, E-Beam sau altele)

Nu utilizati punga de sterilizare in cadrul ciclurilor de sterilizare care depasesc temperatura de
149°C.

Masuri de precautie

GEMO poate fi folosit doar cu urmatoarele metode de sterilizare: Sterilizare cu abur prin metoda pre-
vacuum si metoda gravitationala.

Masuri de precautie

Urmatoarele masuri de precautie sunt masuri de precautie generale de care dvs trebuie sa tineti contin
ceea ce priveste Punga de sterilizare Gemini:

Nu deschideti cutia de ambalaj cu ajutorul instrumentelor de taiere ascutita in vederea evitarii
producerii taierii accidentale asupra pungii de sterilizare.

Tnainte ca produsul sa fie ambalat si sterilizat, asigurati-va ca continuturile/dispozitivele medicale
au fost declarate corespunzatoare in vederea sterilizarii lor, in cadrul metodelor de sterilizare
identificate in Instructiunile de utilizare, mentionate anterior. Consultati instructiunile privind
procesul de sterilizare pentru toate dispozitivele destinate sterilizarii produselor. Unele dispozitive
medicale, indiferent de metoda lor de sterilizare si de punga/containerul steril utilizat, pot necesita
o consideratie speciala in privinta formelor de ambalare in vederea sterilizarii (cu trimitere la
standardul EN ISO TS 16775 partea 3.2.2.3 Consideratii referitoare la montare).

Nu utilizati punga de sterilizare in prezenta materialelor inflamabile. Punga de sterilizare Gemini
este realizata din material izolant.

Tn cazul in care sterilizarea este efectuatd prin intermediul unei facilitati exterioare din contract,
Medline Industries, LP recomanda protejarea dispozitivelor medicale ambalate Tmpotriva
contaminarii lor, cu ajutorul aplicarii unui strat suplimentar.

Instructiuni de utilizare

Punga de sterilizare Gemini trebuie utilizata in conformitate cu toate recomandarile cu privire la
pregatirea, ambalarea si incarcarea incintei de sterilizare din cadrul urmatoarelor standarde:

EN ISO 11607-1: Ambalare pentru dispozitive medicale sterilizate aflate in ultimul stadiu; Cerinte
referitoare la materiale, sisteme cu bariera sterila si sisteme de ambalare.

EN 868-2 Ambalare pentru dispozitive medicale sterilizate aflate in ultimul stadiu, Punga de
sterilizare, Cerinte si metode de testare
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EN ISO TS 16775 Ambalare pentru dispozitive medicale sterilizate aflate in ultimul stadiu - Directiva
referitoare la aplicarea standardului ISO 11607-1 si a standardului ISO 11607-2

EN 285 Sterilizare - Sterilizatoare cu aburi - Sterilizatoare mari

EN 13060 Sterilizatoare mici cu aburi

EN 1422 Sterilizatoare medicale, Sterilizator cu oxid de etilena, Cerinte si metode de testare

Depozitare marfuri generale (sterilizare anterioara si
posterioara)

Locatia trebuie mentinutain stare curata, fara praf si departe de razele fluorescente sau ultraviolete.
Utilizati rotatia stocurilor, metoda primul intrat, primul iesit (FIFO). Perioada maxima de sterilizare
trebuie luata in considerare dupa sterilizare (a se vedea pagina 153).

Consultati standardul EN ISO TS 16775.

inainte de utilizare

Examinati punga de sterilizare si indepartati-o in cazul in care observati ca aceasta prezinta
deteriorari sau componente strdine.
Curatati si uscati articolele care trebuie ambalate/impachetate in profunzime.

Tehnici obi§nuite de ambalare

Pozitionati articolul (articolele) in ambalaj prin utilizarea tehnicilor de ambalare in conditii aseptice
per ENISO TS 16775 anexa C. De asemenea, se pot utiliza si alte standarde nationale sau directive, cu
privire la tehnicile de ambalare. Recomandarile privind continuturile ambalajelor sunt mentionate
in tabelul 8.

Tn cazul in care se utilizeaza tehnica de ambalare in acelasi timp, va rugam sa va asigurati ca primul
strat al ambalajului este pozitionat cat mai aproape, astfel incat, sa poata acoperi toate suprafetele
ambalajului in vederea asigurarii intretinerii procesului de sterilizare.

Va rugam sa sigilati ambalajul impachetat prevazut cu indicator sterilizare sau prevazut cu metoda
de sigilare alternativa in vederea utilizarii metodei de sterilizare.

Sigilarea ambalajului trebuie sa asigure urmatoarele: dezinfectarea ambalajului impachetat,
evitarea comprimarii ambalajului si mentinerea integritatii ambalajului.

Tabel 8: Recomandari1 pentru Modelul Pungii de sterilizare'

Ambalaj impachetat recomandat maxim Continut?
Metoda
Greutate - ASP STER-
N . Incarcare pre-vac- RAD STERIS STERI-
Punga de sterilizare A uum; STERIS | zoNEe®
> . preconizata ' ©50,100S, | V-PRO®
Gemini metoda EO 2005, NX™. | 1. 1Plus, V-PRO® VP4
gravi- Si100NX" | maX |60 Steril-
tation- - . izator
2 Cicluri
ala
GEMO - Greutate super
B P Nuse aplica 2.7Kg Nuse aplica
usoara
GEM1 - Greutate Ambalaj cu greutate usoara (de ex-
usoara emplu: ambalaje Standard din panza 27Kg 27Kg | 4.8Kg 3Kg 27Kg 27Kg
Ambalaj cu greutate cuprinsaintre
GEM2 - Greutat asi ivita .
FG“U ate usoara i potrlwtg (de exemplu: 4Kg 4Kg 48Kg 4Kg 4Kg 4Kg
corespunzatoare instrumente medicale pentru uz
general)
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Greutate Ambalaj cu greutate cuprinsa intre
) potrivita si mare (de exemplu: instru- | 5.9 Kg 59Kg |4.8Kg 4.5Kg 59Kg 59Kg
medie mente medicale pentru uz general)
Ambalaj cu greutate mare (de
Greutate exemplu:
mare instrumente medicale pentru uz 7Kg 77Kg | 48Kg 45Kg | 77Ke [
general)
Greutate Ambalaj cu greutate foarte mare
(de exemplu: instrumente medicale | 11.3Kg | 11.3Kg | 4.8Kg 45Kg | M3Kg 11.3Kg
foarte pentru uz general)

' Rezultatele individuale pot fi diferite, datorita factorilor, cum ar fi, spre exemplu, variatiile din practicile de manipulare, tehnicile de
ambalare si metodele de pliere. De asemenea, rezultatele pot fi diferite, datorita utilizarii continuturilor ce prezinta forma neregulata, ce
pot exercita presiune asupra ambalajului pungii de sterilizare. Fiecare serviciu de asistenta medicala trebuie sa stabileasca care este cel mai
potrivit model de ambalare pentru punga de sterilizare in vederea fiecarei utilizari preconizate..

2 Se recomanda sa nu se depaseasca greutatile maxime admise in cazul continuturilor ambalajelor impachetate, care sunt mentionate
pentru fiecare model de ambalaj al pungii de sterilizare. In plus, se recomanda sa nu se depaseasca numarul, greutatea, precum si
dimensiunile tipurilor de continut, individuale si validate pentru Pungile de sterilizare Gemini.

Urmatoarele sarcini au fost utilizate in studiile de validare a mentinerii sterilitatii prin
metoda pre-vacuum si metoda gravitationala:

Greutate super usoara: 16 prosoape OR in doua teancuri de cate 8.

Greutate usoara: 2 prosoape de panza (43x73,5 cm), 3 campuri sterile ce asigura absorbtia fluidelor
(274,5x183 cm).

Greutate corespunzatoare: 16 prosoape de panza (43x73,5 cm), 1 husa de masa cu protectie sterila
ce asigura protectia fluidelor (228,5x152,5 cm). 2,3 Kg greutate metal.

Greutate medie: 4 huse de tava (51x63,5 cm) stivuite, tava cu dimensiuni de 58,5x28x9 cm cu o
greutate de 5 Kg metal.

Greutate mare: 4 huse de tava (51x63,5 c¢m) stivuite, tava cu dimensiuni de 58,5x28x9 ¢m cu 0
greutate de 6,8 Kg metal.

Greutate foarte mare: 4 huse de tava (51x63,5 in.) stivuite, tava cu dimensiuni de 58,5x28x9 cm cu 0
greutate de 9 Kg metal.

Urmatoarele sarcini au fost utilizate in studiile de validare a mentinerii sterilitatii EO:

Greutate super usoara: Nu se aplica.

Greutate usoara: 2 prosoape de panza (43x73,5 cm), 3 campuri sterile ce asigura absorbtia fluidelor
(274,5x183 cm).

Greutate corespunzatoare: 16 prosoape de panza (43x73,5 cm), 1 husa de masa cu protectie sterila
ce asigura protectia fluidelor (228,5x152,5 cm). 2,3 Kg greutate metal.

Greutate medie: 4 huse de tava (51x63,5 cm) stivuite, tava cu dimensiuni de 58,5x28x9 ¢cm cu o
greutate de 5 Kg metal.

Greutate mare: 4 huse de tava (51x63,5 cm) stivuite, tava cu dimensiuni de 58,5x28x9 ¢cm cu 0
greutate de 6,8 Kg metal.

Greutate foarte mare: 4 huse de tava (51x63,5 in.) stivuite, tava cu dimensiuni de 58,5x28x9 cm cu o
greutate de 9 Kg metal.

Urmatoarele incarcari au fost utilizate in Produse cu tehnologie avansata pentru sterilizare
(ASP) STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™, si 100NX™ Studii privind validarea si mentenanta
procesului de sterilizare:

Greutate super usoara: Nu se aplica.

Greutate usoara: Tava cu dimensiuni de 58,5x28x10 cm ce cuprinde instrumente din metal.
Greutate corespunzatoare: Tava cu dimensiuni de 58,5x28x10 ¢cm ce cuprinde instrumente din
metal.

Greutate medie: Tava cu dimensiuni de 58,5x28x10 cm ce cuprinde instrumente din metal.
Greutate mare: Tava cu dimensiuni de 58,5x28x10 cm ce cuprinde instrumente din metal.
Greutate foarte mare: Tava cu dimensiuni de 58,5x28x10 ¢m ce cuprinde instrumente din metal.
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Urmatoarele incarcari au fost utilizate in cadrul Studiilor privind validarea si mentenanta
procesului de sterilizare STERIS V-PRO®:

Greutate super usoara: Nu se aplica.

Greutate usoara: Greutate de 1,1 Kg metal, 6 pense, tava STERIS V-PRO® cu dimensiuni de (43x25,5x9
cm) si greutate de 1,8 Kg.

Greutate corespunzatoare: Greutate de 2,3 Kg metal, 6 pense, tava STERIS V-PRO® cu dimensiuni
de (43x25,5x9 cm) si greutate de 1,8 Kg.

Greutate medie: Greutate de 2,7 Kg metal, 6 pense, tava STERIS V-PRO® cu dimensiuni de (43x25,5x9
cm) si greutate de 1,8 Kg.

Greutate mare: Greutate de 2,3 Kg metal, 6 pense, tava STERIS V-PRO® cu dimensiuni de
(53,5x25,5x9 cm) si greutate de 2,3 Kg.

Greutate foarte mare: Greutate de 2,3 Kg metal, 6 pense, tava STERIS V-PRO® cu dimensiuni de
(53,5x25,5x9 cm) si greutate de 2,3 Kg.

Urmatoarele incarcari au fost utilizate in cadrul Studiilor privind validarea si mentenanta
procesului de sterilizare STERIS V-PRO® 60:

Greutate super usoara: Nu se aplica.

Greutate usoara: Tava V-PRO® cu dimensiuni de (25,5x53,5x9 cm), cu greutate metal in vederea
cantaririi greutatii totale finale si testate mai sus, si 6 pense.

Greutate corespunzatoare: Tava V-PRO® cu dimensiuni de (25,5x53,5x9 cm), cu greutate metal in
vederea cantaririi greutatii totale finale si testate mai sus, si 6 pense.

Greutate medie: Tava V-PRO® cu dimensiuni de (25,5x53,5x9 cm), cu greutate metal in vederea
cantaririi greutatii totale finale si testate mai sus, si 6 pense.

Greutate mare: Tava V-PRO® cu dimensiuni de (25,5x53,5x9 c¢m), cu greutate metal in vederea
cantaririi greutatii totale finale si testate mai sus, si 6 pense.

Greutate foarte mare: Tava V-PRO® cu dimensiuni de (25,5x53,5x9 cm), cu greutate metal in vederea
cantaririi greutatii totale finale si testate mai sus, si 6 pense.

Urmatoarele incarcari au fost utilizate in cadrul Studiilor privind validarea si mentenanta
procesului de sterilizare STERIZONE® VP4:

Greutate super usoara: Nu se aplica.

Greutate usoara: Tava realizata din plastic, de tip Symmetry Medical - MicroPack®, cu dimensiuni de
(38x25,5x4 cm), instrumente realizate din metal, precum si instrumente realizate din alte tipuri de
materiale in vederea cantaririi greutatii totale finale, recomandata mai sus.

Greutate corespunzatoare: Tava realizata din plastic, de tip Symmetry Medical - MicroPack®, cu
dimensiuni de (38x25,5x4 cm), instrumente realizate din metal, precum si instrumente realizate din
alte tipuri de materiale in vederea cantaririi greutatii totale finale, recomandata mai sus.

Greutate medie: Tava realizata din metal, de tip SteriPack, cu dimensiuni de (58,5x28x12,5 cm),
instrumente realizate din metal, precum si instrumente realizate din alte tipuri de materiale in
vederea cantdririi greutatii totale finale, recomandata mai sus.

Greutate mare: Tava realizata din metal, de tip SteriPack, cu dimensiuni de (58,5x28x12,5 cm),
instrumente realizate din metal, precum si instrumente realizate din alte tipuri de materiale in
vederea cantaririi greutatii totale finale, recomandata mai sus.

Greutate foarte mare: Tava realizata din metal, de tip SteriPack, cu dimensiuni de (58,5x28x12,5
cm), instrumente realizate din metal, precum si instrumente realizate din alte tipuri de materiale in
vederea cantaririi greutatii totale finale, recomandata mai sus.

Practici medicale cu privire la procesul de sterilizare

Pungile de sterilizare Gemini sunt utilizate prin respectarea parametrilor procesului de sterilizare
din cadrul serviciilor medicale, mentionati in Instructiunile de utilizare. Producatorul sterilizatorului
trebuie consultat in vederea incarcarii sterilizatorului in configuratii Tn mod corespunzator.
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Tn cazul in care defectiunile sterilizatorului sau ciclul de sterilizare sunt anulate/este anulat inaintea
incheierii acestora/acestuia, ambalajele trebuie reimpachetate Tnaintea pozitionarii acestora intr-
un alt ciclu de sterilizare.

Seturile sau articolele ambalate in Pungile de sterilizare Gemini destinate procesului de sterilizare,
trebuie sa respecte configuratiile de incarcare si cele de stivuire, identificate in EN 285, EN 13060
sau EN 1422, in conformitate cu sterilizatorul utilizat.

NOTA: Exista multi factori care pot afecta timpul de uscare, cu exceptia pungii de sterilizare, cum ar fi,
spre exemplu: configuratia ambalajului utilizata, incarcarea sterilizatorului, variatiile ciclului de sterilizare,
actiunea sterilizatorului, temperatura, altitudinea, precum si conditiile de mediu. Sterilizatorii difera la
scara mare in ceea ce priveste caracteristicile lor de performanta, precum si cele de proiectare. Conform
recomandarii din standardul EN ISO TS 16775 -partea 3.3.2.9.3, utilizatorul trebuie sa efectueze testarea
capacitatii ambalajului si sa evalueze continuturile sale dupa incheierea procesului de sterilizare in vederea
asigurarii uscarii suficiente in cadrul procesului de sterilizare prin caldura umeda..

Descarcare/racire dupa sterilizare

Nu atingeti ambalajele impachetate de pe caruciorul sterilizatorului pana in momentul racirii lor in
vederea evitarii compromiterii protectiei ambalajelor aseptice.

Verificati vizual articolele ambalate in momentul mutarii acestora de pe carucior. Nu utilizati
articole rupte, ude sau reduse ca volum prin presiune.

Mentenanta procesului de sterilizare

Conform testarii in timp real, Punga de sterilizare Gemini asigura mentinerea protectiei ambalajului
aseptic pentru urmatoarele perioade in cadrul conditiilor controlate de mediu dupa incheierea procesului
de sterilizare. Aceste perioade le permit utilizatorilor continuarea practicarii protocoalelor stabilite ale
serviciului de asistenta medicala.

Tabel 9: Mentenanta procesului de sterilizare pentru Pungile de sterilizare Gemini

Modalitate de sterilizare Perioada maX|m§ defterlllzar.e (pgna in
momentul deschiderii ambalajului)
Sterilizare cu abur prin procedura pre-vacuum & prin )
e 2ani
procedura de deplasare a gravitatii
Oxid de etilena (ETO) 1an
STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™, si 100NX™ cicluri 1an
STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, & 60 1an
STERIZONE® VP4 1an

Deschidere

Verificatiambalajeleinvederea constatariilipsei deteriorarilor, a umiditatii sau a oricaror altor semne
de posibila contaminare asupra acestora, inaintea deschiderii lor sau din nou, dupa deschidere, dar
naintea utilizarii continuturilor acestora. Masuri de precautie: Nu utilizati continuturile acestora in
cazul in care constatati aparitia situatiilor de neconformitate referitoare la ambalaje, mentionate
mai sus, deoarece in acest caz exista aparitia compromiterii protectiei ambalajelor aseptice.
Reprelucrati continuturile ambalajelor prin utilizarea ambalajelor de tip neprelucrat in cazul in care
oricare dintre aceste situatii sunt observate.

Deschideti ambalajele in conditii de asepsie in conformitate cu politica serviciului de asistenta
medicala.
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Eliminare

Nu utilizati din nou ambalajele folosite. Medline Industries, LP nu aproba reutilizarea (sterilizarea
repetatd) pungilor sale de sterilizare si nu garanteaza actiunea acestor pungiin cazul in care aceste
produse sunt reutilizate.

Reciclati, transportati la depozitul ecologic de deseuri sau incinerati ambalajele folosite conform
atat reglementarilor tarii, cat si celor locale. Reciclati numai ambalajele care nu prezinta semne de
murdarie.

Tineti cont de faptul ca ambalajele sunt alcatuite din plastic de tip polipropilena care cuprinde un
cod de reciclare ale materialelor plastice de “5".

Masurile de precautie trebuie luate in momentul inlaturarii acestui dispozitiv, iar eliminarea acestuia
se va efectua in conformitate cu reglementarile aplicabile in cadrul spitalelor sau cu reglementarile
nationale cu privire la deseurile periculoase din punct de vedere biologic.

Anexa

Nota: Consultati Ghidul utilizatorului cu privire la instructiunile complete referitoare la incarcare si la
ciclul de sterilizare, aplicabile pentru fiecare Sistem de sterilizare, mentionat mai jos. Instructiunile,
mentionate mai jos, nu substituie Instructiunile detaliate de utilizare mentionate pentru fiecare Sistem
de sterilizare.

Produse validate cu tehnologie avansata pentru sterilizare (ASP) STERRAD® 50,
100S, 200S, STERRAD® NX™, si STERRAD® 100NX™ Cicluri

Sistem si ciclu de ster- .
ilizare Incarcare preconizata
ASP STERRAD®

Dispozitive medicale reutilizabile realizate din metal si dispozitive
medicale reutilizabile realizate din alte tipuri de materiale, avand pana la
10 lumeni intensitate luminoasa inclusiv, cu urmatoarele dimensiuni per
incarcare incinta:
Diametru interior egal cu 1 mm sau mai mare si cu lungime egala cu
125 mm sau mai mica, realizat din otel inoxidabil cu un singur canal,
prevazut cu lumeni.
Diametru interior egal cu 2 mm sau mai mare si cu lungime egala cu
250 mm sau mai mica, realizat din otel inoxidabil cu un singur canal,
prevazut cu lumeni.

STERRAD® 50 . Diametru interior egal cu 3 mm sau mai mare si cu lungime egala cu
400 mm sau mai mica, realizat din otel inoxidabil cu un singur canal,
prevazut cu lumeni.

Diametru interior egal cu 6 mm sau mai mare si cu lungime egala cu
310 mm sau mai mica, realizat din polietilena/TEFLON® cu un singur
canal, prevazut cu lumeni.

Consultati Ghidul utilizatorului pentru Sterilizatorul de tip STERRAD®

50, cu privire la urmarea instructiunilor complete referitoare la incarcare

(incarcari) sila ciclu (cicluri) de sterilizare, inclusiv instructiunile referitoare

laincarcarea incintei (de exemplu, intensitate luminoasa de 10 lumeni per

incarcare).
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STERRAD®100S

Dispozitive medicale reutilizabile realizate din metal si dispozitive
medicale reutilizabile realizate din alte tipuri de materiale, avand pana la
10 lumeni intensitate luminoasa inclusiv, cu urmatoarele dimensiuni per
incarcare incinta:
Diametru interior egal cu Tmm sau mai mare si cu lungime egala cu
125 mm sau mai mica, realizat din otel inoxidabil cu un singur canal,
prevazut cu lumeni.
Diametru interior egal cu 2 mm sau mai mare si cu lungime egala cu
250 mm sau mai mica, realizat din otel inoxidabil cu un singur canal,
prevazut cu lumeni.
Diametru interior egal cu 3mm sau mai mare si cu lungime egala cu
400 mm sau mai mica, realizat din otel inoxidabil cu un singur canal,
prevazut cu lumeni.
Diametru interior egal cu 6 mm sau mai mare si cu lungime egala cu
310 mm sau mai mica, realizat din polietilena/TEFLON® cu un singur
canal, prevazut cu lumeni.
Consultati Ghidul utilizatorului pentru Sterilizatorul STERRAD® 100
cu privire la urmarea instructiunilor complete referitoare la incarcare
(incarcari) silaciclu (cicluri) de sterilizare, inclusiv instructiunile referitoare
la incarcarea incintei (de exemplu, intensitate luminoasa de 10 lumeni per
incarcare).

Sistem si ciclu de ster-
ilizare
ASP STERRAD®

Incarcare preconizata

STERRAD® 200S

Dispozitive medicale reutilizabile realizate din metal si dispozitive
medicale reutilizabile realizate din alte tipuri de materiale, avand pana la
12 lumeni intensitate luminoasa inclusiv, cu urmatoarele dimensiuni per
incarcare incinta:
Diametru interior egal cu 1 mm sau mai mare si cu lungime egala cu
125 mm sau mai mica, realizat din otel inoxidabil cu un singur canal,
prevazut cu lumeni.
Diametru interior egal cu 2 mm sau mai mare si cu lungime egala cu
250 mm sau mai mica, realizat din otel inoxidabil cu un singur canal,
prevazut cu lumeni.
Diametru interior egal cu 3 mm sau mai mare si cu lungime egala cu
400 mm sau mai mica, realizat din otel inoxidabil cu un singur canal,
prevazut cu lumeni.
Diametru interior egal cu 6 mm sau mai mare si cu lungime egala cu
310 mm sau mai mica, realizat din polietilena/TEFLON® cu un singur
canal, prevazut cu lumeni.
Consultati Ghidul utilizatorului pentru Sterilizatorul STERRAD® 200S
cu privire la urmarea instructiunilor complete referitoare la incarcare
(incarcari) silaciclu (cicluri) de sterilizare, inclusiv instructiunile referitoare
laincarcarea incintei (de exemplu, 16,5 Kg per incarcare).

STERRAD® NX™ Ciclu
Standard

Dispozitive medicale reutilizabile realizate din metal si dispozitive
medicale reutilizabile realizate din alte tipuri de materiale, avand pana la
10 lumeni intensitate luminoasa inclusiv, cu urmatoarele dimensiuni per
incarcare incintad:
Diametru interior egal cu Tmm sau mai mare si cu lungime egala cu
150 mm sau mai mica, realizat din otel inoxidabil cu un singur canal,
prevazut cu lumeni.
Diametru interior egal cu 2 mm sau mai mare si cu lungime egala cu
400 mm sau mai mica, realizat din otel inoxidabil cu un singur canal,
prevazut cu lumenis.
Consultati Ghidul utilizatorului pentru Sterilizatorul STERRAD® NX™
cu privire la urmarea instructiunilor complete referitoare la incarcare
(incarcari) sila ciclu (cicluri) de sterilizare, inclusiv instructiunile referitoare
laincarcarea camerei (de exemplu, 4,9 Kg per incarcare).
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STERRAD® NX™ Ciclu
Avansat

Dispozitive medicale reutilizabile realizate din metal si dispozitive
medicale reutilizabile realizate din alte tipuri de materiale, avand pana la
10 lumeni intensitate luminoasa inclusiv, cu urmatoarele dimensiuni per
incarcare incinta:
Diametru interior egal cu 1 mm sau mai mare si cu lungime egala cu
500 mm sau mai mica, realizat din otel inoxidabil cu un singur canal,
prevazut cu lumeni.
SAU
Endoscop flexibil prevazut cu un singur canal, cu sau fara suport
realizat din silicon, si fara efectuare de incarcare suplimentara.
Endoscopul flexibil poate cuprinde:
Un canal unic realizat din TEFLON®/polietilena prevazut cu lumen,
avand diametru interior egal cu 1 mm sau mai mare si lungime egala
cu 850 mm sau mai mica.
Consultati Ghidul utilizatorului pentru Sterilizatorul STERRAD® NX™
cu privire la urmarea instructiunilor complete referitoare la incarcare
(incarcari) sila ciclu (cicluri) de sterilizare, inclusiv instructiunile referitoare
laincarcarea camerei (de exemplu, 4,9 Kg per incarcare).

Sistem si ciclu de ster-
ilizare
ASP STERRAD®

Incarcare preconizata

STERRAD® 100NX™ Ciclu
Standard

Dispozitive medicale reutilizabile realizate din metal si dispozitive
medicale reutilizabile realizate din alte tipuri de materiale, avand pana la
10 lumeni intensitate luminoasa inclusiv, cu urmatoarele dimensiuni per
incarcare incinta:
Diametru interior egal cu 0,7 mm sau mai mare si cu lungime egala
cu 500 mm sau mai mica, realizat din otel inoxidabil, cu canal unic,
prevazut cu lumeni. (Un maxim de doua endoscoape flexibile, un
endoscop per tava per ciclu de sterilizare.
Consultati Ghidul utilizatorului pentru Sterilizatorul STERRAD® 100NX™
cu privire la urmarea instructiunilor complete referitoare la incarcare
(incarcari) sila ciclu (cicluri) de sterilizare, inclusiv instructiunile referitoare
laincarcarea camerei (de exemplu, 9,7 Kg per incarcare).

STERRAD® 100NX™ Ciclu
Flex

Endoscop flexibil prevazut cu unul sau doua canale unice, cu sau fara
suport realizat din silicon, si fara efectuare de incarcare suplimentara.
Endoscopul flexibil poate cuprinde:
Un canal unic realizat din TEFLON®/polietilena prevazut cu lumen,
avand diametru interior egal cu 1 mm sau mai mare si lungime egala
cu 850 mm sau mai mica. (Un maxim de doua endoscoape flexibile, un
endoscop per tava per ciclu de sterilizare).
Consultati Ghidul utilizatorului pentru Sterilizatorul STERRAD® 100NX™
cu privire la urmarea instructiunilor complete referitoare la incarcare
(incarcari) sila ciclu (cicluri) de sterilizare, inclusiv instructiunile referitoare
laincarcarea camerei (de exemplu, 5,5 Kg per incarcare).

STERRAD® 100NX™ Ciclu
Express

Dispozitive medicale reutilizabile, realizate din metal si fara lumen si
dispozitive medicale reutilizabile, realizate din alte tipuri de materiale
si fara lumen, care necesita sterilizarea suprafetelor, si sterilizarea prin
difuzie a spatiilor restrictionate, cum ar fi, spre exemplu, partea articulata
a penselor si a foarfecilor, precum si cea a endoscoapelor rigide si semi-
rigide, fara lumen.

Consultati Ghidul utilizatorului pentru Sterilizatorul STERRAD® 100NX™
cu privire la urmarea instructiunilor complete referitoare la incarcare
(incarcari) silaciclu (cicluri) de sterilizare, inclusiv instructiunile referitoare
laincarcarea camerei (de exemplu, 4,9 Kg per incarcare).
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Endoscop flexibil prevazut cu unul sau doua canale unice, insotit de
accesorii ale dispozitivelor conectate la acesta, cu sau fara suport de
silicon. Endoscopul flexibil poate cuprinde:

: Un canal unic realizat din TEFLON®/polietilena prevazut cu lumen,
avand diametru interior egal cu 1 mm sau mai mare si lungime egala
cu 875 mm sau mai mica.

Accesorii ale dispozitivelor conectate la endoscopul flexibil pe
perioada utilizarii sale.
Endoscoape flexibile fara lumeni.

Consultatl Ghidul utilizatorului pentru Sterilizatorul STERRAD® NX™

cu privire la urmarea instructiunilor complete referitoare laincarcare

(incarcari) sila ciclu (cicluri) de sterilizare, inclusiv instructiunile

referitoare laincarcarea camerei (de exemplu, 4,9 Kg per incarcare).

STERRAD® 100NX™ Ciclu
bDUO

Sisteme validate de sterilizare care opereaza la o temperatura scazuta STERIS
V-PRO® Ciclu pre-programat

Sistem si

Ciclu STERIS® Incarcare preconizata

Dispozitive medicale reutilizabile realizate din metal si dispozitive

medicale realizate din alte materiale, inclusiv instrumente cu difuzie

a spatiilor restrictionate (cum ar fi, spre exemplu, partea articulata a

penselor sau a foarfecilor) si endoscoape rigide/semi-rigide prevazute cu

canal unic, dublu sau triplu, avand urmatoarele configuratii:

. Dispozitive medicale prevazute cu canal unic sau dublu, realizate din
otel inoxidabil, cu lumen

STERIS® V-PRO® ° Diametru interior egal cu 0,77 mm sau mai mare si lungime

mg)( egala cu 410 mm sau mai mica
Ciclu Lumen Dispozitive medicale prevazute cu canal triplu, realizate din otel
inoxidabil, cu lumen
° Diametru interior egal cu1,2 mm sau mai mare si lungime egala
cu 257 mm sau mai mica
e Diametruinterior egal cu 1,8 mm sau mai mare silungime egala
cu 310 mm sau mai mica sau
° Diametruinterior egal cu 2,8 mm sau mai mare silungime egala
cu 317 mm sau mai mica
Bronhoscoape sau endoscoape Flexible (flexibile) prevazute cu canal unic
STERIS® V-PRO® maX sau dublu, cu lumen, destinate interventiei chirurgicale, care prezinta:
Ciclu Flexible (Flexibil) . Diametru interior egal cu 1 mm sau mai mare si lungime egala cu

990 mm sau mai mica.

Dispozitive medicale reutilizabile realizate din metal, fara lumen si
dispozitive medicale reutilizabile realizate din alte materiale, fara
lumen, inclusiv endoscoape rigide, semi-rigide si flexibile, fara lumen si
dispozitive medicale cu difuzie a spatiilor restrictionate, realizate din
otel inoxidabil sau din titan, cum ar fi, spre exemplu, partea articulata a
penselor si a foarfecilor.

STERIS® V-PRO® maX
Ciclu Non-Lumen (fara
lumen)
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Dispozitive medicale reutilizabile realizate din metal si dispozitive
medicale realizate din alte materiale, inclusiv instrumente cu difuzie
a spatiilor restrictionate (cum ar fi, spre exemplu, partea articulata a
penselor sau a foarfecilor) si endoscoape rigide/semi-rigide prevazute cu
canal unic, dublu sau triplu, avand urmatoarele configurati:
. Dispozitive medicale prevazute cu canal unic sau dublu, realizate din
otel inoxidabil, cu lumen
> Diametru interior egal cu 0,77 mm sau mai mare si lungime
egala cu 410 mm sau mai mica
Dispozitive medicale prevazute cu canal triplu, realizate din otel
inoxidabil, cu lumen
°  Diametruinterior egal cu 1,2 mm sau mai mare si lungime egala
cu 257 mm sau mai mica
Diametruinterior egal cu1,8 mm sau mai mare silungime egala
cu 310 mm sau mai mica sau
Diametruinterior egal cu 2,8 mm sau mai mare si lungime egala
cu 317 mm sau mai mica

STERIS® V-PRO® Ciclu
Lumen 60

Sistem si

Ciclu STERIS® Incarcare preconizata

Bronhoscoape sau endoscoape Flexible (flexibile) prevazute cu canal unic
STERIS® V-PRO® Flexible |saudublu, culumen, destinate interventiei chirurgicale, care prezinta:
Cycle (Ciclu flexibil) 60 : Diametru interior egal cu 1 mm sau mai mare si lungime egala cu
990 mm sau mai mica

Dispozitive medicale reutilizabile realizate din metal, fara lumen si
dispozitive medicale reutilizabile realizate din alte materiale, fara
lumen, inclusiv endoscoape rigide, semi-rigide si flexibile, fara lumen si
dispozitive medicale cu difuzie a spatiilor restrictionate, realizate din
otel inoxidabil sau din titan, cum ar fi, spre exemplu, partea articulata a
penselor si a foarfecilor.

STERIS® V-PRO® Ciclu
Non-Lumen (fara lumen)
60

Ciclu de sterilizare cu program validat, prestabilit si unic pentru sterilizatorul
STERIZONE® VP4

Sterilizator

’I‘ = . -
STERIZONE® VP4 ncarcare preconizata

Instrumente medicale pentru uz general, reprezentand urmatoarele
structuri:
Mecanism de glisare, balamale, suruburi si robinet, instrument
rigid cu lumen (fara capat)
Endoscoape flexibile prevazute cu canal unic, care prezinta:
Diametru al canalului interior egal cu 1 mm sau mai mare si
lungime egala cu 850 mm sau mai mica

Ciclu de sterilizare ]
cu program validat, prestabilit

3 UTC terilizatorul STERI Endoscoape rigide prevazute cu canal unic/dublu, care prezinta:
;g';\lggi/sz lzatoru i Diametru al canalului interior egal cu 0,7 mm sau mai mare si

lungime egala cu 500 mm sau mai mica
Consultati Ghidul utilizatorului pentru Sterilizatorul STERIZONE® VP4
cu privire la urmarea instructiunilor complete referitoare la incarcare
(incarcari), inclusiv urmarea instructiunilor referitoare la incarcarea
camerei.
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OnucaHue Ha NPOAYKTA

CmepuAuzauuoHHume 068uBku Gemini ce npegaaza Ha na3zapa kamo HacunHu nakemu om eguHUYHU
AucmoBe, npu koemo 8 coomBemcmBue cbc cmangapmHume 60AHU4HU npakmuku, caeg moBa ce
u3znoa3zBam gBa Aucma 3a onakoBaHe Ha MeguuuHcko u3geaue uau Habop om MeguuuHcku u3geAus 3a
cmepuAu3auus. CBop3zaHama cmepuAu3auuoHHa 068uBka Gemini ce cocmou om gBa Aucma cmepu-
AU3auuoHHU 068uBku Gemini, yampa3BykoBo 3aneneHu om g8eme cmpaHu. ToBa no3BoaaBa ygo6Ho
068uBaHe c gBa Aucma egHoBpemeHHo. lpenaemeHume aucmoBe Gemini npuaazam kakmo Hawama
MH020CAOUHa mexHoAo2us, maka u uBemoBa gudepeHuuauus koM cmepuauzauuoHHUMe ypegu, ko-
gemo e HaAuue nocregoBamenro 066uBane.

JlncTtoBeTe OT cTepuM3aLMOHHa 06BMBKa Ca KBAAPATHU WU NPaBObIbHU MCTOBE MNaT, POU3BeAeHN
ypes neTcioeH npouec SSMMS (cnaH6oHA-cnaH6oHA-MenT610yH-MenT6noyH-cnaH6oHa). O6BMBKaTa ce
npepsara B efMHNYHA, CBbp3aHa WK npenaeTeHa KOHPWUrypaumsa Ha nncta. EqMHnyHaTta obsurBka e
C1Hsl. CBbp3aHaTa 06BMBKa € eiHOLBETHA (CWMH JINCT, CBbP3aH CbC CUH JINCT) UK [BYLIBETHA (CUH NINCT,
CBbP3aH C po30B UCT). MpenneTeHaTa 06BYBKa Ce CbCTOM OT fiBA €AWNHWYHM NINCTA B CUHBO U PO30BO.
O6BM1BKaTa NO3BOMIABA aCENTUYHO OTBAPSHE Ha CTEpPUIU3MPaHaTa OMaKoBKa.

CrepunusaunoHHnTe 06BMBKM Gemini ce npeanarat B pa3mepu, Bapupalum ot 46 x 46 cm o 137 x 183
€M, B LWECT pa3/iv4Hu Terna/Moaenv Matepuanu, n3bpoeHu B Tabnuua 1.

Ta6nuua 1. Terno/mMoaenu Ha cTepuan3aLMoOHHMTe 06BMBKM Gemini

CBbp3aHa Cebp3aHa
Terno EpnHonnactoBa | MpenneteHa

ABYyLBETHa eflHOLBeTHa
CBpbX/IeKo Terno GEMO1XX-EU | He e npunoxumo | GEMO1IXXT-EU He e npunoxxvnmo
JNleko Terno GEMM1MXX-EU GEMMXXINT-EU | GEM11XXT-EU GEM1MXXS-EU
HopmanHo Terno GEM21XX-EU | GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
CpenHo Terno GEM31XX-EU | GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Texkko Terno GEM41XX-EU | GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
CBPBXTEXKKO Terno GEM51XX-EU He e npunoxxumo | GEM51XXT-EU GEM51XXS-EU
Moka3aHus 3a ynoTpeda

CTepunu3aumnoHHMTe 06BMBKM Gemini ca npefHasHa4YeHW fa Ce M3Mon3BaT 3a 06BMBaHe Ha Apyro
MeAWLMHCKO M3[enue, KoeTo TpsibBa Aa GbAe CTePUAN3MPAHO 0T AOCTABUMK HA 3APABHU YCIYTH Ypes3
CnefiHUTe METOAM 33 CTepUn3aLms.

MepuoanTe Ha uM3cyllaBaHe MO-AO/MY Ca ,MUHUMaTHW® NMepUoAM Ha u3cylaBaHe W TpsabBa fa ce
KopuUrvpar B peanHa cpefa.
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Tabnuua 2. MapHa cTepuansauns c npeaBapuTesiHO BakyymupaHe npun 134°C ot 3 o
18 MUHYTHU CbC CNeAHUTE NEPUOAU Ha U3CYLLIABAHE Cropef, TernoTo:

GEMO - cBpbx/ieko Terno 20 MUHYTH
GEM1 - neko Terno 20 MUHYTH
GEM2 - HopmarsHo Terno 20 MUHYTH
GEM3 - cpenHo Terno 20 MUHYTH
GEM4 - Texxko Terno 30 MUHYTH
GEMS - CBpbXTeXKO Terno 30 MUHYTH

Tabnuua 3. IpaBuTaumoHHa napHa crepunusauus npn 121°C ot 15 o 30 MMHYTHU CbC
clefHUTe NEPUOAM Ha U3cyllaBaHe CNopea TernoTo:

GEMO - cBpbx/ieko Terno 20 MUHYTH
GEM1 - neko Terno 20 MUHYTH
GEM2 - HopmarsHo Terno 20 MUHYTH
GEM3 - cpenHo Terno 20 MUHYTH
GEM4 - Texxko Terno 30 MUHYTH
GEMS - CBpbXTeXKO Terno 30 MUHYTH

Ta6nuua 4. EtuneHos okeug (ETO ctepunmsaums)

60 MUHYTK 13naraHe Ha 725 mg/L 100% ETO npu 55°C
40%-80% OTHOCUTENHA BIAXXHOCT, MOC/e[lBaHO OT 12 Yaca BpeMe 3a

aepvipaHe.

He e npunoxxmumo 3a GEMO.

Tabnuua 5. YcbBbpLIEHCTBAHM NPOAYKTY 3a CTepun3aums, cuctema 3a
crepunusaumns STERRAD® - BuxTe npunoxeHneTo - BanuanpaHu umknm Ha
YCbBbPLUEHCTBAHM NPOAYKTU 3a cTepunu3auums (ASP)

Terno Ha
06BMBKa Gemini

YCbBbPLLEHCTBAHN NPOAYKTU 3a CTepUIM3aLma
STERRAD® Linknun Ha cTepununsaumoHHaTta
cucTema

GEMO - cBpbXxfieko Terno

He e npunoxxnmo

GEM1 - neko Terno

GEM2 - HopManHo Terno

GEM3 - cpegHo Terno

GEM4 - Texkko Terno

GEMS - cBpbXTEXKO Terno

STERRAD® 50

STERRAD® 100S

STERRAD® 200S

STERRAD® NX™ (cTaHZapTeH UuKb,
pa3LUMpeH LIMKb)

STERRAD® 100NX™ (cTaHAapTeH LMKbA,
MbBKAB LMKbBA, excripeceH unkbi, DUO umnkb)

199




Tabnuua 6. Cuctemu 3a crepunmsauums ¢ HuCKa temnepatypa STERIS V-PRO®.
O6BuBKaTa e BanvaupaHa 3a epeKTUBHO aepupaHe No BpeMe Ha
npeaBapuTeNIHO NPOrpamMupaHnUTe LUKIN.

Terno Ha Linknm Ha cTepunmnsaums ¢ HUCKa TemnepaTypa
o6BKBKa Gemini STERIS V-PRO®
GEMO - cBpBbXTEXKO Terno He e npunoxxmmo
GEM1 - neko Terno STERIS V-PRO® 60 (umKnu 3a nyMmeH,
6e3 NlyMeH v IbBKaBW LK)
GEM2 - HopmanHo Terno STERIS V-PRO® 1 (unkbn 3a nymeH)

STERIS V-PRO® 1 Plus (umKbn 3a nyMeH
1 6e3 nymeH)

GEM4 - TesKKo Terfo STERIS V-PRO® maX (UMKbA 3a NIyMeH,
6e3 NyMeH U MbBKaB LK)

GEMS3 - cpepnHo Terno

GEM5 - CBpbXTEXKO Terno

Tabnuua 7. Cuctema 3a ctepunusauns STERIZONE® VP4 - BuyxTe NpUI0KEHNETO -
Banupupanu unknu Ha STERIZONE® VP4

Terno Ha LImknu Ha ctepunmnsaums ¢ HACKa
o6BuMBKa Gemini Temnepatypa STERIS V-PRO®
GEMO - cBpbxTeXKO Terno He e npunoxxnmo

GEM1 - neko Terno

GEM2 - HopMmanHo Terno Crepunusatop STERIZONE®
VP4 ¢ equHn4yeH
GEMS3 - cpepHo Terno npeaBapuTesiHo 3ajafeH

LMKbB Ha CTepuamnsaums
GEM4 - Texxko Terno

GEMS5 - CBpbXTeXKO Terno

O6BMBKaTa e NpeAHa3HayeHa Aa No3B0o/M CTepun3aums Ha 06BUTOTO(MTe) MeanUMHCKO(M) n3aenuve(a) n
CbLLO a NOAAbPIXKA CTEPWUIHOCTTA Ha TOBA CbAbPXKAHUE, AOKATO Ce M3MO/I3Ba.

I'Ipe.qynpe)l(.qel-ma

AKO BbB Bpb3Ka C W3[ENMETO Bb3HWMKHE CEPUO3eH WHLMAEHT, TON TpsibBa Aa Gbae CbobLieH Ha
Medline 1 KOMNeTeHTHUS OpraH Ha CTpaHaTa YleHKa, B KOATO Ce HamMupa NoTpeGuTensaT u/wnu
nauyeHTbT.

MOBTOPHOTO M3MONM3BaHe Ha M3aenus 3a efHOKpaTHa ynoTpeba Cb3[aBa MOTEHUMANeH pUCK
33 nauueHTa unm notpebutens. ToBa MOXe Aa MPUYMHKM 3aMbpcsiBaHe W/WAU HapyLlleHo
(hyHKLMOHMPaHe; KOeTO MOXKe a A0Bee [0 HapaHsiBaHe, 3a60/19BaHe U/WUAK CMBPT Ha NaLMWeHT.
He n3non3sanTte 06BMBKa, ako npeam ynoTtpeba ca

NAEHTUMULMPAHN NOBPEAN MW BBHLUIHU YaCTULIW.

He v3non3BaiTe onakoBaHO CbAbpXKaHVe, ako 06BMBKaTa € pas3kbCaHa, MOKpPa, 3aMbpCeHa W
1IMa CbMHeHUsl 33 HenpaBuaHo 6opaBeHe 1K 3noynoTpeda.

He n3non3sanTe 0681BKa Gemini B peXKMM Ha CTEPUAM3ALINS U YCIIOBKS, KOUTO NOMAAaT M3BbH
napameTpuTe, U36poeHu B pa3aena C NokasaHus 3a ynorpeba.
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0O6BuBKaTa Gemini He e NpeHa3Ha4YeHa 3a ynoTpeba B cnegHUTe
PEXUMMN MU LIUKAN Ha CTEPUNU3ALMS:

CTepunu3aums CbC Cyxa TonavHa
Paguaums (Hanp. rama, enekTpoHeH by UAv Apyri)
He n3non3saiTte 06BMBKaTa B LKW Ha CTEpPWUAM3aLMS, HaaBuULLaBaLLm 149°C.

BHuMaHue

GEMO moxe pa ce v3non3Ba CaMO CbC ClegHUTe MeToAM 3a crepuansaums: Hapua crepunusaumna c
npeABapuTe/IHO BaKyyMupaHen rpaBuTallioOHHa NapHa ctepuansauyus.

MNpeana3Hu Mepku
CaegBam o6wu npegna3Hu Mepku, Ha koumo ga 06bpHeme BHumMaHue BB Bpbzka cbc cmepuausa-
uuoHHama 068uBka Gemini:

He oTBapsAnTe onakoBKaTa Ha KyTusaTa C OCTPU HOXOBE, 3a Aa u3berHeTe CayyanHUTe paspesn B
o6BMBKaTa.

Mpean ob6BMBaHe W CTEPUNM3MPaHE Ce yBepeTe, Ye CbAbpXKaHMeTo/M3fennara ca noaxoasLun
33 CTepUNM3aLVs B peXXKMMUTE Ha CTepPUM3aLyMs, MOCOYEHU B TOPHUSA pa3fen C MokasaHus 3a
ynotpeba. Pa3rnefanTe MHCTPyKUMMTE 3a CTEPUAM3aLMSA 3a BCUYKM M3AENns, NpefHasHayeHu
3a cTepunusauma. HAKOM MeAMUMHCKM W3Aenus, He3aBUCKMMO OT W3MOA3BaHWS MeTof Ha
CTepWI3aLMA 1 CTePUN3aLIMOHHA 06BMBKA/KOHTENHED, MOXe fa U3UCKBAT CreLnanHo BHUMaHue
B KOH(UrypaummnTe Ha OMakoBKWTeE, 3a [a Ce rapaHTvpa CTepunan3auns (BUXKTe pbKoBoacTBO EN
ISO TS 16775, yacT 3.2.2.3, CbobparkeHus 3a crnobssaHe).

He u3nonseaiite obBMBKaTa B MpWUCHCTBME Ha 3ananuMu maTepwanu. O6BuBKaTa Gemini e
HenpoBoaMMa.

AKO CTepuM3aLmaTa ce U3BbPLLBA OT BbHLWEH noan3nbaxuten, Medline Industries, LP npenopbysa
06BUTWTE U3aenns Aa 6bAAT 3aLUMTEHN OT 3aMbpCsiBaHe C OMbAHUTENIHO MOKPUTUE.

WHCcTpyKuum 3a ynoTpeda

CmepuauzauuoHHama 068uBka Gemini mps68a ga ce uznoa3Ba 8 coomBemcmBue ¢ Bcuyku npeno-
pvku 3a nogezomoBka, 068uBaHe u 3ape>kgaHe Ha cmepuAu3auuoHHama kamepa Cb2AaCHO CAegHU-
me cmaHgapmu:

EN ISO 11607-1: ONakoBKM 3a OKOHYaTeIHO CTePUIN3MPaHe Ha MeAVLMHCKM n3aenuns. M3nckeaHus
3a MaTepuanu, CTepPUIIHK NperpagHn CMCTeMU 1 CUCTEMU 3a OMakoBaHe

EN 868-2 OnakoBkM 3a OKOHYaTe/IHO CTEPWUAM3MPaHe Ha MefUUMHCKM n3penus. OnakoBka 3a
cTepunmnsauna. IMcKBaHva v METOAM 3a U3NUTBaHe

EN ISO TS 16775 OnakoBKyM 32 OKOHYaTEeHO CTePUM3NPaHe Ha MedUUMHCKKU u3genmns. Hacoku 3a
npunaraxe Ha I1SO 11607-1 1 ISO 11607-2

EN 285 Crepunmsaums. Crepunnsatopu ¢ BOAHa napa. lonemm ctepunmsartopu

EN 13060 Manku ctepunmnsatopu ¢ BogHa napa

EN 1422 CrepunmsaTopw 3a MeUUMHCKK Lenn. CTepunmnsatopu ¢ eTuneHoB oKena. N3nckBanus un
MeToav 3a U3NnTBaHe

0610 cbXxpaHeHue (Npeau u cnep cTepuansaumn)

MsctoTo 3a TpsabBa Aa GbAe yncTo, 6e3 npax 1 Aaney ot GAyopecLeHTHa UK yaTPaBKoIeToBa
CBET/IMHA.

/i3non3BaiTe poTauus Ha 3anacute MbpBY BAS3bA, MbpBU M3na3bn (FIFO). Tpsabea oa ce 06bpHe
BHMMaHWE Ha MAKCUMAHUS Nepu1of Ha CTEPUHOCT CNlef CTepuan3auns (BUxKTe cTpaHmnLa 8).
Bmxre pprkoBoactBo EN ISO TS 16775.
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Mpean ynotpeba

I'IpOBepETe o6BVBKaTa 1 A M3XBbpJieTe, ako 6bae OTKPUTa noBpea Uin 4y><ao BeLecTso.
[ouncTete n noacyuweTe CtapaTesIHO BCUYKU U3[e1nd, KOUTO Le 6baaT 06BMTM/0NAKOBaHM.

O0wWu TeXHNKU 3a 006BMBaHe

MocTaBeTe n3aenveTo(sTa) Bbpxy 06BMBKATA, KAaTO M3MOM3BATE TUMMYHUTE TEXHUKM 33 aCENTUYHO
o6BuBaHe cbrnacHo EN ISO TS 16775, Mpunoxkerre C. MoraT Aa ce ©3non3eaT ApYrv HaLMOHaNHM
CTaHapTV UM NPOMEeCOHaNHN YKa3aHWs 3a TeXHWUKM Ha 06BMBaHe. [IpenopbKy 3a CbAbPXKaHWEeTO
Ha OnaKoBKaTa ca npeAcTaBeHn B Tabnvua 8.

AKO u3non3eate TexHWKaTa Ha e[HOBPEMEHHO OMaKOBaHe, yBepeTe Ce, Ye MbpBaTa bHKa e
M3abpnaHa [OCTaTbYHO, 3a [a NOKPWEe BCUYKM MOBLPXHOCTM Ha OMaKoBKaTa, 3a Aa ocurypute
3ana3BaHe Ha CTepUIHOCTTa.

®uiKcvpaiiTe 06BMTaTa OMAKOBKA C WHAMKATOPHA fleHTa 3a CTepuav3auus wanm anTepHaTuUBeH
MeTOo[ 3a 3aTBapsiHe, N0AXOAAL 3a METOAA Ha CTePUM3aLMS, KOMTO LLie Ce M3MON3Ba.
3aTtBapsHeTo TpsAbBa [a N03BONABA Ha CTepuiaHTa [a NPOHMKHe B 06BMTaTa OMaKoBKa, Aa ce

1365rBa CBYBaHETO Ha OMaKoBKaTa U Aa noAAbpP>Ka Lies1IoCTTa Ha OMakoBKaTa.

Ta6nuua 8: Mpenopbku 3a Moaen 06BUBKK’

Terno Ha
o6BMBKaTa
Terno

Mpensuaexo
HaToBapBaHe

MakcmManHo npenopbYaHo 06BUTO CbAbPXKaHME Ha ONakoBKaTa?

MpepBaputenHo
BaKyyMupaHe,
rpasutauusa

EO

Liuknu ASP
STERRAD®
50,1005,
200S, NX™ un
100NX™

STERIS | STERIS
V-PRO®
1,1Plus, V-PRO®

maX 60

CrepunusaTopsTRIZoNE
@VP4

GEMO -

CBPBXTEXKO Terno

He e npunoxnmo

2,7kg

He e npunoxumo

GEM?1 - neko terno

OnakoBKa C HUCKO
Terno (Hal'lpMMepZ
CTaHAAPTHU NaKeTu
CbC CNanHo 6en1bo)

2,7kg

2,7kg

4,8kg

3kg 2,7kg

2,7kg

GEM2 - HopmanHo

Terno

OnakoBKa ¢ nexko

110 yMepeHo

Terno (Hanpumep:
MeaNLMHCKN
WNHCTPYMeHTU 3a 06Lua
ynoTpe6a)

4kg

4kg

4,8kg

4kg 4kg

4kg

GEM3 - cpearo

Terno

OnakoBKa CbC

CPeAHO [10 TeXKO
Terno (Hanpumep:
MeaULMHCKK
MHCTPYMeHTU 33 o6Lua
ynotpe6a)

59kg

59kg

4,8kg

4,5kg 59kg

59kg

GEM4 - Texko

Terno

OnakoBKa C TeXKO
Terno (Hanpumep:
MeaunUNHCKN
VIHCTPYMEHTU 33
o6wa ynotpe6a)

77kg

7,7kg

4,8kg

4,5kg 77kg

77kg

GEMS -

CprXTe)KKO Terno

OnakoBKa ¢

MHOTO TeXKO

Terno (Hanpumep:
MeANLIMHCKM
MHCTPYMeHTU 3a 0611a
ynoTtpe6a)

1,3kg

1,3kg

4.8kg

4,5kg 1.3kg

1,3kg
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" HavBMayanHuTe peynTatv MoraT fia ce pa3nyasat nopaau hakTopy Kato BapuaLmim B NPaKTUKUTE Ha paboTa, TEXHUKM Ha 06BUBaHE v
MeTOAM Ha CrbBaHe. Pe3ynTature Morat 4a ce pa3nnMyasat v nopaau U3non3BaHeTo Ha HenmpaBuIHO 0(hOPMEHO ChbpIKaHWe, KOETO MoXe
[1a M3M10X1 06BMBKATA Ha AOMbBHWTENIHO HanpexeHwe. Bcsiko 3apaBHo 3aBefieHvie Tpabea Aa onpenenu 3a cebe cu Ko Moaen 06BMBKa e
Han-NoAXoAsLY 3a BCSKa NpeBMaeHa yrnoTpeoa.

Zﬂpenopbqea ce [la He ce npeBuMLlaBaT MakCUManHuTe Terna Ha 06BWTaTa ONAKoOBKA, MOCOYEHU 33 BCEKM Mopen o6BwvBKa. OcBeH ToBa
ce npenopv4Ba Aa He Ce npesuwaBaT 6pOﬂT, TernoTo n pasMepuTe Ha OTAeNHUTe TUNOoBe CbAbp)KaHWe, KOUTO Ca BanuaupaHn 3a
crepunusaunoHHaTa obBumBKa Gemini.

3a u3cneaBaHe Ha Ba/iMaupaHeTo 3a 3ana3BaHe Ha CTEPUJIHOCTTa Ca U3NoJi3BaHU cnegHuTe
HaToOBapBaHuA B NapHaTa CTepuinsauus Cc npeaBapuTesIHoO BakyyMUpaHe n rpasutaulus:

CBpbxneko Terno: 16 onepaLoHHN Kbpnu B ABE KYMYMHM OT N0 0Cem

Jleko Terno: 2 namMy4Hu nonMBaTeHy Kbpnu (43 x 73,5 cm), 3

YCTOMYMBY Ha TEYHOCTV NOKpUBana (274,5 x 183 cm)

HopManHo Terno: 16 namy4Hu NonvBaTenHn Kbprv (43 X 73,5 cm), 1 yCTOAYMBA Ha TEYHOCTM MOKPUBKA 3a Maca
(228,5x152,5 cm). 2,3 kg MeTanHa Maca.

CpenHo Terno: 4 nofIoKKM 3a Tabnm (51x 63,5 cm), noapeaeHn egHa BbpXy Apyra Tabnm ¢ pa3mepu 58,5 x 28
X9 cm, cbabpxalLm 5 kg MeTanHa Maca.

Texxko Terno: 4 NoAnoxkw 3a Tabnw (51x 63,5 cm), noapeaeHu eaHa BbpXy Apyra Tabam ¢ pasmepn 58,5 X 28 X
9 cm, cbabpXKaLLM 6,8 kg MeTanHa Maca.

CBPBXTEXKO TErN0: 4 NOANOXKKM 3a Tabnm (51x 63,5 in.), nofipeaeHn eaHa Bbpxy Apyra Tabnu ¢ pa3mepu 58,5 X
28x9 cm, cbabpXKaLLy 9 kg MeTanHa Maca.

B npoy4BaHuATa 3a BaiMaupaHe Ha NoAAPBbXKKATa Ha CTEPUTHOCTTA Ha EO ca usnon3BaHu
cnefgHUTe HaToBapBaHUA:

CBpbxneko Terno: He e npuaoKumMo

Jleo Terno: 2 namy4Hu nonuBaTesHy Kbpnu (43 x 73,5 cm), 3

YCTOMYMBY Ha TEYHOCTY NOKpUBana (274,5 x 183 cm)

HopMmanHo Terno: 16 namy4Hu nonveaTenHn Kbprv (43 X 73,5 cm), 1 yCTOAYMBA Ha TYHOCTM MOKPUBKA 3a Maca
(228,5x152,5 cm). 2,3 kg MeTanHa Maca.

CpenHo Terno: 4 nofIoKKM 3a Tabnm (51x 63,5 cm), noapeaeHn egHa BbpXy Apyra Tabnm ¢ pa3mepu 58,5 x 28
X9 cm, CbabpxalLm 5 kg MeTanHa Maca.

Texxko Terno: 4 NoAnoxkw 3a Tabnw (51x 63,5 cm), nogpeaeHu eaHa BbpXy Apyra Tabam ¢ pasmepn 58,5 X 28 X
9 cm, cbabpXKaLLm 6,8 kg MeTanHa Maca.

CBPBXTEXKO TErN0: 4 NOANOXKKM 3a Tabnm (51x 63,5 in.), nopeaeHn eaHa Bbpxy Apyra Tabnu ¢ pasmepu 58,5 X
28x9 cm, cbabpxkaLy 9 kg MeTanHa Maca.

3a U3cneaBaHe Ha BaMAMPAHETO 3a 3aMa3BaHe Ha CTEPUHOCTTA Ha YCLBbLPLIEHCTBAHUTE
npoaykTu 3a ctepunusauus (ASP) STERRAD® 50, 100s, 200S, NX™ 1 100NX™ ca m3nonssaxu
CNeiHUTe HaTOBapBaHUS:

CBpbx/ieko Terno: He e npuaoxmmo.

Jleko Terno: Tabna 58,5 x 28 x 10 cm, CbAbP>KALLA METANIHN UHCTPYMEHTH.
HopmanHo Terno: Tabna 58,5 x 28 x 10 cm, CbAbpXKaLLla MeTanHNU UHCTPYMEHTU.
CpenHo Terno: Tabna 58,5 x 28 x 10 cm, CbAbpKaLLla MeTanHN MHCTPYMEHTY.
Texxko Terno: Tabna 58,5 x 28 x 10 cm, CbAbP>KaLLA METANIHN UHCTPYMEHTU.
CepbxTexko Terno: Tabna 58,5 x 28 x 10 cm, CbAbpXKaLLla MeTanHU UHCTPYMEHTU.

3a u3cnenBaHe Ha BanMaMpPaHeTo 3a 3ana3BaHe Ha ctepuiHocTTa Ha STERIS V-PRO® ca u3non3eaHu
CNefHUTE HaTOBapBaHUS:

CBpbx/eko Terno: He e NpUnoxmmo.

Neko Terno: 1,1 kg MeTanHa mMaca, 6 opuenca, Tabna STERIS V-PRO® (43 x 25,5 x 9 cm) npu 1,8 kg.
HopManHo Terno: 2,3 kg MeTanHa Maca, 6 dopuenca, Tabna STERIS V-PRO® (43 x 25,5 x 9 ¢cm) npw
1,8 kg.
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CpegnHo Terno: 2,7 kg MeTanHa mMaca, 6 copuenca, Tabna STERIS V-PRO® (43 x 25,5 x 9 cm) npu 1,8 kg.
Texxko Terno: 2,3 kg MeTanHa Maca, 6 dopuenca, Tabna STERIS V-PRO® (53,5 x 25,5 x 9 cm) npu 2,3 kg.
Cynep Texxko Terno: 2,3 kg MeTasnHa Maca, 6 copuienca, Tabna STERIS V-PRO® (53,5 x 25,5 x 9 cm) npu 2,3 kg

3a u3cneaBaHe Ha BaJMAMPAHETO 3a 3ana3BaHe Ha ctepuiHocTTa Ha STERIS V-PRO® 60 ca
M3M0N3BaHU C/IeAHNTE HATOBapBaHUS:

CBpbxneko Terno: He e NpUnoumo.

Jleko Terno: Tabna V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), MeTanHa Maca 3a noay4aBaHe Ha KpanHoTo 0610
Terno, TeCTBaHO No-rope, v 6 dopLenca.

HopmanHo Terno: Ta6na V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), MeTasiHa Maca 3a nosly4aBaHe Ha KpanHoTo
06LL0 Terno, TecTBaHO No-rope, 1 6 opuenca.

CpeaHo Terno: Ta6na V-PRO® (25,5 x 53,5 X 9 cm), MeTasHa Maca 3a noslyyaBaHe Ha KpanHoTo 0610
Terno, TeCTBaHO no-rope, v 6 opLenca.

Texkko Terno: Tabna V-PRO® (25,5 x 53,5 X 9 cm), MeTasnHa Maca 3a nosyyaBaHe Ha KpanHoTo 06110
Terno, TeCTBaHO No-rope, v 6 dopLenca.

CBpbxTexko Terno: Tabna V-PRO® (25,5 x 53,5 x 9 cm), MeTasHa Maca 3a nojly4aBaHe Ha KpanHOTO
0610 Terno, TeCTBaHO No-rope, v 6 opLienca.

3a u3cnepgBaHe Ha BanuaupaHeTo 3a 3anasBaHe Ha cTepunHoctTa Ha STERIZONE® VP4 ca
M3NoN3BaHU CJIefHUTE HaTOBapPBaHUS:

CBpbx/ieko Terno: He e npuaoxmmo.

Neko Terno: Mnactmacosa Tabna Symmetry Medical - MicroPack® (38 x 25,5 x 4 cm), MeTanHu u
HeMeTaHN MHCTPYMEHTU 33 Nofly4aBaHe Ha KParHOTO 06LL0 Terno, NpenopbyYaHo No-rope.
HopManHo Terno: Mnactmacosa Tabna Symmetry Medical - MicroPack® (38 x 25,5 x 4 cm), MeTanHu
N HeMeTalHN MHCTPYMEHTY 3a NoJTy4YaBaHe Ha KparnHOoTo 06LLo Terno, NpenopbYyaHo no-rope.
CpefHo Terno: MeTtanHa Tabna SteriPack (58,5 x 28 x 12,5 cm), MeTanH1 U HEMETaHW UHCTPYMEHTH
3a NoJly4aBaHe Ha KPanHOTO 06LLO TeCTBAHO Terno, NpenopbYyaHo No-rope.

Texxko Terno: MeTanHa Tabna SteriPack (58,5 x 28 x 12,5 cm), MeTanHu 1 HeMEeTaNHU UHCTPYMEHTU
3a No/ly4YaBaHe Ha KPaHOTO 06LLO TeCTBaHO Ters10, MPenopb4aHo no-rope.

CBpbXxTeXKko Terno: MetanHa Tabna SteriPack (58,5 x 28 x 12,5 ¢m), MeTanHU 1 HeMeTasHu
WNHCTPYMEHTY 3a Noly4aBaHe Ha KpParHOTO 06LL0 TeCTBaHO Terno, NpenopbyaHo no-rope.

NMPAKTUKWU HA CTEPUTU3ALNA

CrepunmsaumnonHute 06BMBKM Gemini ca mpeAHa3HayeHn 3a ynoTpeba c obwwmTe napameTpw
Ha CTepuaM3auvs B 34paBeonasBaHeTo, M3OpoeHM B nokasaHuata 3a ynotpeba. OGbpHeTe
ce KbM MPOM3BOAWTENAT Ha CTepwuaM3aTopa 33 NOAXOAALWM KOHMUrypaumu 3a 3apexpaaHe Ha
cTepunu3aTopa.

AKO CTepUNN3aTOPBT Ce NOBPEeAV N LIMKBALT NPeKbCHe Npeay 3aBbpLUBaHe, ONaKoBKMTe TpsabBa
na 6baat noBTOpHO 06BUTK, Npean Aa 6bAaT NOCTaBeHV B APYT LMKbLA Ha CTepuan3aLms.
Habopute vnu nspenusaTa, 06BUTU B CTepUNM3aLMOHHa OnakoBka Gemini 3a cTepunvsaums,
TpsbBa fda ca cbobpaseHne C KOHMUrypauumuTe 33 HaTOBapBaHe W MNoApexaaHe,
onpefieneHn B EN 285 EN 13060 wnn EN 1422 cnoped w3Mnon3BaHUa CTepunmnsaTop.

3ABENEXKA: MHoro cakTopu, 0CBeH CTepunusaunoHHaTa 06BMBKa, MoraT [a MOBAWAAT Ha mepuoaute Ha
13CyllaBaHe, KaTo KOH(UrypaumsaTa Ha OMakoBKaTa, KOATO Ce M3ron3Ba, HaTOBapBaHeTO Ha CTepuius3aTtopa,
NpOMeHUTe B LIMKbAa, ePeKTUBHOCTTA Ha CTepuaM3aTopa, TeMnepaTypaTa, HaaAMopCKaTa BUCOYMHA U YCNOBUATA Ha
OKOMNHaTa cpepa. CTepuamsatopuTe Ce PasnyaBaT 3Ha4YMTe/HO N0 AW3aMH U eKCNN0aTaLMOHHU XapaKTepuCTUKM.
KakTo ce npenopbyBa B pbkoBoAcTBOTO EN ISO TS 16775, yact 3.3.2.9.3, notpebutenst Tpsabsa Aa U3BbPLK
KBanMduKaLma Ha 06BMBKaTa U [ia OLEHW CbbPKaHMETO Clef CTepuun3aLma, 3a [a ce yBepu, Ye e HaCTbNuIo
[0CTaTbYHO U3CYyLIaBaHe NPU NPoLieca Ha CTepUIn3aLna C BNiaXkHa TOMINHA.
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0xna)|(na|-|e/pa3'ronapBaHe canepj crepunnsauuns

OcTaBeTe 06BMTHTE OMAKOBKM BbPXY CTEPUIM3MPALLATA KOMMYKA HEAOKOCHATW A0 OXflaXdaHe, 3a
na n3berHeTe KOMMpoOMeTMpaHe Ha CTePUTHOCTTA Ha OMaKoBKaTa.

MpoBepeTe BK3yanHo 06BUTWTE WM3Aenus MpW CBansHeTo UM OT KonuykaTta. /3pgenwvs, kouto ca
pasKbCaHu, MOKPU UK KOMMNpecvpaHu, He TpsGBa fa Ce U3MoJI3BaT.

3anasBaHe Ha CTEpPUJTHOCTTA

Mpu TecTBaHe B peanHo BpeMe 06BMBKaTa Gemini e B CbCTOAHME Aa NOAAbPXKA
CTEPWIHOCT Ha OMaKoBKaTa 3a C/lefiH1Te CPOKOBE B KOHTPONMPAHK YCI0BUA Ha
OKOJIHaTa cpefa cfief cTepununsaums. Tesm CpoKoBe He npeyat Ha noTpebutenute ga
NPOABL/KAT @ NPAKTVKYBAT YCTaHOBEHWTE MPOTOKO/IN Ha 3APaBHOTO 3aBefieHue.

Tabnuua 9: 3ana3BaHe Ha CTEPUJIHOCTTA Ha 06BMBKMTE Gemini

MopganHocT Ha CTepun3aums mi';cpwﬂ:ae?% nepuof Ha cTepunHocT (no
MpenBapvTeNHO BakyyMUpaHe U rpaBUTaLMOHHa napa 2 rofvHn
Etunenos okcup (ETO) 1rogvHa
Luknn STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ 1 100NX™ 1roanHa
STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, & 60 1roanHa
STERIZONE® VP4 1rogunHa

OTBapsHe

I'IposepeTe OMNaKOBKaTa 3a nospenu, Baara Uian npusHaun Ha noTteHUMaaHo 3aMbpcsaBaHe npeaun
OTBapsAHe W OTHOBO C/1ie[, OTBapsHe, HO npean yr|0Tpe6a Ha CbAbP>XKaHWETO. BHumaHue: He
n3nonssamnte CbAbp)XXaHue, ako Te3n yC/10BUA Ca Hanulue, Tbi KaTo CTepUJIHOCTTa MOXe fa e
HapylueHa. O6pa60TeTe MOBTOPHO CbAbPXKAaHMETO, KaTo M3MN0J13BaTe HEM3Mnosi3BaHa 06BVBKa, aKo
3abenexuTe HAKoe OT Te3un ycnosuA.

OTBOpeTe OMNaKOBKUTe aCcenTU4HO B CbOTBETCTBME C MONINTUKATA Ha 3[4PpaBHOTO 3aBeeHune.

N3xBbpnsiHe

[la He ce n3nonsea nostopHo. Medline Industries, LP He onobpsiBa noBTOpHaTa
ynoTpe6a (NoBTOpHaTa CTepUNMN3aLIMs) Ha CTEPUAM3aLMOHHATa 06BMBKA 1
He rapaHTupa eeKTUBHOCT, ako NPOAYKTHT Ce 13M013Ba NOBTOPHO.

PeLI,VIKﬂMpaVITE, M3XBbpJieTe B 4eM0 3a 0TNagbUn Uav nsropete n3nosisBaHata 006BVBKa Bb3 0CHOBA
Ha Obp)XaBHUTE U MeCTHUTEe pa3r|ope.u6m. PeLI,VIKJ'IVIpal;ITe CaMO He3aMbpCeHu 00BVBKM.

O6bpHeTe BHUMaHWe, Ye 00BMBKaTa e CbCTaBeHa 0T NOMMNPONMIEHOBA NIACTMaca, KOSTO Ma KOA,
3a peumKaMpaHe Ha nnactmacm 5

|-|pl/l M3XBbpAHEe Ha M3a4enmeTo TpﬂﬁBa [a Ce B3eMaT npefnasHn MepKu U AenOHUPaHeTo Ha
niaenneTo TpHGBa [a ce N3BbpLIBa B CbOTBETCTBME C NPUITOXKUMUTE BGOMHUYHN MU HALMOHANHK
pa3r|ope,u6m 3a 61010rMYHO ONACHM OTNAABLLMN.
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MpunoxxeHue:

3abenexka: Buxre PBKOBOACTBOTO 3a I'IOTpe6I/ITefIﬂ 3a MbJIHW UHCTPYKLMW OTHOCHO HaTOBApPBaHETO U
LMKb/a 3a BCAKa CTepun3alnoHHa cnctemMa no-gony. MHCprKLlVIVITe, npefocTaBeHn no-Aony, HAaMat
3a uen fa 3aMeHAT I'IOﬂpO6HI/IT€ NHCTPYKLUMWU 3a yHOTpe6a, npenoctaBeHn C BCAKa CTepuan3alMoHHa
cncTeMa.

BanuaupaHu UMKAM B YCbBbPLIEHCTBAHUTE NPOAYKTU 3a cTepunusauus (ASP)
STERRAD® 50, 100S, 200S, STERRAD® NX™ n STERRAD® 100NX™

Cucrema u umkbn ASP

STERRAD® MpenBnaeHo HaToBapBaHe

MeTanHu 1 HeMeTaHVM MeJMLIMHCKM U3e/Ins 38 MHOrOKpPaTHa
ynoTtpe6a, BkNtoyBaLLm 10 10 NyMeHa CbC CIeHNTe pa3Mepu 3a eHO
3aperk[aHe Ha Kamepara:

. BbTpelen anameTbp 1 mm uav noseye v Ab/mKUHA 125 mm mnn
M0-MaJsiKo eJHOKaHa/IHW TyMeHV 0T HepbXkAaema CTOMaHa.
BbTpelieH anameTbp 2 mm unv noseye v AbaxnHa 250 mm nam
M0-Masiko eiHOKAHaHW TyMEHV 0T HepbkAaema CToMaHa.

STERRAD® 50 . BbTpelweH avameTbp 3 mm unuv noseye U AbHXUHa 400 mm vnu
M0-Masiko eJHOKaHaHW TyMeHN 0T HepbX4aemMa CTOMaHa.
BbTpewen anameTbp 6 mm vam noseye n AbmKMHa 310 mm unu
no-masnko efjHokaHanHu TEFLON®/nonmetuneHosu nymeHu.

BuyxTe pbKOBOACTBOTO 3a noTpebuTens Ha ctepunusatopa STERRAD®

50 3a MbAHM MHCTPYKLMM OTHOCHO HATOBAapBaHeTO W LWKbaa(ute),

BK/IOUMTEIHO MHCTPYKLMM 33 3apexaaHe Ha Kameparta (T.e. 10 nymeHa

Ha 3apexkaaHe).

Cuctema u unkbn ASP

STERRAD® I'IpequuJ.eHo HaToBapBaHe

MeTanHn 1 HemMeTaH! MeAULIMHCKN U3eNns 38 MHOTOKPaTHa
ynotpeba, BKo4BaLLy A0 10 yMeHa CbC Cle[JHATe pa3Mepu 3a ejHO
3apexxjaHe Ha Kamepara:

. BbTpewen agnameTbp 1 mm nav noBeve v 4b/mMxnHa 125 mm mnnn
M0-Masiko eJHOKaHaHW TyMeH 0T HepbXaemMa CTOMaHa.
BbTpelieH anameTbp 2 mm unv noseye v AbaxnHa 250 mm nnm
M0-Masiko eHOKaHaIHW JTYMEHN OT Hepb)KJaema CToMaHa.

STERRAD® 100S . BvTpewen gnameTsbp 3 mm unv noeeye 1 AbmxmnHa 400 mm vunm
M0-MaJiKo eJHOKAHaHW TyMeHN 0T HepbXaemMa CTOMaHa.
BbTpeler anameTbp 6 mm nam noseye n AbKMHA 310 mm unm
no-Manko egHokaHanHu TEFLON-nonvetuneHosu nymexu.

Bu>kTe pbKOBOACTBOTO 3a NoTpebutens Ha ctepunusatopa STERRAD®

100 3a MbJHW MHCTPYKLUMU OTHOCHO HaTOBapBaHETO U LuKbna(uTe),

BKJIOUMTENIHO MHCTPYKLIMM 33 3apexaaHe Ha kameparta (T.e. 10 nymeHa

Ha 3apexaaHe).
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STERRAD® 200S

MeTanHn 1 HemeTaNHU MeANLIMHCKM U3V 38 MHOTOKPaTHa
ynoTtpe6a, BKNOYBaLLM 10 12 nyMeHa CbC CIeAHUTE pa3Mepy 3a eHO
3apexk/aHe Ha Kamepara:

. BbTpeler agnameTbp 1 mm nav noseve v 4b/mxnHa 125 mm mnn
M0-MaJsiko eJHOKAHa/HW TYMEHV 0T HepbXkAaema CToMaHa.
BbTpelleH iuamMeTbp 2 mm unin noBeye U Ab/HKMHA 250 mm uin
M0-MaJiKo eJHOKaHa IHW TyMeH 0T HepbkaemMa CTOMaHa.
BbTpelen agnameTbp 3 mm unv noseye v AbmxuHa 400 mm unm
M0-MaJiko eJHOKAHa/HW TyMeHV 0T HepbykAaema CToMaHa.
BbTpelleH fuamMeTbp 6 mm uam noseye v Ab/kuHa 310 mm unu
no-masnko efjHokaHanHu TEFLON®/nonmetuneHosu nymeHu.

BuyxTe pbKOBOACTBOTO 3a noTpebuTens Ha ctepunusatopa STERRAD®

200S 3a Mb/HM UHCTPYKLMM OTHOCHO HaTOBApBaHeTo W Lukbna(uTe),

BK/IOUMTEIHO MHCTPYKLMK 33 3apexkaaHe Ha kameparTa (T.e. 16,5 kg Ha

3apexxaaHe).

CraHaapTeH UMKbA
STERRAD® NX™

MeTanHu 1 HeMeTaHU MeANLIMHCKM U3/ 38 MHOTOKPaTHa
ynoTtpe6a, BkNtoyBaLLm 10 10 NyMeHa CbC CIeAHNTe pa3mMepu 3a ejHO
3apexk[aHe Ha Kamepara:

. BbTpeleH agnameTbp 1 mm nauv noseve v obmxkunHa 150 mm nau
M0-Masiko eAHOKAHa/HW TyMEHV 0T HepbXXaema CToMaHa.
BbTpelweH anameTbp 2 mm uiv noseye v AbHKUHa 400 mm nnn
M0-MasiKo eJHOKaHa HW TyMeH 0T HepbxaemMa CTOMaHa.

BuyxTe pbKOBOACTBOTO 3a noTpebuTens Ha ctepunusatopa STERRAD®

NX™ 3a MbHU MHCTPYKLMW OTHOCHO HATOBAapBaHeTO U LMKbia(uTe),

BK/IOUMNTEIHO MHCTPYKLUMM 3@ 3apexaaHe Ha Kamepata (Te. 4,9 kg Ha

3apexxaaHe).

Cuctema u unkbn ASP
STERRAD®

I'IpeuBmJ.eHo HaToBapBaHe

YCbBbPLUEHCTBAH LMKbLA
STERRAD® NX™

MeTanHu 1 HemeTaH1 MeAULIMHCKN U3eNns 38 MHOTOKPaTHa
ynotpeba, BK/to4BaLLy A0 10 yMeHa CbC C1e[iHATe pa3Mepu 3a ejHO
3apexx/[jaHe Ha Kameparta:
. BvTpewen agnameTsbp 1 mm nav noeeve v 4bmxknHa 500 mm vnnau
M0-MaJiKo eJHOKaHa/HW TyMeHN 0T HepbX4aemMa CTOMaHa.
Nn
EnnH efHOKaHaeH rbBKaB eH0CKOM CbC UK 63 CUIMKOHOBA
noaoXka 1 6e3 4oNbAHUTENHO HaTOBapBaHe. MbBKaBuUAT
€H[I0CKOM MOXKe [la CbAbpiKa:
EnHokananen TEFLON®/nonneTnneHoBs lyMeH C BbTpeLleH
avameTtbp 1 mm unv noseye n AbMKMHA 850 mm man no-marsnko.
Bur>kTe pbKOBOACTBOTO 3a NoTpebutens Ha ctepunusatopa STERRAD®
NX™ 33 NbAHW WHCTPYKLMU OTHOCHO HATOBApBaHeTO M LMKbia(uTe),
BKJIOUNTENIHO MHCTPYKLMM 3@ 3apexxaaHe Ha Kamepata (T.e. 4,9 kg Ha
3apexaaHe).

CTaHfapTeH UMKbA
STERRAD® 100NX™

MeTanHu 1 HeMeTaH! MeAULIMHCKN U3eNns 38 MHOTOKPaTHa
ynotpeba, BKo4BaLLy A0 10 lyMeHa CbC Ce[JHATe pa3Mepu 3a eiHO
3apex[jaHe Ha Kameparta:
BvTpewen anametsbp 0,7 mm unv noeeye 1 AbmxuHa 500 mm
NI MO-MAaJIKO eJHOKAHa/HW TyMeHV 0T HepbXX[aemMa CTOMaHa.
(MakcrMyM ABa r'bBKaBM eHA0CKOMA, M0 eAVH B Taba Ha LKL Ha
cTepunnsaums).
BuxTe ¢ pbKOBOACTBOTO 3a NoTpebutens Ha cTepunmsatopa STERRAD®
100NX™ 3@ MbJHU UHCTPYKLUMM OTHOCHO HAaTOBapBaHeTo U Lykbna(uTe),
BKJTHOUYMTEIHO MHCTPYKLMW 3@ 3apeXkaaHe Ha kamepaTta (t.e. 9,7 kg Ha
3apexxaaHe).
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[bBKaB UMKbN STERRAD®
100NX™

EQnH unn iBa eaHOKaHaNHM FbBKaBM eHA0CKONa CbC n 6e3
CUIMKOHOBA NOAOXKKA 1 6€3 JONBb/IHUTENTHO HaTOBapBaHe. [bBKaBUAT
€H[I0CKOM MOXKe [la CbAbpiKa:
EnHokananen TEFLON®/nonuetuneHoB nyMeH C  BbTpeLleH
AvameTbp 1 mm uan nose4ve v Ab/KKMHA 850 mm nan no-mMasnko.
(MakcrMyM Ba rbBKaBM eHAOCKOMA, MO efMH B Tab/1a Ha LMKbA Ha
cTepunnsaums).
BuyxTe pbKOBOACTBOTO 3a noTpebuTens Ha ctepunmsatopa STERRAD®
100NX™ 3@ MbJIHU UHCTPYKLMM OTHOCHO HAaTOBApPBaHeTo U Lykba(uTe),
BKJTIOUMTEIHO MHCTPYKUMK 33 3apex[aHe Ha kamepaTa (T.e. 5,5 kg Ha
3apexxaaHe).

EkcnpeceH umkbn
STERRAD® 100NX™

MeTanHu W HemeTanHw w3penus 6e3 JyMeHM 3a MHOrOKpaTHa
ynoTtpe6a, M3MCKBALLM NOBBbPXHOCTHA CTEPUIM3aLMd, U CTepunmnsauns
Ha AUdY3MOHHO OrpaHMYeHn pasCTOAHWA, KaTo LWapHMpHaTa 4acT Ha
hopuenc 1 HOXXULK, U TBBPAM UAN NOAYTBBPAN eHA0CKONM 6e3 NyMeHMN.
BuKTe pbKOBOACTBOTO 3a NoTpebutens Ha ctepunusatopa STERRAD®
100NX™ 3@ MbJHU UHCTPYKLUMM OTHOCHO HAaTOBApBaHeTo U LUykbaa(uTe),
BKJIOUNTENHO MHCTPYKLMM 3@ 3apexkAaHe Ha Kamepata (T.e. 4,9 kg Ha
3apexaaHe).

Cuctema u unkbn ASP
STERRAD®

I'Ipe.uBmJ.eHo HaToBapBaHe

Unkbn STERRAD®
100NX™ DUO

EAnH nnmn Ba eaHOKaHaNHM FbBKABM eHA0CKONA C NPUHaANeXHOCTH,
KOMTO 0BMKHOBEHO Ce CBbP3BAT C TAX, CbC UM 6e3 CMAMKOHOBA
noanoXxka. MBKaBUAT eHA0CKOMN MOXKe Aa CbAbPXKa:

. EnHokananen TEFLON®/nonneTnneHoBs lyMeH C BbTpeLleH
AvameTbp 1 mm uav noseye v AbHKMHA 875 mm 1A no-marsnko.
MprHagNexHoCTH, KoUTo 06UKHOBEHO Ce CBbP3BAT C FbBKaB
eHfocKon npu ynotpeba.

[bBKaBM eHAOCKONY 6€3 NyMeHw.

BumxTe pbKOBOACTBOTO 3a NoTpebuTens Ha ctepunnsatopa STERRAD®

NX™ 33 MbJHU UHCTPYKLMM OTHOCHO HAaTOBAPBAHETO U LIMKba(MTe),

BKJIOYMTEIHO MHCTPYKLIMYM 33 3apexxaaHe Ha Kamepara (T.e. 4,9 kg Ha

3apexxaaHe).
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BaaugupaHu cucmemu STERIS V-PRO® 3a cmepuau3auus c Hucka memMnepamypa
MpegBapumenHo npozpamupaH yukoa

Cucrtema n umkbn STERIS® | lNpenBuaeHo HaToBapBaHe

MeTanHn W HemeTanHW MeOMUMHCKM U3[eNns 33 MHOrokpaTHa
ynotpeba, BKAYUTENHO WMHCTPYMEHTU C AU(DY3MOHHO OrpaHunyeHn
pa3cTosHMs (KaTo WapHMpHaTa 4YacT Ha Qopuenc 1 HoXuuM), u
€AVHWYHW, OBOVIHU WAV TPOWMHW KaHaNM3MpaHu TBbPAW/NONYTBBbPAK
€H0CKOMK, CbC CIeHNTE KOHUTypaLmm:
EOVHWUYHM MNK [IBOWMHW KaHanu3upaHu u3fenuns C JyMeHu oT
HepbX[aeMa CToMaHa C
STERIS® V-PRO® maX ° Bbrpewer pguametsp 0,77 mm uam noseve u
Linkbn 3a nymeHn Ob/HKMHA 410 mm WUan No-mMasko
TpovHW KaHanu3npaHu usfenua C NyMeHW OT HepbXiaema
CTOMaHa ¢
° BbTpeweH gnametsp 1,2 mm wuav noseye u ObMKUHA 257
mm MY N0-Manko
° BbTpeweH anametbp 1,8 mm unu noseye u Ab/mxuHa 310
mm WV MO-ManKo Uimn
° BbTpeweH gnameTtsp 2,8 mm uam noseye v Ab/DKMHA 317
mm MM N0-Manko

EAVHWYHM AV ABONHW KaHaM3MPaHW FbBKABU XMPYPrUYHN eHA0CKONKU
STERIS® V-PRO® maX UV GPOHXOCKOMNM C TIYMEHW, KOUTO 1MaT:

[bBKaB LUMKDBN . BbTpeleH anamMeTbp 1 mm vav noseye v AbmknHa 990 mm nnu
no-Ma’iko.

MeTanHW ¥ HeMeTanHW MeAUUMHCKM u3fenns 6e3 nyMeHu 3a
MHOrokpaTHa ynotpe6a, BK/HOYBALLM TBbPAMW, NOAYTBBPAN U FbBKaBU
eHpgockonu 6e3 NyMeHW, U MeAWLMHCKM u3genuss ¢ AnGY3UMOHHO
OrpaHMYeHN pasCcToAHUSA 0T HepbXKAaeMa CTOMaHa WAW TWUTaH, KaTo
LIapHUPHAaTa 4acT Ha (POPLLenc UK HOXULN.

STERIS® V-PRO® maX
Lvkbn 6e3 nymeH

Cuctema n umkbn STERIS® | lpeaBuaeHo HaToBapBaHe

MeTanHn 1 HeMeTaIHU MeAULIMHCKM M3 AeNINA 3a MHOTOKpaTHa ynoTtpe6a
C AndY3MOHHO OrpaHUYeHN PascTosHWA (KaTo LWApHMPHATA YacT Ha
hopLEeNC 1 HOXNLM), U eUHUYHY, ABONHM WX TPOMHW KaHaM3npaHm
TBbPAW/NONYTBbPAV EHL0CKONK, CbC CIefHaTa KOHMUrypaLus:
EOVHUYHN Mnn OBOMHM KaHanM3MpaHW W3fenvs C JiyMeHu oT
HepbX/JaeMa CToMaHa C
° BbTpelwweH anameTsbp 0,77 mm uiv noBeye v AbaXUHA
Lvkbn 3a nymeH STERIS 410 mm nav No-mManko
V-PRO® 60 : TpOVIHV KaHaIM3MPaHW U3eNns C TYMeHN 0T Hepb)kaaema CToMaHa
C
° BbTpelweH anameTsp 1,2 mm Uan noBeye U AbHKMHA
257 mm nuau no-Manko
BbTpeleH anameTsbp 1,8 mm v noBeye n Ab/HKMHA
310 mm nav No-Manko unn
BbTpeleH gnameTsbp 2,8 mm v noBeYe u Ab/KMHa
317 mm “av No-Masnko

EAVHWUYHN UV LBONMHM KaHANN3UPaHW I'bBKABU XUPYPriHM €HA0CKOMK
MBKaB UMKbA STERIS® N BPOHXOCKONY C TYMEHU, KOUTO NMaT:

V-PRO® 60 . BbTpeleH Avametsp 1 mm uam noBeye U AbmKMHa 990 mm

1N N0-Manko
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MeTanHW ¥ HeMeTalHW MeAUUMHCKM u3fenns 6e3 yMeHM 3a
MHOroKpaTHa ynotpe6a, BK/HOYBALLM TBbPAMW, NOAYTBBPAMN U FbBKaBU
eHpockonu 6e3 nyMeHu, U MeaMUMHCKM n3penust ¢ AndY3MOHHO
OrpaHM4eHn pascTosiHUA 0T HepbXKAaeMa CTOMaHa WAW TWUTaH, KaTo
LapHUPHATA 4acT Ha (POPLLeNc UK HOXULN.

Uunkbn 6e3 nymeH STERIS®
V-PRO® 60

BanugupaH eguHuyeH npegBapumenHo 3agageH uukvba Ha cmepuAuzayus Ha
cmepuauzamop STERIZONE® VP4

Crepunusatop STERIZONE®
MpenBuaeHo HaToBapBaHe
VP4
O6Wn MeAMLMHCKMA WHCTPYMEHTU CbC CNIeAHUTE TeOMEeTPUYHK
ocobeHocTH:
Mnb3ral, MexaHW3bM, NaHTU W BUHTOBe, CrMpaTesieH KpaH,
WHCTPYMEHT C TBbPA NyMeH (6e3 MbpTbB Kpai)
EanHnuen EfHOKaHaMHM MbBKaBM eHO0CKOMNM C:
npeaBapuTesIHO 3aJafeH . BbTpelweH avametbp Ha KaHana 1 mm uav noseye v Ob/HKUHA
LMKbB Ha CTepunnsaums Ha 850 mm unun no-mManko
cTepunusatop STERIZONE® | EnHOKaHaiHW/ABYKaHaNHM TBbPAM eHO0CKOMM C:
VP4 : BbTpeleH agnameTbp Ha KaHana 0,7 mm uam noBeve U Ab/KUHA
500 mm unv no-masnko
BvxTe pbkOBOACTBOTO 3a noTpebuTens Ha CTepunusatopa
STERIZONE® VP4 33 MbAHW MHCTPYKLUMM OTHOCHO HaTOBapBaHeTo,
BK/THOUMUTE/IHO MHCTPYKLMM 3@ 3apeXKAaHe Ha KamepaTa.

Toote kirjeldus

Gemini steriliseerimismahist pakutakse turul Gksikute lehtede hulgipakenditena, kus haigla tavap-
raktika kohaselt kasutatakse meditsiinilise seadme voi meditsiiniliste seadmete kogumi mahkimiseks
steriliseerimise eesmargil kahte lehte. Gemini Bonded Sterilisation Wrap koosneb kahest Gemini ste-
riliseerimismahise lehest, mis on kahelt poolt ultraheliga kokku dmmeldud. See véimaldab mugavalt
mahkida kahe lehega samaaegselt. Gemini Interleaved lehed toovad nii meie mitmekihilise tehnoloogia
kui ka varvide eristamise steriliseerimisseadmetesse, kus toimub jarjestikune pakkimine.

Steriliseerimismahise lehed on ruudu- voi ristkilikukujulised kangalehed, mis on toodetud viiekihilise
SSMMS-i (spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-spunbond) meetodil. Mahis on saadaval ihe-,
liimitud v&i vahelehtedega konfiguratsioonis. Uksik Gmbris on sinine. Liimitud Gmbris on ihevarviline
(sinine leht, mis on thendatud sinise lehega) voi kahevarviline (sinine leht, mis on Ghendatud roosa
lehega). Vahepealne Umbris koosneb kahest Uksikust sinisest ja roosast lehest. Mahis vdimaldab
steriliseeritud pakendit aseptiliselt avada.

Gemini steriliseerimismahised on saadaval suurustes 46 x 46 cm kuni 137 x 183 cm ja kuues tabelis 1
loetletud erinevate materjalide kaalude/mudelitena.
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Tabel 1. Gemini steriliseerimismahise raskused/mudelid

Kaal Uhekihiline | Paimitud Liimitud kahevarviline | Unevarviline
liimitud

Super kerge kaal GEMO1XX-EU | Eiole kohaldatav | GEMO1XXT-EU Ei ole kohaldatav
Kerge kaal GEM1T1XX-EU GEMTMIXXINT-EU | GEMTIXXT-EU GEMMTMXXS-EU
Regulaarne kaal GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EL GEM21XXS-EL
Keskmine kaal GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EL
Raske kaal GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EL
Uliraske kaal GEM51XX-EU Eiole kohaldatav | GEM51XXT-EU GEM51XXS-EL

Kasutamise ndidustused

Gemini steriliseerimismahised on moeldud kasutamiseks teise meditsiinilise seadme katmiseks, mille
tervishoiuteenuse osutaja peab steriliseerima jargmiste steriliseerimismeetodite abil.

Allpool toodud kuivamisajad on ,minimaalsed” kuivamisajad ja neid tuleb tegelikus keskkonnas
kohandada.

Tabel 2. Eelvaakum aur 134°C juures 3 kuni 18 minutit jargmisega kuivamisajad kaalu
jargi:

GEMO - Ulikerge kaal 20 minutit
GEM1- kerge kaal 20 minutit
GEM2- regulaarne kaal 20 minutit
GEM3- keskmine kaal 20 minutit
GEM4- raske kaal 30 minutit
GEMS - (liraske kaal 30 minutit

Tabel 3. Gravitatsiooniaur 121°C juures 15 kuni 30 minutit jargmisega kuivas kuivam-
isajad kaalu jargi:

GEMO - Ulikerge kaal 20 minutit
GEM1- kerge kaal 20 minutit
GEM2- regulaarne kaal 20 minutit
GEM3- keskmine kaal 20 minutit
GEM4- raske kaal 30 minutit
GEMS - (liraske kaal 30 minutit
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Tabel 4. Etiileenoksiid (ETO steriliseerimine)

60-minutiline kokkupuude 725 mg/I 100% ETO-ga temperatuuril 55 °C
ja 40-80% suhteline 6huniiskus, millele jargneb 12-tunnine dhutusaeg. | Ei kehti GEMO puhul.

Tabel 5. Taiustatud steriliseerimistooted STERRAD® steriliseerimissiisteem - Vt lisa
- Valideeritud taiustatud steriliseerimistoodete (ASP) tsiiklid

Gemini
Mabhise kaal

Taiustatud steriliseerimistooted
STERRAD® Steriliseerimissiisteemi tsiiklid

GEMO- llikerge kaal

Ei ole kohaldatav

GEM?1- kerge kaal

GEM2- regulaarne kaal

GEM3- keskmine kaal

GEM4- raske kaal

GEMS- (liraske kaal

STERRAD® 50

STERRAD® 100S

STERRAD® 200S

STERRAD® NX™, (standardtstkkel, taiustatud
tstikkel)

STERRAD® 100NX™, (standardtsiikkel,
paindtsikkel, EXPRESS-tstikkel, DUO-tsiikkel)

Tabel 6. STERIS V-PRO® madala temperatuuriga steriliseerimissiisteemid.
Kinnitati, et mahis on eelprogrammeeritud tsiiklite ajal tohusalt 6hutatud.

Gemini
Mabhise kaal

STERIS V-PRO® Madal temperatuur
Steriliseerimise tsiiklid

GEMO - Ulierge kaal

Eiole kohaldatav

GEM1- kerge kaal

STERIS V-PRO® 60 (Luumen,

GEM2- regulaarne kaal

Mitte-luumen ja paindlikud tsiiklid)
STERIS V-PRO® 1 (Luumeni tsiikkel)

GEM3- keskmine kaal

STERIS V-PRO® 1 Plus (Luumeni ja
mitte-luumeni tsukkel)

GEM4- raske kaal

STERIS V-PRO® maX (luumen,

GEMS - (liraske kaal

Mitte-luumeni ja paindlik tstikkel)

Tabel 7. STERIZONE® VP4 steriliseerimissiisteem - vt lisa - valideeritud

STERIZONE® VP4 tsiiklid
Gemini STERIS V-PRO® Madal temperatuur
Mabhise kaal Steriliseerimise tstklid

GEMO - Ulierge kaal

Ei ole kohaldatav

GEM1- kerge kaal

GEM2- regulaarne kaal

STERIZONE® VP4 (ihekordne

GEM3- keskmine kaal

sterilisaator
eelseadistatud steriliseerimistsikkel

GEM4- raske kaal

GEMS - (liraske kaal
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Méhis on ette ndhtud kaasasoleva(te) meditsiilis(t)e seadme(te) steriliseerimiseks ja ka sellise sisu
steriilsuse sailitamiseks kuni kasutamiseni.

Hoiatused

Kui seadmega seoses on tekkinud tésine intsident, tuleb sellest teatada Medline’ile ning kasutaja
ja/voi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

Uhekordsete seadmete taaskasutamine tekitab potentsiaalse ohu patsiendile véi kasutajale. See
voib pohjustada saastumist ja/voi toimivuse halvenemist, mis voib tuua kaasa patsiendi vigastuse,
haiguse ja/v6i surma.

Arge kasutage mahist, kui enne kasutamist on tuvastatud kahjustusi véi véliseid osakesi.

Arge kasutage pakitud sisu, kui Umbris on rebenenud, méarg, mdardunud voi kahtlustate
vaarkaitlemist voi kuritarvitamist.

Arge kasutage Gemini Wrapi steriliseerimisreziimides voi tingimustes, mis jaavad valjapoole
jaotises Naidustused loetletud parameetreid.

Gemini Wrap ei ole ette ndhtud kasutamiseks jargmistes steriliseerimisreZiimides voi tsiiklites:

Kuivsteriliseerimine kuumusel
Kiirgus (nt gamma, e-kiir véi muu)
Arge kasutage mahist steriliseerimistsiklites, mille temperatuur tletab 149 °C.

Ettevaatust

GEMO saab kasutada ainult jargmiste steriliseerimismeetoditega: Eelvaakumi aurja Gravitatsiooni aur.

Ettevaatusabinoud

Jargmised on ldised ettevaatusabindud, mida Gemini steriliseerimismahise puhul meeles pidada.

Arge avage karbi pakendeid teravate nugadega, et valtida kogemata sisseldigete tekkimist
Gmbrisesse.

Enne pakkimist ja steriliseerimist veenduge, et sisu/seadmed oleksid steriliseerimiseks sobivaks
peetud dlalolevas Kasutusndidustuste jaotises kirjeldatud steriliseerimisviiside jargi. Tutvuge koigi
steriliseerimiseks moeldud seadmete steriliseerimisjuhistega. Moned meditsiinilised seadmed,
olenemata steriliseerimismeetodist ja kasutatavast steriliseerimisimbrisest/-konteinerist, voivad
vajada steriliseerimise tagamiseks pakkimiskonfiguratsioonidel erilist tahelepanu (vt juhendi EN
ISO TS 16775 osa 3.2.2.3 Montaazikaalutlused).

Arge kasutage mahist tuleohtlike materjalide Iaheduses. Gemini mahis ei ole juhtiv.

Kui steriliseerimist teostab lepinguvaline asutus, soovitab Medline Industries, LP pakitud seadmeid
taiendava kattekihiga saastumise eest kaitsta.

Kasutusjuhend

Gemini steriliseerimismahist tuleks kasutada vastavalt kogu ettevalmistusele, pakkimisele ja sterili-
seerimiskambri laadimissoovitustele vastavalt jargmistele standarditele:

EN 1SO 11607-1: Loplikult steriliseeritud meditsiiniliste seadmete pakendid; Nouded materjalidele,
steriilsetele tokkeststeemidele ja pakkeslsteemidele.

EN 868-2 Loplikult steriliseeritud meditsiiniliste seadmete pakend, Steriliseerimismahis, Nouded
ja katsemeetodid

EN ISO TS 16775 Loplikult steriliseeritud meditsiiniliste seadmete pakend - juhend ISO 11607-1 ja
ISO 11607-2 rakendamiseks

EN 285 Steriliseerimine — Aurusterilisaatorid - Suured sterilisaatorid

EN 13060 Vaikesed aurusterilisaatorid

EN 1422 Meditsiinilised sterilisaatorid, Etlleenoksiidi sterilisaatorid, Néuded ja katsemeetodid
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Uldsdilitamine (eel- ja jargsteriliseerimine)
Asukoht peab olema puhas, tolmuvaba ja eemal fluorestseeruvast vai ultraviolettvalgusest.
Kasutage FIFO (first in, first out) varude rotatsiooni. Parast steriliseerimist tuleb arvestada
maksimaalse steriilsusperioodiga (vt Ik 8).
Vaadake juhendit EN ISO TS 16775.

Enne kasutamist

Kontrollige pakendit ja visake dra, kui te avastate kahjustusi voi kérvalisi aineid.
Puhastage ja kuivatage mahitavad/pakendatavad esemed.

Levinud madhkimistehnikad

Asetage Uksus(ed) imbrisele, kasutades standardse EN ISO TS 16775 lisa C jargi tavalisi aseptilisi
pakkimismeetodeid. Pakkimistehnikate puhul véib kasutada muid riiklikke standardeid véi
professionaalseid juhiseid. Soovitused Umbrise sisu kohta on toodud tabelis 8.

Kui kasutate samaaegset pakkimistehnikat, veenduge, et esimene volt on tdommatud piisavalt
kaugele, et katta koik pakendi pinnad, et tagada steriilsuse sailitamine.

Kinnitage pakitud pakend steriliseerimise indikaatorlindiga voikasutatavalesteriliseerimismeetodile
sobiva alternatiivse sulgemismeetodiga.

Sulgemine peab voimaldama steriliseerijal tungida pakitud pakendisse, valtida pakendi
kokkutdmbumist ja sailitada pakendi terviklikkus.

Tabel 8: Mahkimismudeli soovitused’

Maksimaalne soovitatav pakendatud pakendisisu?
. . ASP
Gemini Wrap Ettendhtud+ Eelvaa- STERRAD® STERIS | STERIS
Kaal koormus kum, go | 50.100s, V-PRO® |\, bpge | STERIZONE® VP4
Gravi- 200S, NX™ 1,1Plus, Sterilisaator
tatsioon ja100NX™ maX 60
Cycles
GEMO - Ulierge kaal Ei ole kohaldatav 2,7kg Eiole kohaldatav
Kergekaaluline pakend
(naiteks: tavalised pesupa-
GEM1- kerge kaal kid) Kergekaaluline pakend | 2,7 kg 2,7kg | 4.8kg 3kg 2,7kg 2,7kg
(naiteks: standardsed
pesupakid)
Kerge kuni mooduka
kaaluga pakend (naiteks:
GEM2- regulaarne kaal ildkasutatavad meditsiini- 4Kg 4Kg 4,8 kg 4Kg 4Kg 4Kg
instrumendid)
Kerge kuni méodukalt raske
B ) kaaluga pakend (naiteks:
GEM3- keskmine kaal ildkasutatavad meditsiini- 59Kg 59Kg | 4,8Kg 4,5Kg 59Kg |59Kg
instrumendid)
Raske kaaluga pakend
GEM4- raske kaal (naiteks: tldkasutatavad 77Kg 77Kg | 48Kg 4,5Kg 77Kg 77Kg
meditsiiniinstrumendid)
Uliraske kaaluga pakend
GEMS - dliraske kaal (n&iteks: ildkasutatavad 13Kg | 113Kg | 48Kg 4,5Kg 13Kg | 113Kg
meditsiiniinstrumendid)

"Individuaalsed tulemused voivad erineda selliste tegurite tottu nagu kasitlemistavad, pakkimistehnikad ja voltimismeetodid. Tulemused
voivad erineda ka ebakorraparase kujuga sisu kasutamise tottu, mis voib imbrisele taiendavat pinget tekitada. Iga tervishoiuasutus peaks
ise otsustama, milline mahisemudel on iga kavandatud kasutuse jaoks kdige sobivam.

2Soovitatav on mitte Uletada iga Umbrismudeli puhul naidatud maksimaalset pakendatud pakendi sisu kaalu. Lisaks ei soovitata letada
Gemini steriliseerimismahise jaoks kinnitatud tksikute sisuttitipide arvu, kaalu ja suurusi.
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Vaakumeelses auru- ja gravitatsioonisteriilsuses kasutati jargmisi koormusi Hoolduse
valideerimise uuringud:

Ulikerge kaal: 16 VOI kateratikuid kahes kaheksas virnas

Kerge: 2 operatsiooniratikut (43x73,5 cm), 3 vedelikukindlat lina (274,5x183 cm)

Regulaarne kaal: 16 operatsiooniratikut (43x73,5 cm), 1 vedelikukindlat lauakatet (228,5x152,5 cm). 2,3 kg
metallimassi.

Keskmine kaal: 4 kandiku vooderdust (51x63,5 ¢m) virnastatud 58,5x28x9 cm kandik, mis sisaldab 5 kg
metallimassi.

Raske kaal: 4 kandiku vooderdust (51x63,5 cm) virnastatud 58,5x28x9 cm kandik, mis sisaldab 6,8 kg metallimassi.
Uliraske kaal: 4 kandiku vooderdust (51x635 ¢m) virnastatud 58,5x28x9 cm kandik, mis sisaldab 9 kg
metallimassi.

EO steriilsuse hoolduse valideerimise uuringutes kasutati jargmisi koormusi:

Ulikerge kaal: Ei ole kohaldatav

Kerge: 2 operatsiooniratikut (43x73,5 cm), 3 vedelikukindlat lina (274,5x183 cm)

Regulaarne kaal: 16 operatsiooniratikut (43x73,5 cm), 1 vedelikukindlat lauakatet (228,5x152,5 cm). 2,3 kg
metallimassi.

Keskmine kaal: 4 kandiku vooderdust (51x63,5 ¢m) virnastatud 58,5x28x9 cm kandik, mis sisaldab 5 kg
metallimassi.

Raske kaal: 4 kandikuvooderdust (51x63,5 cm) virnastatud 58 5x28x9 cm kandik, mis sisaldab 6,8 kg metallimassi.
Uliraske kaal: 4 kandiku vooderdust (51x63,5 cm) virnastatud 58,5x28x9 cm kandik, mis sisaldab 9 kg
metallimassi.

Taiustatud steriliseerimistoodetes (ASP) STERRAD® kasutati jargmisi koormusi 50, 100S,
200S, NX™ ja 100NX™ steriilsuse hoolduse valideerimise uuringud:

Ulikerge kaal: Ei ole kohaldatav.

Kerge kaal: 58,5x28x10 cm kandik, mis sisaldab metallinstrumente.
Regulaarne kaal: 58,5x28x10 cm kandik, mis sisaldab metallinstrumente.
Keskmine kaal: 58,5x28x10 cm kandik, mis sisaldab metallinstrumente.
Raske kaal: 58,5x28x10 cm kandik, mis sisaldab metallinstrumente.
Uliraske kaal: 58,5x28x10 cm kandik, mis sisaldab metallinstrumente.

STERIS V-PRO® steriilsuse hoolduse valideerimise uuringutes kasutati jargmisi koormusi:

Ulikerge kaal: Ei ole kohaldatav.

Kerge kaal: Metallmass 1,1 kg, 6 tangi, STERIS V-PRO® kandik (43x25,5x9 cm) 1,8 kg.
Regulaarne kaal: Metallmass 2,3 kg, 6 tangi, STERIS V-PRO® kandik (43x25,5x9 cm) 1,8 kg.
Keskmine kaal: Metallmass 2,7 kg, 6 tangi, STERIS V-PRO® kandik (43x25,5x9 cm) 1,8 kg.
Raske kaal: Metallmass 2,3 kg, 6 tangi, STERIS V-PRO® kandik (53.5x25.5x9 cm) 2,3 kg.
Uliraske kaal: Metallmass 2,3 kg, 6 tangi, STERIS V-PRO® kandik (53.5x25.5x9 cm) 2,3 kg.

STERIS V-PRO® 60 steriilsuse hoolduse valideerimise uuringutes kasutati jargmisi koormusi:

Ulikerge kaal: Ei ole kohaldatav.

Kerge kaal: V-PRO® kandik (25,5 x 53,5 x 9 cm), metallmass tlaltoodud 16pliku kogumassi saamiseks
ja 6 pinsetti.

Regulaarne kaal: V-PRO® kandik (25,5 x 53,5 x 9 cm), metallmass tlaltoodud lopliku kogumassi
saamiseks ja 6 pinsetti.

Keskmine kaal: V-PRO® kandik (25,5 x 53,5 x 9 c¢m), metallmass Ulaltoodud Iopliku kogumassi
saamiseks ja 6 pinsetti.

Raske kaal: V-PRO® kandik (25,5 x 53,5 x 9 cm), metallmass tlaltoodud I6pliku kogumassi saamiseks
ja 6 pinsetti.

Uliraske kaal: V-PRO® kandik (25,5 x 53,5 x 9 c¢m), metallmass (laltoodud I6pliku kogumassi
saamiseks ja 6 pinsetti.
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STERIZONE® VP4 steriilsuse hoolduse valideerimise uuringutes kasutati jargmisi koormusi:

Ulikerge kaal: Ei ole kohaldatav.

Kerge kaal: Symmetry Medical - MicroPack® plastalus (38x25,5x4 cm), metallist ja mittemetallist
instrumendid, et saavutada eespool soovitatud 16plik kogukaal.

Regulaarne kaal: Symmetry Medical - MicroPack® plastalus (38x25,5x4 cm), metallist ja
mittemetallist instrumendid, et saavutada eespool soovitatud I6plik kogukaal.

Keskmine kaal: SteriPack Metal Tray (58,5x28x12,5 cm), metallist ja mittemetallist instrumendid, et
saavutada eespool Test soovitatud I6plik kogukaal.

Raske kaal: SteriPack Metal Tray (58,5x28x12,5 cm), metallist ja mittemetallist instrumendid, et
saavutada eespool Test soovitatud I6plik kogukaal.

Uliraske kaal: SteriPack Metal Tray (58,5x28x12,5 cm), metallist ja mittemetallist instrumendid, et
saavutada eespool Test soovitatud I6plik kogukaal.

Sterilisatsioonipraktikad

Gemini  steriliseerimismahised on moeldud kasutamiseks tavaliste tervishoiuteenuste
steriliseerimise parameetritega, mis on loetletud kasutusnaidustustes. Sobivate sterilisaatori
laadimiskonfiguratsioonide osas tuleks konsulteerida sterilisaatori tootjaga.

Kui steriliseerija ei toota voi tsikkel katkestatakse enne I6petamist, tuleb pakendid enne teise
steriliseerimiststklisse panemist uuesti pakkida.

Steriliseerimiseks ~ md&eldud ~ Gemini  steriliseerimismahisesse  pakitud komplektid  voi
esemed peavad jargima standardites EN 285 EN 13060 voi EN 1422 madratletud
laadimis-  ja  virnastamiskonfiguratsioone  vastavalt  kasutatavale  sterilisaatorile.

MARKUS Kuivamisaega vaivad méjutada paljud muud tegurid peale steriliseerimismahise, naiteks kasutatava
pakendi konfiguratsioon, sterilisaatori laadimine, tstkli kdikumised, sterilisaatori joudlus, temperatuur, kérgus
merepinnast ja imbritsevad keskkonnatingimused. Sterilisaatorid on disaini ja té6omaduste poolest vaga erinevad.
Nagu on soovitatud EN ISO TS 16775 juhendi osas 3.3.2.9.3, peaks kasutaja labi viima umbrise kvalifitseerimise ja
hindama sisu parast steriliseerimist, et tagada piisav kuivamine niiske kuumusega steriliseerimise protsessis.

Steriliseerimisjdrgne jahutamine/mahalaadimine

Arge puutuge sterilisaatorikarul olevaid pakitud pakendeid kuni need jahtuvad, et véltida pakendi
steriilsuse kahjustamist.

Kontrollige pakendatud esemeid visuaalselt kui need karust eemaldatakse. Rebenenud, margasid
voi kokkusurutud esemed ei tohi kasutada.

Steriilsuse hooldus

Reaalajas testimise kaigus suudab Gemini Wrap pdrast steriliseerimist sailitada pakendi
steriilsuse jargmise aja jooksul kontrollitud keskkonnatingimustes. Need kestused ei
takista kasutajatel jatkata valjakujunenud tervishoiuasutuse protokollide jargimist.
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Tabel 9: Gemini Wrap steriilsuse hooldus

e Maksimaalne steriilsusperiood (kuni
Steriliseerimise viis -
avamiseni)
Eelvaakum ja gravitatsiooniaur 2 aastat
Etiileenoksiid (ETO) 1aasta
Tsuklid STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ ja 100NX™ 1aasta
STERIS V-PRO® 1, 1Plus, max ja 60 1aasta
STERIZONE® VP4 1aasta

Avamine

Kontrollige pakendit kahjustuste, niiskuse voi voimaliku saastumise markide suhtes enne avamist
ja uuesti parast avamist, kuid enne sisu kasutamist. Ettevaatust! Arge kasutage sisu, kui need
tingimused kohalduvad, kuna see véib kahjustada steriilsust. Kui monda neist tingimustest on
taheldatud, toddelge sisu uuesti todtlemata imbrisega.

Avage pakendid aseptiliselt vastavalt tervishoiuasutuse eeskirjadele.

Korvaldamine

Mitte uuesti kasutada. Medline Industries, LP ei toeta oma steriliseerimisimbrise
korduskasutamist (taassteriliseerimist) ja ei garanteeri toimivust toote korduskasutamisel.

Toodelge kasutatud Umbris Umber, ladestage see prigilas voi pdletage vastavalt riiklikele ja
kohalikele eeskirjadele. To6delge timber ainult mittemaardunud timbriseid.

Pange tahele, et umbris koosneb pollpropuleenplastist, mille plastide ringlussevotu kood on “5”.

Selle seadme kasutuselt korvaldamisel tuleb rakendada ettevaatusabindusid ja seade tuleb
utiliseerida vastavalt bioloogiliselt ohtlikke jaatmeid kasitlevatele haigla voi riiklikele eeskirjadele.

Lisa:

Markus: Taielikud juhised iga steriliseerimisseadme susteemi laadimise ja tsukli kohta leiate
kasutusjuhendist. Allpool toodud juhised ei ole méeldud asendama iga steriliseerimissiisteemiga
kaasasolevaid Uksikasjalikke kasutusjuhiseid.
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Valideeritud tdiustatud steriliseerimistooted (ASP) STERRAD® 50, 100S, 200S,
Tsiiklid STERRAD® NX™ ja STERRAD® 100NX™

ASP STERRAD® siisteem

ja tsilkkel Ettenahtud koormus

Korduvkasutatavad metallist ja mittemetallist meditsiinilised seadmed,
sealhulgas kuni 10 luumenit jargmiste modtmetega kambri koormuse
kohta:
. Uhe kanaliga roostevabast terasest luumenite siselabimadt on 1 mm
vOi suurem ja pikkus 125 mm voi lihem.
Uhe kanaliga roostevabast terasest luumenite siselabimdot on 2
mm voi suurem ja pikkus 250 mm voi [them.
Uhe kanaliga roostevabast terasest luumenite siselabimadt on 3
mm voi suurem ja pikkus 400 mm voi lihem.
Uhe kanaliga TEFLON®/poliietileenist luumenite siselabimddt on 6
mm v&i suurem ja pikkus 310 mm voi lihem.
Vaadake STERRAD® 50 steriliseerija kasutusjuhendist tdielikke juhiseid
koormus(te) ja tstkli(te) kohta, sealhulgas juhised kambri laadimise kohta
(st 10 luumenit koormuse kohta).

STERRAD® 50

ASP STERRAD® siisteem

ja tsikkel Ettenahtud koormus

Korduvkasutatavad metallist ja mittemetallist meditsiinilised seadmed,
sealhulgas kuni 10 luumenit jargmiste modtmetega kambri koormuse
kohta:
. Uhe kanaliga roostevabast terasest luumenite siselabimadt on 1 mm
vOi suurem ja pikkus 125 mm voi lihem.
Uhe kanaliga roostevabast terasest luumenite siselabimodt on 2
mm voi suurem ja pikkus 250 mm voi lihem.
Uhe kanaliga roostevabast terasest luumenite siselabimaat on 3
mm v&i suurem ja pikkus 400 mm véi lihem.
Uhe kanaliga TEFLON- poliietiileenist luumenite siseldbimdGt on 6
mm voi suurem ja pikkus 310 mm vai lthem.
Vaadake STERRAD® 100 steriliseerija kasutusjuhendist taielikke juhiseid
koormus(te) ja tstikli(te) kohta, sealhulgas juhised kambri laadimise kohta
(st 10 luumenit koormuse kohta).

STERRAD®100S

Korduvkasutatavad metallist ja mittemetallist meditsiinilised seadmed,
sh kuni 12 luumenit jargmiste méétmetega kambri koormuse kohta:
. Uhe kanaliga roostevabast terasest luumenite siselabimdot on 1 mm
voi suurem ja pikkus 125 mm voi lihem.
Uhe kanaliga roostevabast terasest luumenite siselabimaat on 2
mm v&i suurem ja pikkus 250 mm voi lihem.
STERRAD® 200S . Uhe kanaliga roostevabast terasest luumenite siselabimédt on 3
mm voi suurem ja pikkus 400 mm voi lihem.
Uhe kanaliga TEFLON®/poliietileenist luumenite siselabimddt on 6
mm v&i suurem ja pikkus 310 mm voi lihem.
Vaadake STERRAD® 2005 steriliseerija kasutusjuhendist taielikke juhiseid
koormus(te) ja tstkli(te) kohta, sealhulgas juhised kambri laadimise kohta
(st 16,5 kg koormuse kohta).
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STERRAD® NX™ Standard
Cycle

Korduvkasutatavad metallist ja mittemetallist meditsiinilised seadmed,
sealhulgas kuni 10 luumenit jargmiste modtmetega kambri koormuse
kohta:
Uhe kanaliga roostevabast terasest luumenite siseldbimaot on 1 mm
voi suurem ja pikkus 150 mm vai lihem.
Uhe kanaliga roostevabast terasest luumenite siselabimaat on 2
mm voi suurem ja pikkus 400 mm voi lihem.
Vaadake STERRAD® NX™ steriliseerija kasutusjuhendist taielikke juhiseid
koormus(te) ja tstkli(te) kohta, sealhulgas juhised kambri laadimise kohta
(st 4,9 kg koormuse kohta).

ASP STERRAD® siisteem
ja tsiikkel

Ettenahtud koormus

STERRAD® NX™
Advanced Cycle

Korduvkasutatavad metallist ja mittemetallist meditsiinilised seadmed,
sealhulgas kuni 10 luumenit jargmiste méotmetega kambri koormuse
kohta:
Uhe kanaliga roostevabast terasest luumenite siselabimadt on 1 mm
vOi suurem ja pikkus 500 mm voi lihem.
VOl
Uks tihe kanaliga painduv endoskoop silikoonmatiga véi ilma ja ilma
lisakoormuseta. Paindlik endoskoop voib sisaldada:
Uhe kanaliga TEFLON®/poliietiileenist luumen, mille siselabimadt on
1mm voi suurem ja pikkus 850 mm voi lihem.
Vaadake STERRAD® NX™ steriliseerija kasutusjuhendist taielikke juhiseid
koormus(te) ja tstkli(te) kohta, sealhulgas juhised kambri laadimise kohta
(st 4,9 kg koormuse kohta).

STERRAD® 100NX™ stan-
dardtsukkel

Korduvkasutatavad metallist ja mittemetallist meditsiinilised seadmed,
sealhulgas kuni 10 luumenit jargmiste médtmetega kambri koormuse
kohta:

Uhe kanaliga roostevabast terasest luumenite siseldbimaot on 0,7

mm v6i suurem ja pikkus 500 mm vai liihem. (Maksimaalselt kaks

painduvat endoskoopi, (iks salve kohta steriliseerimiststkli kohta).
Taielikud juhised koorma(te) ja tstkli(te) kohta, sealhulgas kambri
laadimisjuhised (st 9,7 kg koorma kohta) leiate STERRAD® 100NX™
sterilisaatori kasutusjuhendist.

STERRAD® 100NX™ Flex
Cycle

Uks voi kaks ihe kanaliga painduvat endoskoopi silikoonmatiga voi ilma
jailma lisakoormuseta. Paindlik endoskoop vaib sisaldada:
Uhe kanaliga TEFLON®/poluetiileenist luumen, mille siseldbimd6t on
1 mm voi suurem ja pikkus 850 mm vai lihem. (Maksimaalselt kaks
painduvat endoskoopi, (iks salve kohta steriliseerimiststkli kohta).
Téielikud juhised koormal(te) ja tstkli(te) kohta, sealhulgas kambri
laadimisjuhised (st 5,5 kg koorma kohta) leiate STERRAD® 100NX™
sterilisaatori kasutusjuhendist.

STERRAD® 100NX™
Express Cycle

Lumenedita korduvkasutatavad metallist ja mittemetallist seadmed, mis
nduavad pinna steriliseerimist ja difusioonipiiranguga vahedega, nditeks
pinsettide ja kaaride liigendiga osade steriliseerimist ning jdikade voi
pooljdikade ilma valendikuta endoskoopide steriliseerimist.

Taielikud juhised koorma(te) ja tsukli(te) kohta, sealhulgas kambri
laadimisjuhised (st 4,9 kg koorma kohta) leiate STERRAD® 100NX™
sterilisaatori kasutusjuhendist.
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ASP STERRAD® siisteem
ja tsiikkel

Ettenahtud koormus

STERRAD® 100NX™ DUO
Cycle

Uks vdi kaks tihe kanaliga painduvat endoskoopi koos lisaseadmetega,
mis on tavaliselt sellega Ghendatud, koos silikoonmatiga voi ilma. Paindlik
endoskoop voib sisaldada:
Uhe kanaliga TEFLON®/poliiettleenist luumen, mille siselabimadt on
1mm voi suurem ja pikkus 875 mm véi lihem.
Lisaseadmed, mis on kasutamise ajal tavaliselt thendatud painduva
endoskoobiga.
Paindlikud luumeniteta endoskoobid.
Vaadake STERRAD® NX™ steriliseerija kasutusjuhendist taielikke juhiseid
koormus(te) ja tstikli(te) kohta, sealhulgas juhised kambrilaadimise kohta
(st 4,9 kg koormuse kohta).

Valideeritud STERIS V-PRO® madala temperatuuriga steriliseerimissiisteemid
Eelprogrammeeritud tsiikkel

STERIS® siisteem ja tsiikkel

Ettendhtud koormus

STERIS® V-PRO® maX
Luumeni tstkkel

Korduvkasutatavad metallist ja mittemetallist meditsiinilised seadmed,
sealhulgas instrumendid, millel on difusioonipiiranguga ruumid (nagu
pinsettide voi kaaride liigendosa) ja the-, kahe- voi kolmekanalilised
jaigad/pooljaikad endoskoobid jargmiste konfiguratsioonidega:
Roostevabast terasest luumenitega Uhe- voi kahekanalilised
seadmed
siselabimddduga 0,77 mm v6i suurem ja pikkus 410
mm voi lihem
Kolme kanaliga seadmed roostevabast terasest luumenitega
Siselabimdot on 1,2 mm voi suurem ja pikkus 257 mm
voi lithem
Siselabimoot on 1,8 mm véi suurem ja pikkus 310 mm
voi [ihem voi
Siselabimdot on 2,8 mm voi suurem ja pikkus 317 mm
voilihem

STERIS® V-PRO® maX
Flexible Cycle

Uhe- voi kahekanalilised paindlikud kirurgilised endoskoobid vai
bronhoskoobid luumenitega, millel on:
Siselabimoot on 1 mm voi suurem ja pikkus 990 mm voi  [ihem.

STERIS® V-PRO® maX
Mitte-luumeni tstikkel

Korduvkasutatavad metallist ja mittemetallist luumeneerimata
meditsiinilised seadmed, sealhulgas luumeneerimata jdigad, pooljdigad
ja painduvad endoskoobid ning meditsiinilised seadmed, millel on
roostevabast terasest voi titaanist difusioonipiiranguga ruumid, nagu
pinsettide voi kaaride liigendosa.
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STERIS® siisteem ja tsiikkel

Ettenahtud koormus

STERIS® V-PRO® 60
Lumen Cycle

Korduvkasutatavad metallist ja mittemetallist meditsiinilised seadmed,
sealhulgas instrumendid, millel on difusioonipiiranguga ruumid (nagu
pinsettide voi kaaride liigendosa) ja Uhe-, kahe- voi kolmekanalilised
Jalgad/pooljalkad endoskoobid jargmise konfiguratsiooniga:
Roostevabast terasest luumenitega uhe- voi kahekanalilised
seadmed
Siselabimddt on 0,77 mm voi suurem ja pikkus
410 mm voi lihem
Roostevabast terasest luumenitega kanaliga seadmed
Siseldbimoot on 1,2 mm voi suurem ja pikkus
257 mm voi luhem
Siselabimoot on 1,8 mm voi suurem ja pikkus
310 mm voi lihem voi
Siseldabimoot on 2,8 mm v6i suurem ja pikkus
317 mm voi lihem

STERIS® V-PRO® 60 Flexi-
ble Cycle

Uhe- voi kahekanalilised paindlikud kirurgilised endoskoobid voi
bronhoskoobid luumenitega, millel on:
Siseldbimddt on 1 mm véi suurem ja pikkus 990 mm voi lihem

STERIS® V-PRO® 60
Non-Lumen Cycle

Korduvkasutatavad metallist ja mittemetallist luumeneerimata
meditsiinilised seadmed, sealhulgas luumeneerimata jdigad, pooljaigad
ja painduvad endoskoobid ning meditsiinilised seadmed, millel on
roostevabast terasest voi titaanist difusioonipiiranguga ruumid, nagu
pinsettide voi kaaride liigendosa.

Valideeritud STERIZONE® VP4 steriliseerija iihe eelseadistatud steriliseerimist-

siikkel

STERIZONE® VP4 sterilisaator | Ettenahtud koormus

STERIZONE®

VP4 steriliseerija Ghe eelsea-
distatud steriliseerimiststikkel | Uhe-/kahekanalilised jaigad endoskoobid:

Uldmeditsiinilised instrumendid, millel on jargmine geomeetria:
Liugmehhanism, hinged ja kruvid, korkkraan, jaiga valendikuga
instrument (ilma ummikuta)

Uhe kanaliga painduvad endoskoobid koos
kanali siselabimddduga 1 mm voi suurem ja pikkus 850 mm voi
[Ghem

Kanali siselabimdét on 0,7 mm véi suurem ja pikkus 500 mm voi
[Ghem
Taielikud juhised koorma(te) kohta, sealhulgas kambri laadimise
juhised, leiate STERIZONE® VP4 sterilisaatori kasutusjuhendist.
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Termeékleiras

A Geminifert6tlenit csomagolast nagy kiszerelésii csomagokban, laponkent kiilén csomagolva szallitjuk.
Az orvosi eszkozt vagy eszkozoket a vonatkozo kérhazi protokolloknak megfelelSen ezekbe a lapokba
csomagoljak be sterilizalashoz. A Gemini ragasztott sterilizal6 csomagolasa két sterilizalé lapbdl all,
melyeket két oldalukon ultrahangos médszerrel 8sszeforrasztottak. igy az eszkéz egyszerre két lapba
csomagolhato6 be. A Gemini illesztett lapjai mind a tobbréteg(i csomagoldst, mind a szinkédolast lehet6vé
teszi a tobblépéses csomagolast alkalmazo sterilizalo egységeknél.

A sterilizaldé csomagol6 lapok négyzet vagy téglalap alakl szévetlapok, melyek 6t réteghdl allnak, és
SSMMS (sodras-sodras-olvasztas-olvasztas-sodras) eljarassal késziltek. A csomagoldanyag egy rétegd,
ragasztott és illesztett valtozatban is elérhetd. Az egy réteg( lap kék szin(. A ragasztott lapok lehetnek
egyszinliek (két 6sszeragasztott kék lap) vagy eltérd szinliek (kék lap rozsaszin laphoz ragasztva). Az
illesztett lap két egy rétegl, kék és rozsaszin lapbdl all. A csomagolas célja, hogy lehet6vé tegye a
sterilizalt kiils6 csomag aszeptikus felnyitasat.

A Gemini sterilizal6 csomagolélapok 46x46 cm - 137x183 cm méretekben kaphatok, hat kilonb6z6
anyagsullyal/modellként, melyeket az 1. tablazatban soroltunk fel.

1. tablazat Gemini sterilizalé6 csomagolélapok stlya/modellje

Suly Egyrétegii lllesztett Ra’gasztott ket Ragas’zt:) t
szin{ egyszindi

Extra kénnyd suly GEMO1XX-EU | Nem alkalmazhaté | GEMO1XXT-EU Nem alkalmazhato
Konny suly GEM11XX-EU GEM1MXXINT-EU GEMMXXT-EU GEM11XXS-EU
Normal suly GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Kozepes suly GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Nehéz suly GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Extra nehéz stly GEM51XX-EU | Nem alkalmazhat6 | GEM51XXT-EU GEM51XXS-EU

RENDELTETES

A Gemini sterilizal6 csomagolélapok egy, az alabbi médszerek egyikével sterilizalandé orvosi eszkoz
becsomagolasara szolgalnak. Az alabbi szaradasi id6k minimalis értékek, és a tényleges kornyezett6l

fuggben valtozdak lehetnek.
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2. tablazat El6vakuumos gézolés, 134 °C, 3 - 18 perc, slly szerint a kdvetkez6

szaradasi id6kkel:

GEMO - Extra konnyd suly 20 perc
GEM1 - Koénny( stly 20 perc
GEM2 - Normal suly 20 perc
GEM3 - Kdzepes suly 20 perc
GEM4 - Nehéz suly 30 perc
GEMS - Extra nehéz suly 30 perc

3.tablazat Gravitacios gézolés, 121°C, 15 - 30 perc, suly szerint a kovetkezd szaradasi

id6kkel:

GEMO - Extra kénnyd suly 20 perc
GEM1 - Kdnny( stly 20 perc
GEM2 - Normal suly 20 perc
GEM3 - Kdzepes suly 20 perc
GEM4 - Nehéz suly 30 perc
GEMS - Extra nehéz suly 30 perc

4, tablazat Etilén-oxid (ETO sterilizalas

60 perces expozicid 725 mg/L, 100% ETO-val 55 °C és 40%-80% relativ | GEMO esetén nem

paratartalom mellett, 12 6ras szelléztetési id6vel.

alkalmazhato

5. tablazat Advanced Sterilization Products STERRAD® sterilizal6 rendszer - Lasd a
fiiggeléket -Jovahagyott Advanced Sterilization Products (ASP) ciklusok

Gemini
Csomagololap sulya

Advanced Sterilization Products
STERRAD® sterilizal6 rendszer ciklusok

GEMO - Extra kénny( saly

Nem alkalmazhato6

GEM1 - Kénny( saly

GEM2 - Normal suly

GEM3 - Kézepes suly

GEM4 - Nehéz suly

GEMS - Extra nehéz saly

STERRAD® 50

STERRAD® 100S

STERRAD® 200S

STERRAD® NX™, (Standard ciklus, Fejlett ciklus)

STERRAD®100NX™, (Standard ciklus,
Flex ciklus, EXPRESS ciklus, DUO ciklus)
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6. tablazat STERIS V-PRO® alacsony hémérsékletii sterilizalasi rendszerek.
A csomagolélapok a tesztek szerint az el6re programozott ciklusok soran elegendé

szell6zést kapnak.

Gemini
Csomagololap stlya

STERIS V-PRO® alacsony hémérsékleti steril-
izalasi ciklusok

GEMO - Extra kénny( stly

Nem alkalmazhatd

GEM1 - Kénnyd stly

GEM2 - Normal suly

GEM3 - Kézepes suly

GEM4 - Nehéz saly

GEMS - Extra nehéz stly

STERIS V-PRO® 60 (Lumenes,
Lumen nélkuli és Rugalmas ciklusok)
STERIS V-PRO® 1 (Lumenes ciklus)
STERIS V-PRO® 1 Plus (Lumenes és
lumen nélkali ciklus)

STERIS V-PRO® maX (Lumenes,
Lumen nélkuli és Rugalmas ciklus)

7.tablazat STERIZONE® VP4 sterilizalasi rendszer - Lasd a fiiggeléket - Jovahagyott

STERIZONE® VP4 ciklusok

Gemini
Csomagololap stlya

STERIZONE® VP4 sterilizalasi
rendszer ciklusai

GEMO - Extra konny( suly

Nem alkalmazhato

GEM1 - Kénnyd stly

GEM2 - Normal suly

GEM3 - Kézepes suly

GEM4 - Nehéz suly

GEMS - Extra nehéz suly

STERIZONE® VP4 Sterilizal6 egyszeres
elébedllitott sterilizalasi ciklusa

A csomagolélap célja lehetévé tenni az orvosi eszkdz(ok) sterilizalasat, illetve a felhasznalasig vald

sterilen tartasat.

Figyelmeztetés

Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen stlyosabb incidens tértént, azonnal jelentse a Medline
vallalatnak, illetve a felhasznal6 és/vagy beteg orszagaban illetékes hatésagnak.

Az egyszer hasznalatos eszkézok Ujra felhasznalasa veszélyes lehet a betegre és a felhasznalora
nézve. Ez az eszkdz szennyezddését és/vagy mikodésképtelenné valasat okozhatja, mely
balesethez, betegséghez és/vagy halalhoz vezethet.

Ne hasznalja a csomagolélapot, ha az sériilt, vagy kilsé szennyezddést talal rajta.

Ne hasznalja a csomag tartalmat, ha a csomagoldlap szakadt, nedves, piszkos, vagy helytelen

kezelés egyéb jeleit mutatja.

Ne hasznalja a Gemini csomagolélapot olyan sterilizalasi eljarasoknal vagy korulmények kozétt,
melyek nem szerepelnek a hasznalati utasitasban.

A Gemini csomagoldlapok nem hasznalhatdk a kovetkezg sterilizalasi modszereknél:

Szaraz hé

Sugarzas (pl. gammasugarzas, elektronsugar vagy egyéb)
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Ne hasznalja a csomagolélapokat 149 °C-ot meghalad6 hémérséklet( sterilizalasi ciklusoknal.

Vigyazat
A GEMO csak a kdvetkez§ sterilizalasi modszerekkel hasznalhat6: El6vakuum-g6zdlés és gravitacios

gbzolés.

Ovintézkedések

A Gemini csomagoldlapokra a kdvetkez6 altalanos 6vintézkedések vonatkoznak:

A csomagolo6lapok sérilésének elkerilése érdekében a csomagolast ne késsel nyissa fel.

A becsomagolas és sterilizalas el6tt ellendrizze, hogy a tartalom/eszkéz6k kompatibilisek a fenti
hasznalati utasitasban felsorolt sterilizalasi médszerekkel. Olvassa el a sterilizalni kivant eszkdzok
sterilizalasi Utmutatoit. Bizonyos orvosi eszkozok a sterilizaldsi modszertél és csomagolastol/
tarol6edénytdl fuggetlendl kilénleges csomagolasi moédszereket igényelnek a megfeleld sterilizalas
biztositasa érdekében (lasd az EN I1SO TS 16775 szabvany 3.2.2.3, Osszeallitasi szempontok cimdi

részét).

A csomagol6lapot ne hasznalja tlizveszélyes anyagok kozelében. A Gemini csomagolélap nem

vezeti az aramot.

Haasterilizalast egy kuls6 alvallalkozd végzi, a, Medline Industries, LPjavasolja, hogy a szennyezdédés
megakadalyozasa érdekében a becsomagolt eszkdzoket lassa el egy masodik réteg csomagolassal.

Hasznalati utasitas

A Gemini sterilizalé csomagolo6lapot az alabbi szabvanyokban el8irt sszes el6készitési, csomagolasi és
berakodasi utasitasok szerint kell hasznalni:

EN ISO 11607-1: A véglegesen sterilizalt orvosi eszkdzok csomagolasa; Koévetelmények az

anyagokkal, steril szigetel& rendszerekkel és csomagolasi rendszerekkel szemben

EN 868-2 Véglegesen sterilizalt orvosi eszkdzok csomagolasa, sterilizalasi csomagolélap,

kovetelmények és tesztelési modszerek

EN ISO TS 16775 Véglegesen sterilizalt orvosi eszkézok csomagolasa - Utmutatas az 1ISO 116071 és

ISO 11607-2 szabvanyok alkalmazasahoz
EN 285 Sterilizalas - G6zsterilizalé egységek - Nagy méret( sterilizal6 egységek
EN 13060 Kis meret(i gdzsterilizald egységek

EN 1422 Orvosi sterilizal6 egysegek, etilén-oxid sterilizalo egysegek, kdvetelmények és tesztelési

modszerek.

Altalanos tarolas (sterilizalas el6tt és utan)

Aterllet legyen tiszta, pormentes, és ne vilagitsa meg neoncsd vagy ultraibolya fény.

Akészletet az els6nek be, elsének ki (FIFO) elv alapjan cserélje. A sterilizalast kévetden figyelembe

kell venni a maximalis sterilitasi id6t is (lasd a 167. oldalt).
Lasd az EN ISO TS 16775 Utmutatot.

Hasznalat elott

Vizsgalja meg a csomagoldlapot, és dobja ki, ha sériilést vagy idegen anyagot észlel.
Alaposan tisztitsa és szaritsa meg a becsomagolando targyakat.

Altalanos csomagolasi technikak

Az EN ISO TS 16775 C fuggelékének megfelel aszeptikus technikaval helyezze a targya(ka)t a
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csomagolélapra. A csomagolasi technikanal figyelembe kell venni az egyéb helyi szabvanyokat és
iranyelveket. A csomagolas tartalmara vonatkozo javaslatokat lasd a 8. tablazatban.

Ha egyidejli csomagolasi technikat alkalmaz, gy6zédjén meg réla, hogy az elsé rahajtas teljesen
eltakarja a csomagolt fellleteket a sterilitas fenntartasa érdekében.

A kész csomagot sterilizalast jelz6 szalaggal, vagy a sterilizalasi modszernek megfelel6 egyéb
eszkdzzel zarja le.

Alezarashoz hasznalt eszkdznek lehetéve kell tennie a sterilizal6 kdzeg bejutasat a csomagolasba, nem
nyomhatja dssze a csomagot, és meg kell Griznie a csomag épsegét.

8. tablazat: A csomagol6lap modelljére vonatkoz6 javaslatok'

Legnagyobb csomagolhaté méret Content?

ASP STER-

Gemini STERI-
. Megen RAD
Csomagoldlap TeerﬁZI f:dett . ©50,100, | STERIS || STERIS | ZONE®
Sily Elévakuum, | g | 5008, Nx™, | VPRO® |\ ppoe | VP4
gravitacio p ~ | 1,1Plus, Ster-
€s 100NX 60 {lizals
Ciklusok | ™% ilizalo
egység
GEMO - Extra kénnyii
sty xira konnyd Nem alkalmazhat6 2.7Kg Nem alkalmazhat6
GEM1 - Kénny(i Saly Konny( csomag (példa:szab- |, 5 27Kg | 4.8Kg 3Kg |27Kg |27Kg

véanyos vaszon csomagok)

Kénny - kozepes sulyl
GEM2 - Normal Saly csomagok (példaul: altalanos 4Kg 4Kg 4.8Kg 4Kg 4Kg 4Kg
sebészeti eszkdzok)

Kozepes - nehéz stlyu
GEMS3 - Kézepes Suly csomagok (példaul: altalanos 5.9Kg 5.9Kg 4.8Kg 45Kg |59Kg |59Kg
sebészeti eszkozok)

Nehéz csomag (példaul:

GEM4 - Nehéz Saly altalanos sebeszeti eszkozok) 77Kg 77Kg 4.8Kg 45Kg | 7.7Kg | 77Kg
5 Kilénosen nehéz csomag stlyu
GEMS - Extra Nehéz g suly
il csomagok (példaul: &ltalanos | 11.3Kg 13Kg |4.8Kg 45Kg | 1M3Kg | 11.3Kg
Suly sebészeti eszkozok)

" Az eredmények eltérgek lehetnek példaul az anyagmozgatasi és csomagolasi, illetve hajtogatasi modszerektd| fuggéen. Az eredmények
a szabalytalan alakd targyak miatt is eltérhetnek, mivel ezek megfeszithetik a csomagoldlapot. Minden egészségiigyi intézménynek sajat
hataskérben kell eldontenie, melyik modell felel meg leginkabb a tervezett felhasznalasnak..

2 Javasoljuk, hogy ne haladja meg az egyes modelleknél meghatarozott legnagyobb csomagméretet. Emellett javasoljuk, hogy ne lépje tal
a targyak Gemini sterilizalo csomagol6lapokhoz jovahagyott szamat, stlyat, és méretét.

Az el6vakuum-gdzdléses és gravitacids sterilitds megdrzés-vizsgalati tanulmanyokban a
kovetkezd terheléseket alkalmaztak:

Extra konny( saly: 16 OR térolkozd két nyolcas csomagban.

Konnyd: 2 db sebészeti tor6lkozé (43x73,5 cm), 3 db folyadékallo lepedd (274,5x183 cm).

Normal suly: 16 db sebészeti torolkozd (43x73,5 cm), 1 db folyadékalld asztalterit6 (228,5x152,5 cm).
2,3 Kg témegli fémeszkoz.

Kézepes suly: 4 talcabetét (51x63,5 cm) egymasra helyezve, 58,5x28x9 cm talca 5 Kg tomegi
femeszkozzel.

Nehéz sUly: 4 talcabetét (51x63,5 cm) egymasra helyezve, 58,5x28x9 cm talca 6,8 Kg tomegli
femeszkozzel.

Extra nehéz suly: 4 talcabetét (51x63,5 in.) egymasra helyezve, 58,5x28x9 cm talca 9 Kg tomegli
femeszkozzel.
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AEOsterilizalas megdrzés-vizsgalati tanulmanyokban a kévetkezd terheléseket alkalmaztak:

Extra konny( suly: Nem alkalmazhato.

Konnyd: 2 db sebészeti torolkozé (43x73,5 cm), 3 db folyadékallod lepedd (274,5x183 cm).

Normal suly: 16 db sebészeti torélkozé (43x73,5 cm), 1 db folyadékalld asztalteritd (228,5x152,5 cm).
2,3 Kg témegli fémeszkoz.

Kézepes suly: 4 talcabetét (51x63,5 cm) egymasra helyezve, 58,5x28x9 cm talca 5 Kg tomegl
femeszkozzel.

Nehéz sUly: 4 talcabetét (51x63,5 cm) egymasra helyezve, 58,5x28x9 cm talca 6,8 Kg tomegli
femeszkozzel.

Extra nehéz suly: 4 talcabetét (51x63,5 in.) egymasra helyezve, 58,5x28x9 c¢m talca 9 Kg tomeg(i
femeszkozzel.

Az Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™, és 100NX™
sterilizalasi vizsgalati tanulmanyokban a kévetkezd terheléseket alkalmaztak:

Extra konny( saly: Nem alkalmazhato.

Kénny: 58,5x28x10 cm talca fém eszkozokkel.

Normal saly: 58,5x28x10 c¢m talca fém eszkézokkel.
Koézepes suly: 58,5x28x10 cm talca fém eszkozokkel.
Nehéz stly: 58,5x28x10 cm talca fem eszkdzokkel.
Extra nehéz slly: 58,5x28x10 cm talca fém eszkdzokkel.

A STERIS V-PRO® sterilizalasi vizsgalati tanulmanyokban a kévetkezd terheléseket
alkalmaztak:

Extra konny( suly: Nem alkalmazhato.

Kénny(: 1,1 Kg fém, 6 fogd, STERIS V-PRO® talca (43x25,5x9 cm) 1,8 Kg tomeggel.

Normal suly: 2,3 Kg fém, 6 fogo, STERIS V-PRO® talca (43x25,5x9 cm) 1,8 Kg tomeggel.
Kézepes suly: 2,7 Kg fém, 6 fogo, STERIS V-PRO® télca (43x25,5x9 cm) 1,8 Kg tomeggel.
Nehéz suly: 2,3 Kg fém, 6 fogd, STERIS V-PRO® talca (53,5x25,5x9 cm) 2,3 Kg tomeggel.
Extra nehéz suly: 2,3 Kg fém, 6 fogo, STERIS V-PRO® talca (53,5x25,5x9 cm) 2,3 Kg tomeggel.

A STERIS V-PRO® 60 sterilizalasi vizsgalati tanulmanyokban a kdvetkezd terheléseket
alkalmaztak:

Extra konny( saly: Nem alkalmazhato.

Kénny(: V-PRO® talca (25,5x53,5x9 cm), a fentebb tesztelt tomeget kitevé fémeszkozzel, és 6
fogoval.

Normal suly: V-PRO® talca (25,5x53,5x9 cm), a fentebb tesztelt tomeget kitevd fémeszkozzel, és 6
fogoval.

Kézepes suly: V-PRO® talca (25,5x53,5x9 cm), a fentebb tesztelt tomeget kitevd fémeszkozzel, és
6 fogoval.

Nehéz suly: V-PRO® télca (25,5x53,5x9 cm), a fentebb tesztelt tomeget kitevd fémeszkozzel, és 6
fogoval.

Extra nehéz suly: V-PRO® talca (25,5x53,5x9 cm), a fentebb tesztelt tomeget kitevd fémeszkozzel,
és 6 fogoval.

A STERIZONE® VP4 sterilizalasi vizsgalati tanulmanyokban a koévetkezd terheléseket
alkalmaztak:

Extra konny( suly: Nem alkalmazhato.

Konny(: Symmetry Medical - MicroPack® mianyag talca (38x25,5x4 cm), fém és nem fém eszkdzok
a fenti javasolt 6ssztdmegnek megfelelGen.

Normal suly: Symmetry Medical - MicroPack® mUanyag talca (38x25,5x4 cm), fém és nem fém
eszkdzok a fenti javasolt 6ssztdmegnek megfelelGen.

Kozepes suly: SteriPack fém talca (58,5x28x12,5 cm), fém és nem fém eszkozok a fenti javasolt
6ssztdmegnek megfelelGen.
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Nehéz suly: SteriPack fém talca (58,5x28x12,5 cm), fém és nem fém eszkozok a fenti javasolt
ossztomegnek megfelelGen.
Extra nehéz suly: SteriPack fém talca (58,5x28x12,5 cm), fém és nem fém eszkézok a fenti javasolt
ossztomegnek megfelelGen.

Sterilizalasi gyakorlatok

A Gemini sterilizalo csomagol6lapokat a hasznalati utasitasban felsorolt altalanos sterilizalasi
paramétereknek megfelel6en kell hasznalni. A sterilizaldé eszkdz berakodasi konfiguracidirdl
érdekl8djon az eszkoz gyartojanal.

Ha egy sterilizald eszkdz meghibasodik, vagy egy ciklust megszakitanak, a csomagokat Ujra kell
csomagolni a kovetkezd sterilizalasi ciklus el6tt.

A Gemini sterilizald csomagol6lapba csomagolt készleteket vagy eszkozoket a sterilizald
egység tipusatol fuggéen az EN 285, EN 13060 vagy EN 1422 szabvany szerint kell berakodni.

MEGJEGYZES: A szaradasi id6t a sterilizalasi csomagolason kiviill szamos egyéb tényezé is befolyasolhatja, példaul
a csomag elrendezése, a sterilizald egység terhelése, a ciklusok eltérései, a sterilizalé egység teljesitménye,
hémérséklet, magassag, és egyéb kornyezeti kértilmeények. A sterilizal6é eszkdzok jelentésen eltérnek egymastol
kialakitdsukban és teljesitménytkben. Az EN ISO TS 16775 irdnyelv 3.3.2.9.3 pontja szerint a felhasznalonak
ellendriznie kell a csomagol6anyag alkalmassagat, illetve a sterilizalas utan a kész csomagot, és meg kell gy6zdnie
rola, hogy a csomag nedves hével torténd sterilizalas esetén teljesen megszaradt.

A sterilizalas utani hiités/kirakodas

Asterilitas biztositasa érdekében hagyja a csomagokat a sterilizal6 kocsin, amig azok ki nem h(ilnek.
A kocsirol valo eltavolitas kdzben szemrevételezéssel ellenérizze a csomagokat. A sériilt, nedves,
vagy 6sszenyomoédott csomagokat tilos felhasznalni.

A sterilitas megorzése

Valés idejl tesztelés soran a Gemini csomagolélapok a kovetkezd idétartamokig képesek fenntartani
a sterilitdst szabalyozott kornyezeti kérllmények kozott. Az egészségiigyi intézmény protokolljai
tovabbra is érvényben maradnak.

9. tablazat: A Gemini csomagoldlapok sterilitasmegdrzd képessége

Sterilizalasi mod Maximalis sterilitasi id6 (kinyitasig)
El6vakuumos és gravitacios g6zolés 2év
Etilén-oxid (ETO) 1év
STERRAD® 50, 1005, 200S, NX™, és 1T00NX™ ciklusok 1év
STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX, és 60 1év
STERIZONE® VP4 1év

- 4
Felnyitas
Afelnyitas el6tt, illetve a felnyitas utan és a tartalom felhasznalasa el6tt ellendrizze, hogy a csomag
nem sérilt, nedves, vagy mutatja a szennyez8dés egyéb jeleit. Vigyazat: Ne hasznalja a csomag
tartalmat, ha a fenti jelek barmelyikét észleli, mivel el6fordulhat, hogy a csomag nem steril. Ebben
az esetben dolgozza fel Gjra a csomag tartalmat egy Uj csomagolélappal.

A csomagokat aszeptikus technikaval, az egészségugyi intézmeény szabalyai szerint kell felnyitni.
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MEGSEMMISITES

Ujra felhasznalni tilos. A Medline Industries, LP nem tadmogatja a sterilizalé csomagolélapok
Ujra felhasznalasat (Gjrasterilizalasat), és az Gjra felhasznalads esetén nem garantalja annak
teljesitményét.

Az allami és helyi szabalyoknak megfelel6en hasznositsa Ujra, dobja ki, vagy égesse el a hasznalt
csomagolélapokat. Kizarélag a szennyezédésmentes lapokat hasznositsa Ujra.

A csomagololap polipropilén mianyaghbol készilt, melynek Ujrahasznositasi kodja ,5".

Tegye meg a megfelel§ ovintézkedéseket az eszkdz megsemmisitésénél, és tartsa be a biologiailag
veszeélyes hulladékokra vonatkozoé kérhazi vagy allami eléirasokat.

FUGGELEK

Megjegyzés: Az egyes sterilizalo rendszerek rakodasi és ciklusbeallitasai utasitasait lasd az adott
késziilék hasznalati utasitasaban. Az Alabbi utasitasok nem helyettesitik a sterilizalo rendszerekhez
mellékelt hasznalati utasitasokat.

Jovahagyott Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 50, 100S, 200S,
STERRAD® NX™, és STERRAD® 100NX™ ciklusok

ASP STERRAD®

Rendszer és ciklus Tervezett terhelés

Ujra felhasznalhat6 fém- és nem fém orvosi eszkdzok, beleértve
kamranként 10, az alabbi méreteknek megfeleld lument:
. 1mm vagy nagyobb belsd atmérdji és 125 mm hosszl vagy
rovidebb egy csatornas rozsdamentes acél lumenek.
2 mm vagy nagyobb belsd atmérgji és 250 mm hosszl vagy
rovidebb egy csatornas rozsdamentes acél lumenek.
3 mm vagy nagyobb belsé atméréji és 400 mm hosszl vagy
rovidebb egy csatornas rozsdamentes acél lumenek.
6 mm vagy nagyobb belsé atmérdji és 310 mm hosszl vagy
rovidebb egy csatornas TEFLON®/polietilén lumenek.
A terhelést, ciklusidket, és berakodasi utasitasokat lasd a STERRAD® 50
sterilizalo egység hasznalati utasitasaban (pl. 10 lumen rakomanyonként).

STERRAD® 50

Ujra felhasznalhat6 fém- és nem fém orvosi eszkézok, beleértve
kamranként 10, az alabbi méreteknek megfelel§ lument:
1mm vagy nagyobb belsd atméréji és 125 mm hosszl vagy révidebb
egy csatornas rozsdamentes acél lumenek.
2 mm vagy nagyobb belsd atmérdjl és 250 mm hossz( vagy
rovidebb egy csatornas rozsdamentes acél lumenek.
3mm vagy nagyobb belsd atméréji és 400 mm hosszl vagy
rovidebb egy csatornas rozsdamentes acél lumenek.
6 mm vagy nagyobb belsd atmérdji és 310 mm hosszl vagy
rovidebb egy csatornas TEFLON-polietilén lumenek.
Aterhelést, ciklusiddket, és berakodasi utasitasokat lasd a STERRAD®100
sterilizal6 egység hasznalati utasitasaban (pl. 10 lumen rakomanyonként).

STERRAD®100S
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ASP STERRAD®
Rendszer és ciklus

Tervezett terhelés

STERRAD® 200S

Ujra felhasznalhat6 fém- és nem fém orvosi eszkdzok, beleértve
kamranként 12, az alabbi méreteknek megfeleld lument:
. 1mm vagy nagyobb belsd atmérdji és 125 mm hosszl vagy
révidebb egy csatornas rozsdamentes acél lumenek.
2 mm vagy nagyobb bels6 atmérgji és 250 mm hossz( vagy
rovidebb egy csatornas rozsdamentes acél lumenek.
3 mm vagy nagyobb bels6 atméréji és 400 mm hosszl vagy
rovidebb egy csatornas rozsdamentes acél lumenek.
6 mm vagy nagyobb belsd atmerdji és 310 mm hosszl vagy
rovidebb egy csatornas TEFLON®/polietilén lumenek.
Aterhelést, ciklusid6ket, ésberakodasiutasitasokatlasdaSTERRAD®200S
sterilizal6 egység hasznalati utasitasaban (pl. 16,5 Kg rakomanyonként).

STERRAD® NX™
Standard ciklus

Ujra felhasznalhat6 fém- és nem fém orvosi eszkdzok, beleértve
kamrankeént 10, az alabbi méreteknek megfeleld:
1mm vagy nagyobb belsd atmérdjii és 150 mm hossz( vagy
rovidebb egy csatornas rozsdamentes acél lumenek.
2 mm vagy nagyobb belsd atmérdji és 400 mm hossz( vagy
rovidebb egy csatornas rozsdamentes acél lumenek.
Aterhelést, ciklusidéket, és berakodasi utasitasokatlasda STERRAD® NX™
sterilizalo egység hasznalati utasitasaban (pl. 4,9 Kg rakomanyonként).

STERRAD® NX™ Fejlett
ciklus

Ujra felhasznalhat6 fém- és nem fém orvosi eszkézok, beleértve
kamranként 10, az alabbi méreteknek megfelel6 lument:
. 1mm vagy nagyobb belsd atméréji és 500 mm hosszl vagy
rovidebb egy csatornas rozsdamentes acél lumenek.
VAGY
Egy darab, egy csatornas hajlékony endoszkép szilikon tomitéssel
vagy anélkil, egyéb terhelés nélkil. A hajlékony endoszkép a
kovetkezdket tartalmazhatja:
Egy darab, egy csatornas TEFLON®/polietilén lumen 1 mm vagy
nagyobb belsé atmérdvel, és 850 mm vagy révidebb hosszal.
Aterhelést, ciklusidéket, és berakodasi utasitasokatlasda STERRAD® NX™
sterilizal6 egység hasznalati utasitasaban (pl. 4,9 Kg rakomanyonként).

STERRAD® 100NX™
Standard
ciklus

Ujra felhasznalhat6 fém- és nem fém orvosi eszkozok, beleértve
kamranként 10, az alabbi méreteknek megfelel§ lument:
0,7 mm vagy nagyobb belsé atmérgjl és 500 mm hosszu vagy
révidebb egy csatornas rozsdamentes acél lumenek. (Legfeljebb két
hajlékony endoszkop, télcanként egy sterilizalasi ciklusonként).
A terhelést, ciklusidéket, és berakodasi utasitasokat lasd a STERRAD®
100NX™ sterilizalo egység hasznalati utasitdsaban (pl. 9,7 Kg
rakomanyonként).

STERRAD® 100NX™ Flex
ciklus

Egy vagy két darab, egy csatornas hajlékony endoszkép szilikon
tomitéssel vagy anélkil, egyéb terhelés nelkil. A hajlékony endoszkop a
kovetkezéket tartalmazhatja:
Egy darab, egy csatornas TEFLON®/polietilén lumen 1 mm vagy
nagyobb belsé atmeérével, és 850 mm vagy révidebb hosszal.
(Legfeljebb két hajlékony endoszkdp, talcanként egy sterilizalasi
ciklusonkeént).
A terhelést, ciklusidéket, és berakodasi utasitasokat lasd a STERRAD®
100NX™  sterilizald egység hasznalati utasitasaban (pl. 55 Kg
rakomanyonként).
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ASP STERRAD®
Rendszer és ciklus

Tervezett terhelés

STERRAD® 100NX™
Express
ciklus

Lumen nélkili, tdbbszor hasznalatos fém és nem fém, feluleti sterilizalast
és sz(ik terek sterilizalasat igényl6 eszkozok, példaul a fogok és ollok
zsanérjai, illetve lumen nélkiili merev vagy félmerev endoszkopok.

A terhelést, ciklusid6ket, és berakodasi utasitasokat lasd a STERRAD®
100NX™ sterilizalo egység hasznalati utasitasaban (pl. 49 Kg
rakomanyonként).

STERRAD®100NX™ DUO
ciklus

Egy vagy két darab egy csatornas hajlékony endoszkép kiegészité
tartozékokkal, melyek altalaban csatlakoztatva vannak azokhoz,
szilikon témitéssel vagy anélkil. A hajlékony endoszkop a kovetkezéket
tartalmazhatja:
Egy darab, egy csatornas TEFLON®/polietilén lumen 1 mm vagy
nagyobb belsé atmérdvel, és 875 mm vagy révidebb hosszal.
Tartozékok, melyek a hasznalat kézben altalaban csatlakoztatva
vannak a hajlékony endoszkophoz.
Lumen nélkdli hajlékony endoszkopok.
Aterhelest ciklusidket, ésberakodasiutasitasokatlasdaSTERRAD®NX™
sterilizal6 egység hasznalati utasitasaban (pl. 4,9 Kg rakoméanyonként).

Jovahagyott STERIS V-PRO® alacsony hémérsékletii sterilizalasi rendszerek
Eléprogramozott ciklus

STERIS® rendszer
és ciklus

Tervezett terhelés

STERIS® V-PRO® maX
Lumen ciklus

Tébbszér hasznalatos fém és nem fém orvosi eszkézok, beleértve sziik
tereket (példaul fogok és ollok zsanérjai) tartalmazd eszkozok és egy,
ket, vagy harom csatornas merev/félmerev endoszkopok, a kévetkezd
konfiguraciokkal:

Egy vagy két csatornas eszkdzok rozsdamentes acél lumenekkel

e 0,77mmvagy nagyobb bels6 atmeérével és 410 mm hosszl vagy

rovidebb
harom csatornas rozsdamentes acél lumenekkel
e 1,2mm vagy nagyobb belsé atmérdével és 257 mm hosszl vagy

révidebb

e 1,8mmvagy nagyobb belsé atmérdvel és 310 mm hosszl vagy
rovidebb vagy

e 2,8mmvagy nagyobb bels6 atmérdvel és 317 mm hosszl vagy
rovidebb

STERIS® V-PRO® maX
Rugalmas ciklus

Egy vagy két csatornas hajlékony sebészeti endoszkopok vagy
bronkoszképok lumenekkel:
1 mm vagy nagyobb belsé atmérével és 990 mm hossz( vagy
rovidebb hosszal.

STERIS® V-PRO® maX
Lumen nélkuli ciklus

Tobbszor hasznalatos fém és nem fém orvosi eszkdzok, beleértve lumen
nélkali, merev, félmerev és hajlékony endoszkopok és rozsdamentes acél
vagy titan eszkozok sziik terekkel, példaul fogdk és olldk zsanérjai.
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STERIS® V-PRO® 60
lumenes ciklus

Tébbszér hasznalatos fém és nem fém orvosi eszkézok, beleértve sziik
tereket (példaul fogok és ollok zsanérjai) tartalmazo eszkozok és egy,
két, vagy harom csatornas merev/félmerev endoszképok, a kévetkezd
konfiguracioval:

Egy vagy két csatornas eszkdzok rozsdamentes acél lumenekkel

e 0,77 mm vagy nagyobb bels§ atmérével és 410 mm hossz(

vagy rovidebb
Harom csatornas eszkdz6k rozsdamentes acél lumenekkel
° 1,2 mm vagy nagyobb belsd atmérdvel és 257 mm hosszi vagy

rovidebb

° 1,8 mmvagy nagyobb belsé atmeérdével és 310 mm hosszl vagy
révidebb vagy

°  2,8mmvagy nagyobb bels§ atmérével és 317 mm hosszl vagy
rovidebbr

STERIS® V-PRO® 60 ha-
jlékony ciklus

Egy vagy két csatornas hajlékony sebészeti endoszkopok vagy
bronkoszképok lumenekkel:
1 mm vagy nagyobb belsé atmérdével és 990 mm hossz( vagy
rovidebb

STERIS® V-PRO® 60 lumen
nélkuli ciklus

Tobbszor hasznalatos fém és nem fém orvosi eszkdzok, beleértve lumen
nélkdli, merev, félmerev és hajlékony endoszkép és rozsdamentes acél
vagy titan eszkozok sziik terekkel, példaul fogdk és olldk zsanérjai.

Jovahagyott STERIZONE® VP4 sterilizalo egységek egy el6beallitott sterilizalasi

ciklussal

STERIZONE® VP4 Sterilizalo
egység

Tervezett terhelés

STERIZONE®

VP4 sterilizalo egység
Egy el6beallitas
Sterilizalasi ciklus

Altalanos orvosi eszkézok, a kovetkezd geometriakkal:
Csuszomechanizmus, zsanérok és csavarok, csapok, merev
lumenes eszkoz (zart vég nélkul)

Egy csatornas hajlékony endoszkopok:
1mm vagy nagyobb belsd csatornaatmérdével és 850 mm hossz(
vagy rovidebb hosszal

Egy/két csatornas merev endoszkopok:

0,7 mm vagy nagyobb bels§ csatornaatmérével és 500 mm
hossz( vagy rovidebb hosszal

A terhelésrdl, beleértve a kamra berakodasat, bévebben lasd a

STERIZONE® VP4 sterilizal6 egység hasznalati utasitasat.
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Produkto aprasymas

Sterilizavimo vyniojamoji medziaga ,Gemini Sterilization Wrap® rinkoje teikiama didelése vienasluoks-
niy medziagy pakuotése. Véliau pagal standartine ligoninés praktikg sterilizuojamai (-oms) medicinos
priemonei (-éms) suvynioti naudojami du sluoksniai. Sujungta sterilizavimo vyniojamoji medziaga ,Ge-
mini Bonded Sterilization Wrap* sudaryta i$ dviejy ,Gemini Sterilization Wrap* sluoksniy, kurie ultra-
garsiniu budu sujungti dviejose pusése. Del to galima patogiai suvynioti naudojant abu gabalus vienu
metu. ,Gemini Interleaved” apima tiek misy daugiasluoksne technologijg, tiek skirtingas spalvas. Jos
skirtos naudoti sterilizavimo jrenginiuose, kuriuose naudojamas vyniojimas j du sluoksnius.

Sterilizavimo vyniojamosios medZiagos sluoksniai yra kvadratiniai arba staciakampiai ir pagaminti
naudojant  penkiy sluoksniy SSMMS  (,spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-spunbond®)
procesa. Vyniojamoji medziaga yra keliy konfiguracijy: vienasluoksné, sujungta arba daugiasluoksne.
Vienasluoksné vyniojamoji medziaga yra mélyna. Sujungta vyniojamoji medZiaga yra vienos spalvos
(mélyna medziaga sujungta su melyna) arba dviejy spalvy (mélyna medZiaga sujungta su roZine).
Daugiasluoksné vyniojamoji medziaga sudaryta iS dviejy vienasluoksniy melynos ir rozinés spalvy
gabaly. Vyniojamoji medZiaga leidZia aseptiskai iSvynioti sterilizuotg pakuote.

,Gemini“ sterilizavimo vyniojamosios medZiagos pasiekiamos nuo 46 x 46 cm iki 137 x 183 cm dydzio ir
Sesiy skirtingy medziagos svoriy / modeliy, iSvardyty 1lenteléje.

1lentelé. ,Gemini* sterilizavimo vyniojamosios medziagos svoriai / modeliai

Svoris Vienasluoksné | Daugiasluoksné f:glj\?jta dviejy Sujungta vienos spalvos
Ypaclengva GEMO1XX-EU | Netaikoma GEMO1XXT-EU Netaikoma

Lengva GEM11XX-EU GEMTIXXINT-EU | GEM1MIXXT-EU GEM11XXS-EU

|prasto svorio GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU

Vidutinio svorio GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU

Sunki GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU

Ypac sunki GEM51XX-EU Netaikoma GEMS51XXT-EU GEMS51XXS-EU

Naudojimo nurodymai

,Gemini“ sterilizavimo vyniojamosios medziagos skirtos uzdengti kit medicinos priemone, kurig turi
sterilizuoti sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas naudodamas toliau pateiktus sterilizavimo badus.
Zemiau pateikti dziovinimo laikai yra minimalts dZiovinimo laikai ir turi bati pakoreguoti realioje
aplinkoje.
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2 lentelé. Apdorokite vakuume garais 134 °C temperatiroje nuo 3 iki 18 minuciy
atsizvelgdami j §j dZiovinimo laikg pagal svorj:

GEMO - ypac lengva 20 minuciy
GEM1 - lengva 20 minuciy
GEM2 - jprasto svorio 20 minuciy
GEM3 - vidutinio svorio 20 minuciy
GEM4 - sunki 30 minuciy
GEMS - ypac sunki 30 minuciy

3 lentelé. Apdorokite gravitaciniais garais 121 °C temperatiroje nuo 15 iki 30 minuciy
atsizvelgdami j §j dZiovinimo laikg pagal svorj:

GEMO - ypac lengva 20 minuciy
GEM?1 - lengva 20 minuciy
GEM2 - jprasto svorio 20 minuciy
GEM3 - vidutinio svorio 20 minuciy
GEM4 - sunki 30 minuciy
GEMS - ypac sunki 30 minuciy

4 lentelé. Etileno oksidas (Sterilizavimas ETO)

60 minuciy veikimas 725 mg/1 100 % ETO esant 55 °C temperatrai ir
40-80 % santykinei oro dregmei, po to 12 valandy aeracija. Netaikoma GEMO.

5 lentelé. ,Advanced Sterilization Products“ STERRAD® sterilizavimo sistema - Zr.
priedg - patvirtinti ,Advanced Sterilization Products“ (ASP) ciklai

,Gemini® »Advanced Sterilization Products*
vyniojamosios medziagos svoris STERRAD® sterilizavimo sistemos ciklai
GEMO - ypac lengva Netaikoma
GEM1 - |engva STERRAD® 50
STERRAD® 100S
GEM2 - jprasto svorio STERRAD® 200S
o : STERRAD® NX™, (standartinis ciklas, pazangus
GEMS3 - vidutinio svorio ciklas)

STERRAD® 100NX™, (standartinis ciklas,

GEM4 - sunki “Flex" ciklas, EXPRESS ciklas, DUO ciklas)

GEMS - ypac sunki
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6 lentelé. STERIS V-PRO® Zemos temperatiros sterilizavimo sistemos.
Patvirtinta, kad vyniojamoji medziaga veiksmingai aeruojama

iS anksto uzprogramuoty cikly metu.

,Gemini®
vyniojamosios medziagos svoris

STERIS V-PRO® Zemos temperatiiros
sterilizavimo ciklai

GEMO - ypac lengva

Netaikoma

GEM1 - lengva

GEM2 - jprasto svorio

GEM3 - vidutinio svorio

GEM4 - sunki

STERIS V-PRO® 60 (,Lumen®,
,Non-Lumen*ir ,Flexible“ ciklai)
STERIS V-PRO® 1 (,Lumen* ciklas)
,STERIS V-PRO® 1 Plus“ (,Lumen*“ ir
,Non-Lumen* ciklas)

,STERIS V-PRO® maX“ (,Lumen",

,Non-Lumen®ir ,Flexible“ ciklas)

GEM5 - ypac sunki

7 lentelé. STERIZONE® VP4 sterilizavimo sistema - Zr. priedg - patvirtinta
STERIZONE® VP4 ciklai

,Gemini“
vyniojamosios medziagos svoris

STERIS V-PRO® Zemos temperatiros
sterilizavimo ciklai

GEMO - ypac lengva Netaikoma

GEM1 - lengva

GEM2 - jprasto svorio

STERIZONE® VP4 sterilizatoriaus vienas

GEM3 - vidutinio svorio i$ anksto nustatytas sterilizavimo ciklas

GEM4 - sunki

GEMS - ypac sunki

Vyniojamoji medziaga skirta uzdengtai (-oms) medicinos priemonei (-éms) sterilizuoti ir jos (jy) sterilumui

iSlaikyti iki naudojimo.

Ispéjimai

. Jei jvyko rimtas incidentas, susijes su prietaisu, apie tai reikia pranesti ,Medline” ir valstybés narés,
kurioje yra jsiklres ar jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Pakartotinis vienkartiniy prietaisy naudojimas kelia potencialig rizikg pacientui ar vartotojui.
Galimas uztersimas ir (arba) funkcijos pablogéjimas, dél kurio pacientas gali patirti suzalojimg,
susirgti ir (arba) numirti.
Nenaudokite vyniojamosios medZiagos, jei pries naudojima
pastebite jos pazeidima arba iSorines daleles.
Nenaudokite suvynioto turinio, jei vyniojamoji medziaga yra suplysusi, drégna, nedvari arba jtariate
netinkamg jos tvarkyma.

Nenaudokite ,Gemini* vyniojamosios medziagos, kai yra sterilizavimo rezimai ar sglygos, kurios
neatitinka naudojimo nurodymy skyriuje pateikty parametry.

»Gemini“ vyniojamoji medZiaga néra skirta naudoti Siuose sterilizavimo reZimuose arba cikluose:

Sterilizavimas sausu karsciu

Spinduliuoté (pvz., gama, elektroniniais spinduliais arba kt.)

Nenaudokite vyniojamosios medZiagos sterilizavimo cikluose, kuriuose naudojama aukstesné nei
149 °C temperatira. 235




Atsargiai.

GEMO galima naudoti tik su Siais sterilizavimo bdais: vakuuminis garaisir gravitacinis garais.

Atsargumo priemonés
Toliau pateikiamos bendrosios su ,Gemini* sterilizavimo vyniojamaja medziaga susijusios atsargumo
priemoneés, j kurias reikia atsizvelgti:

Neatidarykite pakuoteés astriais peiliais, kad netycia nejpjautumete vyniojamosios medZiagos.
Pries suvyniodami ir sterilizuodami jsitikinkite, kad turinys ir (arba) priemones yra tinkami
sterilizavimui reZimais, nurodytais auks¢iau pateiktame naudojimo nurodymy skyriuje. Zitreékite
visy ketinamy sterilizuoti priemoniy sterilizavimo nurodymus. Naudojant tam tikras medicinos
priemones, nepaisant sterilizavimo btdo ir sterilizavimui naudojamos vyniojamosios medziagos ir
(arba) talpyklos, gali reiketi atsizvelgti j pakuotes konfigtracijas, kad sterilizavimas baty uztikrintas
(Zr. standarto EN ISO TS 16775 3.2.2.3 dalj ,Assembly considerations® (Sgrankos aspektai).
Nenaudokite vyniojamosios medZiagos, jei Salia yra degiy medziagy. ,Gemini* vyniojamoji medziaga
yra nelaidi.

Jei sterilizavimg atlieka isorés jstaiga, ,Medline Industries, LP* rekomenduoja, kad suvyniotos
priemones bty apsaugotos nuo uzsitersimo papildoma danga.

Naudojimo instrukcija

,Gemini* sterilizavimo vyniojamoji medziaga turi buti naudojama pagal visas paruosimo, vyniojimo ir
sterilizavimo kameros apkrovos rekomendacijas, pateikiamas Siuose standartuose:

EN ISO 11607-1: Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. Reikalavimai medziagoms,
sterilaus barjero sistemoms ir pakuoteés sistemoms.

EN 868-2 Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. Sterilizavimo pakuoté. Reikalavimai
ir bandymo metodai.

EN ISO TS 16775 Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. Nurodymai del 1SO 11607-1
ir 1SO 11607-2 taikymo.

EN 285 Sterilizavimas. Gariniai sterilizatoriai. Didieji sterilizatoriai.

EN 13060 Mazieji gariniai sterilizatoriai.

EN 1422 Medicininiai sterilizatoriai. Etileno oksido sterilizatoriai. Reikalavimai ir bandymo metodai.

Bendrieji laikymo nurodymai (pries sterilizavima ir po jo)
Vieta turi bati Svari, nedulketa ir atokiau nuo fluorescencines ar ultravioletinés Sviesos.
Naudokite ,pirmas j, pirmas i$" metoda. Po sterilizavimo reikia atsizvelgti j maksimaly sterilumo
laikotarpj (zr. 8 psl.).
7Zr. standartg EN ISO TS 16775.

Pries naudojima
Apziurékite vyniojamajg medziagg ir iSmeskite, jei ji paZeista arba pastebite pasaliniy medziagy.
Kruopsciai nuvalykite ir nusausinkite priemones, kurias suvyniosite ir (arba) supakuosite.

Bendrieji vyniojimo budai

Padekite priemone (-es) ant vyniojamosios medziagos laikydamiesi jprasty aseptikos reikalavimy
pagal EN ISO TS 16775 C priedg. Vyniojimo technikoms gali bati taikomi kiti nacionaliniai standartai
arba profesines gaires. Rekomendacijos del vyniojamo turinio pateikiamos 8 lenteléje.

Jei naudojate vienalaikj vyniojimo metoda, jsitikinkite, kad pirmoji uzlenkiama dalis yra patraukta
pakankamai toli, kad uzdengty visg pakuotés pavirsiy ir bty uZztikrintas sterilumo iSlaikymas.

236



Sutvirtinkite suvyniotg pakuote sterilizavimui skirta indikatorine juostele arba naudodami kita
metodg, tinkama pasirinktam sterilizavimo badui.
UZdarymo metodas turileisti sterilizavimo priemonei prasiskverbtij suvyniotg pakuote, nesuspausti

pakuotes ir islaikyti pakuotes vientisuma.

8 lentelé. Vyniojamosios medziagos modelio rekomendacijos’

DidZiausias rekomenduojamas suvyniotas pakuoteés turinys?
»Gemini“ vyniojamoji . ASP
medziaga Numatytoji STERRAD® | STERIS | STERIS
. apkrova Vakuuminis, Eo | 501005, V-PRO® | |/ bpooe STERIZONE® VP4
Svoris gravitacinis 200S, NX™ 1,1Plus, sterilizatorius
ir 10ONX™ maX 60
ciklai
GEMO - ypac lengva Netaikoma 2,7kg Netaikoma
_ Lengva pakuoteé (pvz., stan-
GEM1 - lengva dartines baltiniy pakuotes) 2,7kg 2,7kg | 4.8kg 3kg 2,7kg 2,7kg
Lengvo arba vidutinio svo-
. . rio pakuoté (pvz., bendrojo
GEM2 - jprasto svorio naudojimo medicininiai 4kg 4kg 4,8kg 4kg 4kg 4kg
instrumentai)
Vidutinio arba didelio svo-
i ) rio pakuote (pvz., bendrojo
GEM3 - vidutinio svorio naudojimo medicininiai 59kg 59kg | 4.8kg 4,5kg 59kg | 59kg
instrumentai)
Sunki pakuote (pvz.,
GEM4 - sunki bendrojo naudojimo medi- | 7,7 kg 77kg | 48kg 4,5kg 7,7kg 77kg
cininiai instrumentai)
Labai sunki pakuote (pvz.,
GEMS - ypac sunki bendrojo naudojimo medi- | 11,3 kg 13kg | 48kg 4,5kg 13kg | 13kg
cininiai instrumentai)

' Individualls rezultatai gali skirtis del tokiy veiksniy kaip tvarkymo praktikos, vyniojimo technikos ir lankstymo metody skirtumai.
Rezultatai taip pat gali skirtis del netaisyklingos formos turinio, kuris gali pridéti papildomos jtampos vyniojamajai medziagai. Kiekviena
sveikatos priezitros jstaiga turi pati nustatyti, kuris vyniojamosios medziagos modelis labiausiai tinka kiekvienam numatytajam naudojimui.

2 Rekomenduojama nevirdyti didZiausio suvynioto pakuotés turinio svorio, nurodyto kiekvienam vyniojamosios medZiagos modeliui. Be
to, rekomenduojama nevirsyti atskiry turinio tipy skaiciaus, svorio ir dydzio, kurie buvo patvirtinti ,Gemini* sterilizavimo vyniojamajai

medziagai.

Sterilumo islaikymo patvirtinimo tyrime vakuuminiam sterilizavimui garais ir gravitaciniam
sterilizavimui garais naudotos Sios apkrovos:

Ypac lengva: 16 chirurginiy ranksluosciy dviejose kriivelése po astuonis
Lengva: 2 gerai sugeriantys ranksluosciai (43 x 73,5 cm), 3 skysciams atspars uzklotai (274,5 x 183 cm)

Jprasto svorio: 16 gerai sugerianciy ranksluosCiy (43x73,5cm), 1 skysCiams atsparus stalo uZtiesalas
(228,5x152,5 cm). 2,3 kg metalo mase.
Vidutinio svorio: 4 padékly iklojos (51x 63,5 cm), prikrautas 58,5 x 28 x 9 cm padeklas su 5 kg metalo mase.
Sunki: 4 padékly isklojos (51x 63,5 cm), sukrautas 58,5 x 28 x 9 cm padéklas su 6,8 kg metalo mase.

Ypac sunki: 4 padékly isklojos (51x 63,5 cm), prikrautas 58,5 x 28 x 9 cm padeklas su 9 kg metalo mase.

Sterilumo iSlaikymo patvirtinimo tyrime sterilizavimui EO naudotos Sios apkrovos:

Ypac lengva: Netaikoma
Lengva: 2 gerai sugeriantys ranksluosciai (43 x 73,5 cm), 3 skysciams atspars uzklotai (274,5 x 183 cm)
Jprasto svorio: 16 gerai sugerianCiy ranksluosCiy (43x73,5cm), 1 skysCiams atsparus stalo uZtiesalas
(228,5x152,5 cm). 2,3 kg metalo mase.
Vidutinio svorio: 4 padékly iklojos (51x 63,5 cm), prikrautas 58,5 x 28 x 9 cm padeklas su 5 kg metalo mase.
Sunki: 4 padékly isklojos (51x 63,5 cm), sukrautas 58,5 x 28 x 9 cm padéklas su 6,8 kg metalo mase.
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Ypac sunki: 4 padeékly isklojos (51x 63,5 cm), prikrautas 58,5 x 28 x 9 cm padeklas su 9 kg metalo mase.

Sterilumoislaikymo patvirtinimo tyrime ,Advanced Sterilization Products“ (ASP) STERRAD®
50, 100S, 200S, NX™ ir 100NX™ naudotos Sios apkrovos:

Ypac lengva: Netaikoma.

Lengva: 58,5 x 28 x 10 cm padeéklas su metaliniais instrumentais.

Jprasto svorio: 58,5 x 28 x 10 cm padéklas su metaliniais instrumentais.
Vidutinio svorio: 58,5 x 28 x 10 cm padéklas su metaliniais instrumentais.
Sunki: 58,5 x 28 x 10 cm padéklas su metaliniais instrumentais.

Ypac sunki: 58,5 x 28 x 10 cm padéklas su metaliniais instrumentais.

Sterilumo iSlaikymo patvirtinimo tyrime STERIS V-PRO® naudotos Sios apkrovos:

Ypact lengva: Netaikoma.

Lengva: 1,1 kg metalo maseé, 6 znyplés, STERIS V-PRO® padeéklas (43 x 25,5 x 9 cm) 1,8 kg svorio.
Jprasto svorio: 2,3 kg metalo mase, 6 znyples, STERIS V-PRO® padéklas (43 x 25,5x 9 cm) 1,8 kg
svorio.

Vidutinio svorio: 2,7 kg metalo masé, 6 Znyplés, STERIS V-PRO® padéklas (43 x 25,5 x 9 cm) 1,8 kg
svorio.

Sunki: 2,3 kg metalo masé, 6 znyplés, STERIS V-PRO® padéklas (53,5 x 25,5 x 9 cm) 2,3 kg svorio.
Ypac sunki: 2,3 kg metalo masé, 6 Znyplés, STERIS V-PRO® padéklas (53,5 x 25,5 x 9 cm) 2,3 kg svorio.

Sterilumo iSlaikymo patvirtinimo tyrime STERIS V-PRO® 60 naudotos Sios apkrovos:

Ypact lengva: Netaikoma.

Lengva: V-PRO® padéklas (25,5x53,5x9 cm), metalo masé, kad baty iSbandytas auksciau
nurodytas galutinis bendras svoris, ir 6 Znyples.

Jprasto svorio: V-PRO® padéklas (25,5 x 53,5 x 9 cm), metalo mase, kad baty isbandytas auksciau
nurodytas galutinis bendras svoris, ir 6 Znyplés.

Vidutinio svorio: V-PRO® padéklas (25,5 x 53,5 x 9 cm), metalo maseé, kad baty ishandytas auks¢iau
nurodytas galutinis bendras svoris, ir 6 znyplés.

Sunki: V-PRO® padeéklas (25,5 x 53,5 x 9 cm), metalo mase, kad baty isShandytas auksciau nurodytas
galutinis bendras svoris, ir 6 Znyples.

Ypac sunki: V-PRO® padeéklas (25,5 x 53,5x 9 cm), metalo mase, kad bty isbandytas auksciau
nurodytas galutinis bendras svoris, ir 6 Znyplés.

Sterilumo iSlaikymo patvirtinimo tyrime STERIZONE® VP4 naudotos Sios apkrovos:

Ypac lengva: Netaikoma.

Lengva: ,Symmetry Medical* - ,MicroPack® plastikinis padeklas (38 x 25,5 x 4 cm), metaliniai
ir nemetaliniai instrumentai, kad bty gautas auks¢iau nurodytas rekomenduojamas galutinis
bendras svoris.

Jprasto svorio: ,Symmetry Medical® - ,MicroPack®* plastikinis padeklas (38 x 25,5 x 4 cm),
metaliniai ir nemetaliniai instrumentai, kad bty gautas auksciau nurodytas rekomenduojamas
galutinis bendras svoris.

Vidutinio svorio: ,SteriPack® metalinis padeklas (58,5 x 28 x 12,5 cm), metaliniai ir nemetaliniai
instrumentai, kad bty isbandytas auksciau nurodytas rekomenduojamas galutinis bendras svoris.
Sunki: ,SteriPack” metalinis padéklas (58,5 x 28 x 12,5 cm), metaliniai ir nemetaliniai instrumentai,
kad baty isbandytas auksciau nurodytas rekomenduojamas galutinis bendras svoris.

Ypac sunki: ,SteriPack® metalinis padéklas (58,5x 28 x12,5cm), metaliniai ir nemetaliniai
instrumentai, kad bty isbandytas auksciau nurodytas rekomenduojamas galutinis bendras svoris.

Sterilizavimo praktika

,Gemini* sterilizavimo vyniojamoji medziaga skirta naudoti su jprastais sveikatos priezitros
sterilizavimo parametrais, iSvardytais naudojimo nurodymuose. Reikety pasitarti su sterilizatoriaus
gamintoju deél tinkamy sterilizatoriaus pakrovimo konfiglracijy.
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Jei sterilizatorius sugenda arba ciklas nutraukiamas prie$ jj baigiant, pries kitg sterilizavimo cikla
reikia i$ naujo suvynioti pakuotes.

Rinkiniai arba priemonés, suvyniotos j ,Gemini* sterilizavimo vyniojamajg medZiagg, turi atitikti
apkrovos ir sudéjimo konfiglracijas, pateikiamas EN 285, EN 13060 arba EN 1422, atsizvelgiant |
naudojama sterilizatoriy.

PASTABA. DzZiovinimo trukme gali paveikti daugelis kity veiksniy nei sterilizavimo vyniojamoji medziaga, pvz.,
naudojamos pakuotéskonfigracija, sterilizatoriaus pakrovimas, ciklo poky¢iai, sterilizatoriaus veikimas, temperatra,
aukstis virs jaros lygio ir aplinkos salygos. Sterilizatoriy konstrukcijos ir veiksmingumo charakteristikos labai skiriasi.
Kaip rekomenduojama standarto EN ISO TS 16775 3.3.2.9.3 dalyje, naudotojas turi atlikti vyniojamosios medZiagos
kvalifikacijg ir jvertinti turinj po sterilizavimo, kad sitikinty, jog po sterilizavimo drégnu kars¢iu proceso jis isdzitvo
pakankamai.

Atvésinimas / iSkrovimas po sterilizavimo

Suvyniotas pakuotes palikite ant sterilizatoriaus lentynos ir jy nelieskite, kol neatvés, kad
nepazeistumete pakuotes sterilumo.

Apziurekite suvyniotas priemones, kai jas nuimate nuo lentynos. Jei priemoniy vyniojamoji
medziaga yra suplysusi, drégna arba suspausta, jy naudoti negalima.

Sterilumo iSlaikymas

Atlikus tikralaikj bandymga, ,Gemini* vyniojamoji medZiaga gali islaikyti pakuotes steriluma
toliau nurodyta trukme esant kontroliuojamoms aplinkos salygoms po sterilizavimo. Si trukmé
netrukdo naudotojams toliau praktikuoti sveikatos priezitros jstaigos nustatyty protokoly.

9 lentelé. ,Gemini“ vyniojamosios medZiagos sterilumo islaikymas

Sterilizavimo biidas aDtiiddiai?;J;i(a; sterilumo laikotarpis (iki
Vakuuminis ir gravitacinis garais 2 metai
Etileno oksidas (ETO) 1metai
STERRAD® 50, 1005, 200S, NX™ ir 100NX™ ciklai 1metai
STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maXir 60 1metai
STERIZONE® VP4 1metai

Atidarymas

Apzidrekite, ar pakuoté néra paZeista, ar joje néra drégmeés arba kitokiy uztersimo pozymiy, pries
atidarydami ir po atidarymo, bet prie$ turinio naudojimg. Atsargiai. Nenaudokite turinio, jei Siy
sglygy néra, nes sterilumas gali buti pazeistas. IS naujo apdorokite turinj naudodami neapdorota
vyniojama medZiagg, jei pastebite kurig nors i5 auks¢iau nurodyty salygy.

Atidarykite pakuotes laikydamiesi aseptikos reikalavimy pagal sveikatos priezitros jstaigos politika.

Salinimas
Nenaudoti pakartotinai. ,Medline Industries, LP* nepritaria pakartotiniam

sterilizavimo vyniojamosios medziagos naudojimui (pakartotiniam sterilizavimui)
ir negarantuoja veiksmingumo, jei produktas naudojamas pakartotinai.

Atiduokite perdirbti, perduokite j savartyng ar deginti laikydamiesi Salies ir vietos reikalavimy.
Atiduokite perdirbti tik nesuteptas vyniojamasias medziagas.
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Atkreipkite demesj, kad vyniojamaja medziagg sudaro polipropileno plastikas, kurio perdirbimo
kodas yra 5"

Priemoneé turi buti Salinama ir utilizuojama, imantis atsargumo priemoniy ir vadovaujantis
galiojanciais reikalavimais ligoninems bei nacionaliniais teisés aktais, reglamentuojanciais
biologiskai pavojingas atliekas.

Priedas.

Pastaba. I1Ssamias kiekvienos sterilizatoriaus sistemos pakrovimo ir ciklo instrukcijas rasite naudotojo
vadove. Toliau pateikiamos instrukcijos néera skirtos pakeisti iSsamias naudojimo instrukcijas, pateiktas
su kiekviena sterilizatoriaus sistema.

Patvirtinti ,Advanced Sterilization Products“ (ASP) STERRAD® 50, 100S, 200S,
STERRAD® NX™ ir STERRAD® 100NX™ ciklai

ASP STERRAD® sistema

ir ciklas Numatytoji apkrova

Daugkartinés metalines ir nemetalinés medicinos priemonés, jskaitant iki
10 Siy matmeny ertmiy vienai kameros apkrovai:
. Vieno kanalo nertdijanciojo plieno ertmes vidinis skersmuo yra
1mm arba didesnis, 0 ilgis - 125 mm arba trumpesnis.
Vieno kanalo nerdijanciojo plieno ertmes vidinis skersmuo yra
2 mm arba didesnis, 0 ilgis - 250 mm arba trumpesnis.
STERRAD® 50 . Vieno kanalo nertdijanciojo plieno ertmes vidinis skersmuo yra
3 mm arba didesnis, o ilgis - 400 mm arba trumpesnis.
Vieno kanalo TEFLON® / polietileno ertmés vidinis skersmuo yra
6 mm arba didesnis, o0 ilgis - 310 mm arba trumpesnis.
ISsamias instrukcijas apie apkrova (-as) ir ciklg (-us), jskaitant kameros
pakrovimo instrukcijas (t. y. 10 ertmiy vienai apkrovai), Zr. STERRAD® 50
sterilizatoriaus naudotojo vadove.

ASP STERRAD® sistema

ir ciklas Numatytoji apkrova

Daugkartines metalinés ir nemetalinés medicinos priemonés, jskaitant iki
10 Siy matmeny ertmiy vienai kameros apkrovai:
. Vieno kanalo nertdijanciojo plieno ertmes vidinis skersmuo yra

1mm arba didesnis, 0 ilgis - 125 mm arba trumpesnis.

Vieno kanalo neridijanciojo plieno ertmes vidinis skersmuo yra

2 mm arba didesnis, 0 ilgis - 250 mm arba trumpesnis.
STERRAD®100S . Vieno kanalo nertdijanciojo plieno ertmes vidinis skersmuo yra

3 mm arba didesnis, 0 ilgis - 400 mm arba trumpesnis.

Vieno kanalo TEFLON / polietileno ertmés vidinis skersmuo yra

6 mm arba didesnis, o ilgis - 310 mm arba trumpesnis.
ISsamias instrukcijas apie apkrova (-as) ir ciklg (-us), jskaitant kameros
pakrovimo instrukcijas (t. y. 10 ertmiy vienai apkrovai), Zr. STERRAD® 100
sterilizatoriaus naudotojo vadove.
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STERRAD® 200S

Daugkartines metalines ir nemetalines medicinos priemonés, jskaitant iki
12 Siy matmeny ertmiy vienai kameros apkrovai:
. Vieno kanalo nertdijanciojo plieno ertmes vidinis skersmuo yra

1mm arba didesnis, 0 ilgis - 125 mm arba trumpesnis.

Vieno kanalo nertdijanciojo plieno ertmes vidinis skersmuo yra

2 mm arba didesnis, o ilgis - 250 mm arba trumpesnis.

Vieno kanalo nertdijanciojo plieno ertmés vidinis skersmuo yra

3 mm arba didesnis, 0 ilgis - 400 mm arba trumpesnis.

Vieno kanalo TEFLON® / polietileno ertmés vidinis skersmuo yra

6 mm arba didesnis, o ilgis - 310 mm arba trumpesnis.
ISsamias instrukcijas apie apkrova (-as) ir ciklg (-us), jskaitant kameros
pakrovimo instrukcijas (t. y. 16,5 kg vienai apkrovai), Zr. STERRAD® 2005
sterilizatoriaus naudotojo vadove.

STERRAD® NX™
standartinis ciklas

Daugkartinés metalinés ir nemetalinés medicinos priemonés, jskaitant iki
10 Siy matmeny ertmiy vienai kameros apkrovai:

Vieno kanalo neridijanciojo plieno ertmes vidinis skersmuo yra

1mm arba didesnis, o ilgis - 150 mm arba trumpesnis.

Vieno kanalo nertdijanciojo plieno ertmes vidinis skersmuo yra

2 mm arba didesnis, 0 ilgis - 400 mm arba trumpesnis.
I3samias instrukcijas apie apkrova (-as) ir ciklg (-us), jskaitant kameros
pakrovimo instrukcijas (t. y. 4,9 kg vienai apkrovai), zr. STERRAD® NX™
sterilizatoriaus naudotojo vadove.

ASP STERRAD® sistema
ir ciklas

Numatytoji apkrova

STERRAD® NX™
pazangus ciklas

Daugkartinés metalinés ir nemetalinés medicinos priemonés, jskaitant iki
10 Siy matmeny ertmiy vienai kameros apkrovai:
- Vieno kanalo nertdijanciojo plieno ertmés vidinis skersmuo yra
1mm arba didesnis, o ilgis - 500 mm arba trumpesnis.
ARBA
Vienas vieno kanalo lankstusis endoskopas su arba be silikoninio
kilimelio ir be papildomos apkrovos. Lanksciajame endoskope gali
bati:
Vieno kanalo TEFLON® / polietileno ertmé - 1 mm arba didesnio
vidinio skersmens ir 850 mm arba trumpesnio ilgio.
ISsamias instrukcijas apie apkrova (-as) ir ciklg (-us), jskaitant kameros
pakrovimo instrukcijas (t. y. 4,9 kg vienai apkrovai), zr. STERRAD® NX™
sterilizatoriaus naudotojo vadove.

STERRAD® 100NX™
standartinis ciklas

Daugkartines metalinés ir nemetalinés medicinos priemonés, jskaitant iki
10 Siy matmeny ertmiy vienai kameros apkrovai:
Vieno kanalo nerudijanciojo plieno ertmes vidinis skersmuo
yra 0,7 mm arba didesnis, o0 ilgis - 500 mm arba trumpesnis.
(Daugiausia du lankstieji endoskopai, vienas padékle vieno
sterilizavimo ciklo metu.)
I3samias instrukcijas apie apkrova (-as) ir ciklg (-us), jskaitant kameros
pakrovimo instrukcijas (t.y. 9,7 kg vienai apkrovai), zr. STERRAD® 100NX™
sterilizatoriaus naudotojo vadove.
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STERRAD® 100NX™
JFlex“ ciklas

Vienas arba du vieno kanalo lankstieji endoskopai su arba be silikoninio
kilimelio ir be papildomos apkrovos. Lanksciajame endoskope gali bati:
Vieno kanalo TEFLON® / polietileno ertmé - 1 mm arba didesnio
vidinio skersmens ir 850 mm arba trumpesnio ilgio. (Daugiausia du
lankstieji endoskopai, vienas padékle vieno sterilizavimo ciklo metu.)
I8samias instrukcijas apie apkrova (-as) ir ciklg (-us), jskaitant kameros
pakrovimo instrukcijas (t.y. 5,5 kg vienai apkrovai), Zr. STERRAD® 100NX™
sterilizatoriaus naudotojo vadove.

STERRAD®100NX™
,Express” ciklas

Daugkartinés metalinés ir nemetalinés priemonés be ertmiy, kurioms
reikia sterilizuoti pavirsiy, riboto patekimo sritys, pvz., Znypliy arba zirkliy
lankstiné dalis, ir standieji arba pusiau standieji endoskopai be ertmiy.
ISsamias instrukcijas apie apkrova (-as) ir ciklg (-us), jskaitant kameros
pakrovimo instrukcijas (t.y. 4,9 kg vienai apkrovai), zr. STERRAD® 100NX™
sterilizatoriaus naudotojo vadove.

ASP STERRAD® sistema
ir ciklas

Numatytoji apkrova

STERRAD®100NX™ DUO
ciklas

Vienas arba du vieno kanalo lankstieji endoskopai su priedais,
kurie paprastai yra prijungti prie jo, su arba be silikoninio kilimélio.
Lanksciajame endoskope gali biti:
Vieno kanalo TEFLON® / polietileno ertmé - 1 mm arba didesnio
vidinio skersmens ir 875 mm arba trumpesnio ilgio.
Priedai, kurie paprastai yra prijungti prie lanksciojo endoskopo
naudojimo metu.
Lankstieji endoskopai be ertmiy.
ISsamias instrukcijas apie apkrova (-as) ir ciklg (-us), jskaitant kameros
pakrovimo instrukcijas (t. y. 4,9 kg vienai apkrovai), zr. STERRAD® NX™
sterilizatoriaus naudotojo vadove.
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Patvirtintos STERIS V-PRO® Zemos temperatiiros sterilizavimo sistemos IS
anksto uzprogramuotas ciklas

STERIS® sistema ir ciklas

Numatytoji apkrova

STERIS® V-PRO® maX
,Lumen* ciklas

Daugkartinés metalinés ir nemetalinés medicinos priemonés, jskaitant
instrumentus su riboto patekimo sritimis (pvz., Znypliy arba Zirkliy
lankstiné dalis), ir vieno, dviejy arba trijy kanaly standieji / pusiau standieji
endoskopai, 8iy konfigdracijy:
Vieno arba dviejy kanaly jtaisai su neradijanciojo plieno ertmémis,
kuriy:
° Vidinis skersmuo yra 0,77 mm arba didesnis, o ilgis -
410 mm arba trumpesnis
Trijy kanaly jtaisai su nertdijanciojo plieno ertmémis, kuriy:
> Vidinis skersmuo yra 1,2 mm arba didesnis, o ilgis - 257 mm
arba trumpesnis
> Vidinis skersmuo yra 1,8 mm arba didesnis, o ilgis - 310 mm
arba trumpesnis
> Vidinis skersmuo yra 2,8 mm arba didesnis, 0 ilgis - 317 mm
arbatrumpesnis

STERIS® V-PRO® maX
Flexible* ciklas

Vieno arba dviejy kanaly lankstieji chirurginiai endoskopai arba
bronchoskopai su ertmemis, kuriy:
Vidinis skersmuo yra 1 mm arba didesnis, o ilgis - 990 mm arba
trumpesnis.

STERIS® V-PRO® maX
,Non-Lumen* ciklas

Daugkartinés metalinés ir nemetalinés medicinos priemonés, jskaitant
ertmes neturincius standziuosius, pusiau standziuosius ir lanksciuosius
endoskopus, ir medicinos priemonés su nertdijanciojo plieno arba titano
riboto patekimo sritimis, pvz., znypliy arba zirkliy lankstiné dalis.

STERIS® sistema ir ciklas

Numatytoji apkrova

STERIS® V-PRO® 60 ,Lu-
men* ciklas

Daugkartinés metalinés ir nemetalinés medicinos priemoneés, jskaitant
instrumentus su riboto patekimo sritimis (pvz., Znypliy arba Zirkliy
lankstiné dalis), ir vieno, dviejy arba trijy kanaly standieji / pusiau standieji
endoskopai, 8iy konfigdracijy:
. Vieno arba dviejy kanaly jtaisai su nertdijanciojo plieno ertmémis,

kuriy:

> Vidinis skersmuo yra 0,77 mm arba didesnis, o ilgis -

410 mm arba trumpesnis

Trijy kanaly jtaisai su neradijanciojo plieno ertmeémis, kuriy:

° Vidinis skersmuo yra 1,2 mm arba didesnis, o ilgis -

257 mm arba trumpesnis

°  Vidinis skersmuo yra 1,8 mm arba didesnis, o ilgis -

310 mm arba trumpesnis

°  Vidinis skersmuo yra 2,8 mm arba didesnis, o ilgis -

317 mm arba trumpesnis

ble“ ciklas

STERIS® V-PRO® 60 ,Flexi-

Vieno arba dviejy kanaly lankstieji chirurginiai endoskopai arba
bronchoskopai su ertmemis, kuriy:

Vidinis skersmuo yra 1 mm arba didesnis, o ilgis - 990 mm

arba trumpesnis

STERIS® V-PRO® 60
,Non-Lumen* ciklas

Daugkartinés metalines ir nemetalinés medicinos priemonés, jskaitant
ertmés neturincius standziuosius, pusiau standZiuosius ir lanksciuosius
endoskopus, ir medicinos priemonés su nertdijanciojo plieno arba titano
riboto patekimo sritimis, pvz., Zznypliy arba zirkliy lankstiné dalis.
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Patvirtintas STERIZONE® VP4 sterilizatoriaus vienas iS anksto nustatytas steri-
lizavimo ciklas

STERIZONE® VP4 steriliza- "
Numatytoji apkrova

torius
Bendrieji medicinos instrumentai, Siy geometrijy:
Slystantis mechanizmas, vyriai ir varztai, Ciaupas, instrumentas
su standZia ertme (be atviro galo)
Vieno kanalo lankstieji endoskopai, kuriy:
STERIZONE® eno kanalo lankstieji endoskopai, kuriy

Vidinis kanalo skersmuo yra 1 mm arba didesnis, o ilgis -
850 mm arba trumpesnis
Vieno / dviejy kanaly standieji endoskopai, kuriy:
Vidinis kanalo skersmuo yra 0,7 mm arba didesnis, o ilgis -
500 mm arba trumpesnis
ISsamias instrukcijas apie apkrova (-as), jskaitant kameros pakrovimo
instrukcijas, zr. STERIZONE® VP4 sterilizatoriaus naudotojo vadove.

VP4 sterilizatoriaus vienas i$
anksto nustatytas sterilizavi-
mo ciklas

hr |
Opis proizvoda

Omot za sterilizaciju Gemini na trZistu se nalazi u vidu nezapakiranih pojedinacnih listova, gdje se u
skladu sa standardnim praksama bolnice, dva lista koriste za omatanje medicinskog pribora ili vise
komada medicinskog pribora zbog sterilizacije. Gemnini spojeni omot za sterilizaciju sastoji se od dva
lista Gemini omota za sterilizaciju ultrazvuéno spojen na dvije strane. To omogucuje prakti¢no omata-
njeistodobno s dva lista. Gemini Interleaved listovi donose i nasu viseslojnu tehnologiju i diferencijaciju
boja u jedinicama za sterilizaciju gdje postoji sekvencijalno omatanje.

Listovi omota za sterilizaciju su kvadratni ili pravokutni listovi tkanine proizvedeni procesom
petoslojnog SSMMS-a (spunbond-spunbond-meltblown-meltblown-spunbond). Omot je dostupan u
vidu pojedinacne, spojene ili isprepletene konfiguracije lista. Pojedinacni omot je plave boje. Spojeni
omot je jednobojan (plavi list spojen s plavim listom) ili dvobojan (plavi list spojen s ruzicastim listom).
Isprepleteni omot sastoji se od dva pojedinacna lista, plavog i ruzicastog. Omot omogucuje asepticno
otvaranje steriliziranog paketa.

Omoti za sterilizaciju Gemini dostupni su u velicinama od 46x46 cm do 137x183 cm, u Sest razlicitih
tezina/modela materijala navedenih u tablici 1.
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Tablica 1 TeZine/modeli omota za sterilizaciju Gemini

TeZina Jednoslojni Isprepletani Spojeni dvobojni | Spojeni jednobojni
Super mala tezina GEMO1XX-EU Nije primjenjivo | GEMO1XXT-EU Nije primjenjivo
Mala teZina GEM11XX-EU GEM1TIXXINT-EU | GEM1MXXT-EU GEM11XXS-EU
Regularna tezina GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Srednja tezina GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Velika tezina GEM41XX-EU GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Super velika tezina GEM51XX-EU Nije primjenjivo | GEM51XXT-EU GEM51XXS-EU

Indikacije za koristenje

Omoti za sterilizaciju Gemini namijenjeni su za zatvaranje drugog medicinskog pribora kojeg treba
sterilizirati zdravstveni radnik primjenjujuci sljedece nacine sterilizacije.
Vrijeme susenja ispod je ,minimalno“ vrijeme suSenja i mora se prilagoditi stvarnom okruzenju.

Tablica 2 Predvakuumska para na 134°C od 3 do 18 minuta uz sljedece vrijeme susen-
ja po tezini:

GEMO - Super mala teZina 20 minuta
GEM1 - Mala tezZina 20 minuta
GEM2 - Regularna tezina 20 minuta
GEM3 - Srednja tezina 20 minuta
GEM4 - Velika tezina 30 minuta
GEMS - Super velika teZina 30 minuta

Tablica 3 Predvakuumska para na 121°C od 15 do 30 minuta uz sljedece vrijeme
suSenja po tezini:

GEMO - Super mala teZina 20 minuta
GEM1 - Mala tezZina 20 minuta
GEM2 - Regularna tezina 20 minuta
GEM3 - Srednja tezina 20 minuta
GEM4 - Velika teZina 30 minuta
GEMS - Super velika tezina 30 minuta
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Tablica 4 Etilen oksid (ETO sterilizacija)

60 minuta izlaganja 725 mg/l na 100% ETO pri 55°Ci

40%-80% relativne vlaznosti nakon cega slijedi 12 sati prozracivanja.

Nije primjenjivo za GEMO.

Tablica 5 Sustav za sterilizaciju Advanced Sterilization Products STERRAD® - Vidjeti
dodatak - Potvrdeni ciklusi Advanced Sterilization Products (ASP)

Gemini
TeZina omota

Advanced Sterilization Products
STERRAD® Ciklusi sustava sterilizacije

GEMO - Super mala tezina

Nije primjenjivo

GEM1 - Mala tezina

STERRAD® 50

GEM2 - Regularna teZina

STERRAD® 100S
STERRAD® 200S

GEMS3 - Srednja tezina

STERRAD® NX™, (standardni ciklus,
napredni ciklus)

GEM4 - Velika teZina

STERRAD® 100NX™, (standardni
ciklus, fleksibilni ciklus,

GEMS - Super velika tezina

EXPRESS ciklus, DUO ciklus)

Tablica 6 Sustavi za sterilizaciju na niskim temperaturama STERIS V-PRO®.
Potvrdeno je da se omot ucinkovito prozracuje tijekom pretprogramiranih ciklusa.

Gemini
TeZina omota

STERIS V-PRO® za niske temperature
Ciklusi sterilizacije

GEMO - Super mala teZina

Nije primjenjivo

GEM1 - Mala tezina

GEM2 - Regularna tezina

GEM3 - Srednja tezina

GEM4 - Velika tezina

GEMS - Super velika tezina

STERIS V-PRO® 60 (Lumen,
bez lumena i fleksibilni ciklusi)
STERIS V-PRO® 1 (Lumen ciklus)
STERIS V-PRO® 1 Plus (Lumen i
Non-Lumen ciklus)

STERIS V-PRO® maX (Lumen,
Non-Lumen i fleksibilni ciklus)

Tablica 7 STERIZONE® VP4 Sustav za sterilizaciju -

ciklusi STERIZONE® VP4

Vidjeti dodatak - Potvrdeni

Gemini
TeZina omota

STERIS V-PRO® za niske temperature
Ciklusi sterilizacije

GEMO - Super mala tezina

Nije primjenjivo

GEM1 - Mala tezina

GEM2 - Regularna teZina

GEM3 - Srednja tezina

GEM4 - Velika tezina

GEMS - Super velika tezina

STERIZONE® VP4 Sterilizator s jednim
unaprijed postavljeni,
ciklusom sterilizacije
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Omot je namijenjen za omogucavanije sterilizacije priloZzenih medicinskih proizvoda, kao i za odrZavanje
sterilnosti tog sadrzaja sve do njegove uporabe.

Upozorenja

Ako su se pojavili brojni incidenti u vezi sa sredstvom, o tome se mora izvijestiti Medline i nadlezno
tijelo drZave ¢lanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent.

Ponovno koristenje jednokratnih sredstava stvara potencijalni rizik za pacijenta ili korisnika. On
moZe uzrokovati kontaminiranost i/ili oStecenje funkcije, Sto moZe dovesti do ozljede, bolesti i/ili
smrti pacijenta.

Nemojte koristiti omot ako je oStecen ili su prije uporabe primijecene vanjske Cestice.

Nemojte koristiti omotani sadrzaj ako je omot pocijepan, mokar, zaprljan ili se sumnja da se njime
neispravno rukovalo ili je zloupotrijebljen.

Nemojte koristiti omot Gemini u nacinima sterilizacije ili uvjetima koji su izvan parametara
navedenih u dijelu Indikacije za koristenje.

Omot Gemini nije namijenjen za uporabu u sljedec¢im nacinima sterilizacije ili ciklusima:

Sterilizacija suhom toplinom
Zracenje (npr. gamma, e-zrak ili drugo)
Nemaojte koristiti omot u ciklusima sterilizacije pri kojima ¢e temperatura premasiti 149°C.

Oprez
GEMO se moze koristiti samo u sljede¢im nacinima sterilizacije: Predvakuumska parai sterilizacija strujecom
vodenom parom (djelovanje gravitacije).

Mjere opreza
U nastavku slijede opée mjere opreza vezane za omot za sterilizaciju Gemini:

Ne otvarajte vreicu pakiranje ostrim noZevima kako biste izbjegli slu¢ajno uzrokovanje rezova na
omotu.

Prije omatanja i steriliziranja, osigurajte da su sadrzaj/pribor ocijenjeni na kompatibilnost za
sterilizaciju u nacinima sterilizacije opisanim u gornjem dijelu Indikacije za koristenje. Procitajte
upute za sterilizaciju svog pribora predvidenog za sterilizaciju. Neki medicinski proizvodi, bez obzira
na primijenjeni nacin sterilizacije i koristeni omot/posudu, mogu iziskivati posebnu pozornost pri
konfiguraciji pakiranja kako bi se osigurala sterilizacija (vidjeti smjernice EN ISO TS 16775 dio 3.2.2.3,
Razmatranja pri sklapanju).

Nemojte koristiti omot u prisustvu zapaljivih materijala. Omot Gemini je neprovodljiv.

Ako se sterilizacija obavlja izvan ugovorene ustanove, Medline Industries, LP preporucuje da se
omotani pribor treba zastititi od kontaminacije dodatnim pokrivacem.

Upute za koristenje
Omot za sterilizaciju Gemini Titan treba koristiti u skladu sa svim preporukama za pripremu, omata-

nje i nosivosti komore za sterilizaciju prema sljede¢im normama:

EN 1SO 11607-1: AmbalaZa za zavrsno sterilizirane medicinske proizvode, Zahtjevi za materijale,
sustave sterilnih barijera i sustave ambalaze.
EN 868-2 Ambalaza za zavrsno sterilizirane medicinske proizvode, Sterilizacija ogrtaca, Zahtjevi i
metode ispitivanja
EN ISO TS 16775 Pakiranje za zavr3nu sterilizaciju medicinske opreme - Upute za primjenu norma
ISO 11607-11 1SO 11607-2
EN 285 Sterilizatori - Sterilizatori na paru - Veliki sterilizatori
EN 13060 Mali sterilizatori na paru
EN 1422 Sterilizatori za medicinske namjene -- Sterilizatori s etilenoksidom -- Zahtjevi i metode
ispitivanja
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Opcenito o skladiStenju (prije i poslije sterilizacije)
mjesto treba biti Cisto, bez prasine i dalje od fluorescentnog ili ultraljubicastog svjetla.
Primjenjujte rotaciju zaliha po nacelu prvi ulazi, prviizlazi (FIFO). Nuzno je uzeti u obzir maksimalno
razdoblje sterilnosti nakon sterilizacije (vidjeti stranicu 8).
Vidjeti smjernice EN ISO TS 16775.

Prije uporabe

Ispitajte omot i odbacite ga ako se otkrije oStecenje ili strana materija.
Temeljito ocistite i osusite predmete koji ¢e se omatati/pakirati.

Uobicajene tehnike omatanja

Predmet(e) postavite na omot primjenjujuci tipicne asepticne tehnike omatanja prema EN ISO
TS 16775, dodatak C. Za tehnike omatanja mogu se primjenjivati druge nacionalne norme ili
profesionalne smjernice. Preporuke za sadrzaj omota navedene su u Tablici 8.

Ako se primjenjuju tehnike istovremenog omatanja, osigurajte da je prvi prevoj povucen na
dostatnoj razdaljini da pokrije sve povrsine paketa kako biste osigurali odrZavanje sterilnosti.
Ucvrstite omotani paket trakom za oznaku sterilizacije ili drugim nacinom zatvaranja prikladnim za
nacin sterilizacije koji ¢e se koristiti.

Zatvara€ mora omoguciti sredstvu za sterilizaciju da prodre kroz omotani paket, izbjegavajte
stezanje paketa i odrZavajte cjelovitost pakiranja.

Tablica 8: Preporuke za model omota’

Preporuceni maksimalni sadrZaj omotanog paketa?

Omot Gemini Predvidena Pred- g‘é‘gﬁgg STERIS | STERIS
TeZina nosivost vakuum, | 0 |20 S000 V-PRO® |\ hoge | STERIZONE®
grav- g v | 1,1Plus, Sterilizator VP4
itacija 2008, NX™i | oy 60
100NX™
GEMO - Super mala tezina Nije primjenjivo 2,7kg Nije primjenjivo

Paket male tezine (prim-
GEM1 - Mala tezina jerice: standardni paket 2,7kg 2,7kg | 4.8kg 3kg 2,7kg 2,7kg
posteljine)

Paket male do srednje
tezine (primjerice: instru-

GEM2 - Regularna tezina menti za opéu medicinsku 4kg 4kg 4,8kg 4kg 4kg 4kg
uporabu)
Paket srednje do velike

GEMS3 - Srednja teZina teZine (primjerice: instru- 59kg 59kg |4.8kg 4,5kg 59kg 59kg

menti za op¢u medicinsku
uporabu)

Paket velike tezine (prim-
GEM4 - Velika tezina jericerinstrumentizaopéu | 7,7kg 77kg | 4.8kg 4,5kg 77kg 77kg
medicinsku uporabu)

Paket vrlo velike tezine
GEMS - Super velika tezina | (primjerice:instrumentiza | 11,3kg | 11.3kg | 4,8kg 4,5kg 13kg | 13kg
opcu medicinsku uporabu)

' Pojedinacni rezultati mogu se razlikovati zbog ¢imbenika kao Sto su varijacije u praksama rukovanja, tehnikama omatanja i nacinima
presavijanja. Rezultati se takoder mogbu razlikovati zbog uporabe nepravilno oblikovanOE sadrzaja, koji moZe staviti dodatni pritisak na
omot. Svaka zdravstvena ustanova treba sama za sebe utvrditi koji model omota je najprikladniji za svaku namjenu.

2 Preporuka je ne prekoraciti maksimalnu teZinu omotanog sadrzaja paketa naznacenu za svaki model omota. Nadalje, preporucuje se ne
premasivati broj, teZinu i veli¢ine pojedinacnih vrsta sadrZaja koje su potvrdene za omot za sterilizaciju Gemini.
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U postupku sterilizacije predvakuumskom parom i gravitacijom koriStena su sljedece
nosivosti Studije validacije odrzavanja:

Super mala tezina: 16 rucnika za operacijski stol, naslaganih u dvije gomile po osam

Mala tezina: 2 upijajuca (huck) ru¢nika (43x73,5 cm), 3 prekrivaca otporna na tekucine (274,5x183 cm)
Regularna tezina: 16 upijajucih (huck) rucnika (43x73,5 cm), 1 prekrivac otporan na tekucine (228,5x152,5 cm). 2,3
kg metalne mase.

Srednja tezina: Naslagana 4 obloga za pladnjeve (51x63,5 cm) Pladan;j 58,5x28x9 cm sadrZi 5 kg metalne mase.
Velika teZina: Naslagana 4 obloga za pladnjeve (51x63,5 cm) Pladanj 58 5x28x9 cm sadrzi 6,8 kg metalne mase.
Super velika tezina: Naslagana 4 obloga za pladnjeve (51x63,5 cm) Pladanj 58,5x28x9 cm sadrzi 9 kg metalne
mase.

U studijama validacije odrZzavanja sterilnosti pomoc¢u EO koriStena su sljedece nosivosti:

Super mala tezina: Nije primjenjivo

Mala tezina: 2 upijajuca (huck) rucnika (43x73,5 cm), 3 prekrivaca otporna na tekucine (274,5x183 cm)
Regularna tezina: 16 upijajucih (huck) ru¢nika (43x73,5 cm), 1 prekrivac otporan na tekucine (228,5x152,5 cm). 2,3
kg metalne mase.

Srednja teZina: Naslagana 4 obloga za pladnjeve (51x63,5 cm) Pladanj 58,5x28x9 cm sadrZi 5 kg metalne mase.
Velika tezina: Naslagana 4 obloga za pladnjeve (51x63,5 cm) Pladanj 58 5x28x9 cm sadrZi 6,8 kg metalne mase.
Super velika tezina: Naslagana 4 obloga za pladnjeve (51x63,5 cm) Pladanj 58,5x28x9 cm sadrzi 9 kg metalne
mase.

U Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® koristena su sljedece nosivosti Studije
validacije odrzavanja sterilnosti za 50, 100S, 200S, NX™ i 100NX™:

Super mala tezina: Nije primjenjivo.

Mala tezina: Pladanj od 58,5x28x10 cm koji sadrzi metalne instrumente.
Regularna tezina: Pladanj od 58,5x28x10 cm koji sadrzi metalne instrumente.
Srednja tezina: Pladanj od 58,5x28x10 c¢m koji sadrzi metalne instrumente.
Velika tezina: Pladanj od 58,5x28x10 c¢m koji sadrzi metalne instrumente.
Super velika tezina: Pladanj od 58,5x28x10 c¢m koji sadrzi metalne instrumente.

U studijama validacije odrZavanja sterilnosti u STERIS V-PRO® koriStena su sljedece nosivosti:

Super mala tezina: Nije primjenjivo.

Mala tezina: 1,1 kg metale mase, 6 forcepsa, pladanj STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) od 1,8 kg.
Regularna tezZina: 2,3 kg metale mase, 6 forcepsa, pladanj STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) od 1,8 kg.
Srednja tezina: 2,7 kg metale mase, 6 forcepsa, pladanj STERIS V-PRO® (43x25,5x9 cm) od 1,8 kg.
Velika tezina: 2,3 kg metale mase, 6 forcepsa, pladanj STERIS V-PRO® (53,5x25,5x9 cm) od 2,3 kg.
Super velika teZina: 2,3 kg metale mase, 6 forcepsa, pladanj STERIS V-PRO® (53,5x25,5x9 cm) od 2,3 kg.

U studijama validacije odrzavanja sterilnosti u STERIS V-PRO® 60 koristena su sljedece nosivosti:

Super mala tezina: Nije primjenjivo.

Mala teZina: Pladanj V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), metalne mase za dostizanje ukupne teZine ispitane
gore, i 6 forcepsa.

Regularna tezina: Pladanj V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), metalne mase za dostizanje ukupne tezine
ispitane gore, i 6 forcepsa.

Srednja tezina: Pladanj V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), metalne mase za dostizanje ukupne tezine
ispitane gore, i 6 forcepsa.

Velika tezina: Pladanj V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), metalne mase za dostizanje ukupne teZine ispitane
gore, i 6 forcepsa.

Super velika tezina: Pladanj V-PRO® (25,5x53,5x9 cm), metalne mase za dostizanje ukupne tezine
ispitane gore, i 6 forcepsa.
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U studijama validacije odrZavanja sterilnosti u STERIZONE® VP4 koriStena su sljedece nosivosti:

Super mala tezina: Nije primjenjivo.

Mala tezina: Symmetry Medical - plasti¢ni pladanj MicroPack® (38x25,5x4 cm), metalni i nemetalni
instrumenti za dostizanje ukupne tezine preporucene gore.

Regularna tezina: Symmetry Medical - plasticni pladanj MicroPack® (38x25,5x4 c¢m), metalni i
nemetalni instrumenti za dostizanje ukupne tezine preporucene gore.

Srednja tezina: Metalni pladanj SteriPack (58,5x28x12,5 cm), metalni i nemetalni instrumenti za
dostizanje ukupne tezine ispitane i preporucene gore.

Velika tezina: Metalni pladanj SteriPack (58,5x28x12,5 cm), metalni i nemetalni instrumenti za
dostizanje ukupne tezine ispitane i preporucene gore.

Super velika tezina: Metalni pladanj SteriPack (58,5x28x12,5 cm), metalni i nemetalni instrumenti za
dostizanje ukupne teZine ispitane i preporucene gore.

Prakse sterilizacije

Omoti za sterilizaciju Gemini namijenjeni su za uporabu uz uobicajene parametre sterilizacije u
zdravstvu, navedene u Indikacijama za koristenje. Treba se konzultirati proizvodac sredstva za
sterilizaciju za odgovarajuce konfiguracije nosivosti za sterilizaciju.

Ako sterilizator neispravno radi ili je ciklus prekinut prije dovrSetka, paketi se trebaju ponovo
omotati prije stavljanja u drugi ciklus sterilizacije.

S kompletima ili priborom omotanim u omot za sterilizaciju Gemini predvidenim
za sterilizaciju treba postupati slijede¢i pravila konfiguracije za nosivost i slaganje
navedena u EN 285 EN 13060 ili EN 1422 u skladu s koristenim sterilizatorom.

NAPOMENA: Na vrijeme suSenja mogu utjecati brojni ¢imbenici osim omota za sterilizaciju, kao 5to je
konfiguracija pakiranja koja se koristi, nosivost sterilizatora, varijacije ciklusa, u¢inak sterilizatora, temperatura,
nadmorska visina i uvjeti okoline. Sterilizatori se uvelike razlikuju u dizajnu i karakteristikama ucinka.
Kao $to se preporucuje u smjernicama EN I1SO TS 16775 dio 3.3.2.9.3, korisnik treba kvalificirati omot i procijeniti
sadrzaj nakon sterilizacije kako bi osigurao da je doslo do dovoljnog susenja u procesu sterilizacije parom.

Hladenje/vadenje nakon sterilizacije

Ostavite omotane pakete na kolicima sterilizatora nedirnute dok se ne ohlade kako biste izbjegli
ugrozavanje sterilnosti paketa.

Vizualno pregledajte omotani pribor kada se izvadi iz kolica. Pribor koji je iskidan, mokar ili stisnut
ne smije se koristiti.

Odrzavanje sterilnosti

Pri ispitivanju u stvarnom vremenu, omot Gemini moZe odrZati sterilnost paketa u sljede¢em
trajanju u kontroliranim uvjetima okoline nakon sterilizacije. Ta razdoblja ne sprjecavaju
korisnike da nastave prakticirati utvrdene protokole zdravstvene ustanove.

Tablica 9: Odrzavanje sterilnosti omota Gemini

Nacin sterilizacije Modalitet sterilizacije
Predvakuumska i sterilizacija struje¢om vodenom parom ;
: . L 2 godine
(djelovanje gravitacije)
Etilen oksid (ETO) 1godina
Ciklusi STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ i 100NX™ 1godina
STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX i 60 1godina
STERIZONE® VP4 1godina

250



Otvaranje

Provjerite je li paket oStecen, vlaZan ili ima bilo kakvih znakova potencijalne kontaminacije prije
otvaranja i ponovo nakon otvaranja, ali prije uporabe sadrZaja. Oprez: Nemojte koristiti sadrzaj u
slucaju prisustva takvih stanja, jer bi se mogla ugroziti sterilnost. Ponovo obradite sadrzaj koristeci
se neobradenim omotom ako su primijec¢ena bilo koja od tih stanja.

Pakete otvarajte primjenom asepticne tehnike, u skladu s pravilnikom zdravstvene ustanove.

Zbrinjavanje
Nemojte ponovo koristiti. Medline Industries, LP ne odobrava ponovnu uporabu (ponovnu

sterilizaciju) svojih omota za sterilizaciju i ne jamci u¢inkovitost ako se proizvod ponovno koristi.

Reciklirajte, odlozZite na odlagaliSte otpada ili spalite iskoristeni omot u skladu s drzavnim i lokalnim
propisima. Reciklirajte samo nekontaminirane omote.

Napominjemo da se omot sastoji od polipropilenske plastike koja ima kod za recikliranje plastike ,5"

Treba poduzeti mjere opreza prilikom zbrinjavanja ovog uredaja, a zbrinjavanje sredstva ce se
uraditi u skladu s primjenjivim bolnickim ili nacionalnim propisima za biolo3ki opasan otpad.

Dodatak:

Napomena: Procitajte Korisnicki prirucnik za kompletne upute o nosivosti i ciklusu za svaki sustav
sterilizatora u nastavku. Dolje navedene upute ne predstavljaju zamjenu za detaljne Upute za koristenje
koje se isporucuju uz svaki sustav sterilizatora.

Validirani Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 50, 100S, 200S,
STERRAD® NX™ i STERRAD® 100NX™ ciklusi

Sustav i ciklus ASP STER-

RAD® Predvidena nosivost

Metalni i nemetalni medicinski proizvodi za visekratnu uporabu,
uklju€ujuci do 10 lumena sljedecih dimenzija po teretu u komori:
Unutarnji promjer od 1 mmili veci i duljina od 125 mm ili kraca od
jednokanalnih lumena od nehrdajuceg Celika.
Unutarnji promjer od 2 mmiili veci i duljina od 250 mmiili kraca od
jednokanalnih lumena od nehrdajuceg celika.
STERRAD® 50 . Unutarnji promjer od 3 mm ili ve¢ii duljina od 400 mmiili kraca od
jednokanalnih lumena od nehrdajuceg celika.
Unutarnji promjer od 6 mm ili veci i duljina od 310 mmili kra¢a od
jednokanalnih lumena od materijala TEFLON®/polietilena.
Procitajte korisnicki prirucnik za sterilizator STERRAD® 50 za kompletne
upute o nosivosti i ciklusima, ukljucujuci upute za stavljanje tereta u
komoru (tj. 10 lumena po teretu).
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Sustav i ciklus ASP STER-

Predvidena nosivost

RAD®
Metalni i nemetalni medicinski proizvodi za visekratnu uporabu,
uklju€ujuci do 10 lumena sljedecih dimenzija po teretu u komori:
Unutarnji promjer od 1 mmiili veci i duljina od 125 mm ili kra¢a od
jednokanalnih lumena od nehrdajuceg Celika.
Unutarnji promjer od 2 mmiili veci i duljina od 250 mmiili krac¢a od
jednokanalnih lumena od nehrdajuceg celika.
STERRAD® 100S Unutarnji promjer od 3 mmiili veci i duljina od 400 mmiili kra¢a od
jednokanalnih lumena od nehrdajuceg Celika.
Unutarnji promjer od 6 mmiili veci i duljina od 310 mmiili kra¢a od
jednokanalnih lumena od materijala TEFLON-polietilen.
Procitajte korisnicki prirucnik za sterilizator STERRAD® 100 za kompletne
upute o nosivosti i ciklusima, ukljucuju¢i upute za stavljanje tereta u
komoru (tj. 10 lumena po teretu).
Metalni i nemetalni medicinski pribor za visekratnu uporabu, ukljucujuci
do 12 lumena sljedecih dimenzija po jednom teretu komori:
Unutarnji promjer od 1 mmili veci i duljina od 125 mm ili kra¢a od
jednokanalnih lumena od nehrdajuceg celika.
Unutarnji promjer od 2 mm ili ve¢i i duljina od 250 mmili kraca od
jednokanalnih lumena od nehrdajuceg celika.
STERRAD® 200S Unutarnji promjer od 3 mmiili veci i duljina od 400 mmiili kra¢a od

jednokanalnih lumena od nehrdajuceg celika.

Unutarnji promjer od 6 mm ili veci i duljina od 310 mm ili kraca od

jednokanalnih lumena od materijala TEFLON®/polietilena.
Procitajte korisnicki prirucnik za sterilizator STERRAD® 200S za
kompletne upute o nosivosti i ciklusima, ukljucujuci upute za stavljanje
tereta u komoru (tj. 16,5 kg po teretu).

Standardni ciklus
STERRAD® NX™

Metalni i nemetalni medicinski proizvodi za visekratnu uporabu,
uklju€ujuci do 10 lumena sljedecih dimenzija po teretu u komori:
Unutarnji promjer od 1 mmiili veci i duljina od 150 mm ili kra¢a od
jednokanalnih lumena od nehrdajuceg celika.
Unutarnji promjer od 2 mm ili veci i duljina od 400 mm ili kra¢a od
jednokanalnih lumena od nehrdajuceg celika.
Procitajte korisnicki priru¢nik za sterilizator STERRAD® NX™ za kompletne
upute o nosivosti i ciklusima, ukljucuju¢i upute za stavljanje tereta u
komoru (tj. 4,9 kg po teretu).
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Sustav i ciklus ASP STER-

RAD®

Predvidena nosivost

Napredni ciklus
STERRAD® NX™

Metalni i nemetalni medicinski proizvodi za visekratnu uporabu,
ukljucujuci do 10 lumena sljedecih dimenzija po teretu u komori:
Unutarnji promjer od 1 mmiili veci i duljina od 500 mm ili kra¢a od
jednokanalnih lumena od nehrdajuceg celika.
ILI
Jedan jednokanalni fleksibilni endoskop sa ili bez silikonske podloge
i bez dodatnog tereta. Fleksibilni endoskop moze sadrzavati:
Jednokanalni lumen od materijala TEFLON®/polietilen unutarnjeg
promjera od 1mmiili vedi i duljine od 850 mmili krace.
Procitajte korisnicki prirucnik za sterilizator STERRAD® NX™ za kompletne
upute o nosivosti i ciklusima, ukljucuju¢i upute za stavljanje tereta u
komoru (tj. 4,9 kg po teretu).

Standardni ciklus STER-
RAD® 100NX™

Metalni i nemetalni medicinski proizvodi za visekratnu uporabu,
uklju€ujuci do 10 lumena sljedecih dimenzija po teretu u komori:

Unutarnji promjer od 0,7 mm ili vecii duljina od 500 mmili kraca

od jednokanalnih lumena od nehrdajuceg celika. (Maksimalno dva

fleksibilna endoskopa, jedan po pladnju po ciklusu sterilizacije).
Procitajte korisnicki prirucnik za sterilizator STERRAD® 100NX™ za
kompletne upute o nosivosti i ciklusima, ukljucujuci upute za stavljanje
tereta u komoru (tj. 9,7 kg po teretu).

Fleksibilni ciklus
STERRAD®100NX™

Jedan ili dva jednokanalna fleksibilna endoskopa sa ili bez silikonske
podloge i bez dodatnog tereta. Fleksibilni endoskop moze sadrzavati:
Jednokanalni lumen od materijala TEFLON®/polietilen unutarnjeg
promjera od 1 mm ili veci i duljine od 850 mm ili krace. (Maksimalno
dva fleksibilna endoskopa, jedan po pladnju po ciklusu sterilizacije).
Procitajte korisnicki prirucnik za sterilizator STERRAD® 100NX™ za
kompletne upute o nosivosti i ciklusima, ukljucujuci upute za stavljanje
tereta u komoru (tj. 5,5 kg po teretu).

Ekspresni ciklus
STERRAD® 100NX™

Metalni i nemetalni uredaji bez lumena za viSekratnu uporabu koji
zahtijevaju sterilizaciju povrsine i sterilizaciju razmaka s ograniCenim
difuzijom, kao 5to su zglobni dijelovi forcepsa i Skara, te kruti ili polukruti
endoskopi bez lumena.

Procitajte korisnicki prirucnik za sterilizator STERRAD® 100NX™ za
kompletne upute o nosivosti i ciklusima, ukljucujuci upute za stavljanje
tereta u komoru (tj. 4,9 kg po teretu).
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Sustav i ciklus ASP STER-
RAD®

Predvidena nosivost

DUO ciklus STERRAD®
T00NX™

Jedan ili dva jednokanalna fleksibilna endoskopa s dodatnim uredajima
koji sunormalno spojeni s njim, sa ili bez silikonske podloge. Fleksibilni
endoskop moze sadrzavati:
Jednokanalni lumen od materijala TEFLON®/polietilen unutarnjeg
promjera od 1mm ili vecii duljine od 875 mm ili krace.
Dodatni pribor koji se obi¢no spaja na fleksibilni endoskop tijekom
uporabe.
Fleksibilni endoskopi bez lumena.
Procitajte korisnicki priru¢nik za sterilizator STERRAD® NX™ za
kompletne upute o nosivostii ciklusima, ukljucujuci upute za stavljanje
tereta u komoru (tj. 4,9 kg po teretu).

Validirani sustavi za sterilizaciju na niskim temperaturama STERIS V-PRO®
Pretprogramirani ciklus

Sustav i ciklus STERIS®

Predvidena nosivost

STERIS® V-PRO® maX
Ciklus lumena

Metalni i nemetalni medicinski pribor za visekratnu uporabu, ukljucujuci
instrumente s razmakom s ogranicenom difuzijom (kao Sto su zglobni
dijelovi forcepsa ili skara) i jednostruki, dvokanalni ili trostruki kruti/
polukruti endoskopi sa sljede¢im konfiguracijama:

Jednokanalni ili dvokanalni uredaji s lumenima od nehrdajuceg

Celika s
° Unutarnji promjer od 0,77 mm ili veci i duljina od 410
mmiili kraca

Trokanalni uredaji s lumenima od nehrdajuceg Celika s
° Unutarnji promjer od 1,2 mmiili vedi i duljina od 257 mm

ili kraca

° Unutarnji promjer od 1,8 mmiili vedi i duljina od 310 mm
ili kraca ili

° Unutarnji promjer od 2,8 mmiili veci i duljina od 317 mm
ili kraca

STERIS® V-PRO® maX
Fleksibilni ciklus

Jednokanalni ili dvokanalni fleksibilni kirurski endoskopi ili bronhoskopi s
lumenima koji imaju:
Unutarnji promjer od 1 mmiili veci i duljinu od 990 mmiili kracu.

STERIS® V-PRO® maX
Ciklus bez lumena

Visekrani metalni i nemetalni medicinski pribor, ukljucuju¢i krute,
polukrute i fleksibilne endoskope bez lumena i medicinski pribor s
prostorima ograni¢enim difuzijom od nehrdajuceg celika ili titana, kao Sto

je zglobni dio forcepsaiili Skara.
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Sustav i ciklus STERIS®

Predvidena nosivost

Ciklus lumena STERIS®
V-PRO® 60

Metalni i nemetalni medicinski pribor za visekratnu uporabu, ukljucujuci
instrumente s razmakom s ogranicenom difuzijom (kao Sto su zglobni
dijelovi forcepsa ili skara) i jednostruki, dvokanalni ili trostruki kruti/
polukrutl endoskopi sa sljede¢om konfiguracijom:

Jednokanalni ili dvokanalni uredaji s lumenima od nehrdajuceg

Celika s

e Unutarnji promjer od 0,77 mm ili vedii duljina od

410 mmiili kraca

Trokanalni uredaji s lumenima od nehrdajuceg celika s

° Unutarnji promjer od 1,2 mmiili vedi i duljina od

257 mm ili kraca

¢ Unutarnji promjer od 1,8 mm ili veci i duljina od

310 mmi ili kracaili

°  Unutarnji promjer od 2,8 mm ili vecii duljina od

317 mmiili kraca

Fleksibilni ciklus STERIS®
V-PRO® 60

Jednokanalniili dvokanalni fleksibilni kirurski endoskopi ili bronhoskopi s
lumenima koji imaju:

Unutarnji promjer od 1 mm ili ve¢i i duljina od 990 mm ili kraca

Ciklus bez lumena STERIS®
V-PRO® 60

Visekrani metalniinemetalni medicinski pribor, uklju¢ujucikruti, polukruti
i fleksibilni endoskop bez lumena i medicinski pribor s prostorima
ogranicenim difuzijom od nehrdajuceg celika ili titana, kao 3to je zglobni
dio forcepsa ili Skara.

Validirani sterilizator s jednim unaprijed postavljenim ciklusom sterilizacije STE-

RIZONE® VP4

Sterilizator STERIZONE® VP4

Predvidena nosivost

STERIZONE®

jed postavljenim ciklusom
VP4

Sterilizator s jednim unapri-

Medicinski pribor za opcu uporabu koji se sastoji od sljedecih
geometrijskih stavki:
Klizni mehanizam, zglobovi i vijci, zaporna slavina, instrument s
krutim lumenom (bez slijepe strane)
Jednokanalni fleksibilni endoskopi s:

Unutarnji promjer od 1 mm ili vedi i duljina od
850 mm ili kraca

Jednokanalni/dvokanalni kruti endoskopi s:
Unutarnji  promjer od 0,7 mm ili vedi i duljina od

500 mmiili kraca
Procitajte korisnicki priru¢nik za STERIZONE® VP4 za kompletne
upute o nosivosti uklju€ujudi upute za stavljanje tereta u komoru.
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Uriin aciklamasi

Gemini Sterilizasyon Ortusu tek tabakali toplu paketler halinde piyasaya stirilmektedir ve standart
hastane uygulamalarina gére sterilizasyon amaciyla bir tibbi cihazi veya tibbi cihaz grubunu sarmak
icin iki tabaka halinde kullaniimaktadir. Gemini Yapisik Sterilizasyon Ortis iki tarafi ultrasonik olarak
yapistirilmis iki adet Gemini Sterilizasyon Ortu tabakasindan olusmaktadir. Boylece, iki tabakanin ayni
anda kolayca sarilmasi saglanir. Gemini aralikli katmanlar, sirali sarma uygulanan sterilizasyon tnitele-
rinde hem ¢ok katmanli teknoloji hem renkle ayrim saglamaktadir.

Sterilizasyon ortusu katmanlari bes kath SSMMS (spunbond (sonsuz elyaf)-spunbond-meltblown
(eritilerek puskirtme) -meltblown-spunbond) prosesiyle Uretilen kare veya dikdortgen kumas
katmanlaridir. Ortt tek, yapisik veya aralikli katman yapisinda olabilir. Tekli 6rti mavidir. Yapisik orti
tek renk (mavi katmana yapistiriimis mavi katman) veya iki renklidir (pembe katmana yapistirilmis mavi
katman). Aralikli értii mavi ve pembe iki tekli katmandan olusur. Ortd, sterilize edilmis ambalajin aseptik
olarak agilmasina izin verir.

Gemini Sterilizasyon Ortuleri 46x46 cm ila 137x183 cm arasinda degisen boyut ve tablo 1'de listelenen alti
farkli malzeme agirligi/model secenekleriyle sunulmaktadir.

Tablo 1. Gemini Sterilizasyon Ortiisii Agirliklari/Modelleri

Agirhk Tek Kath Aralikh Yapisik iki Renkli | Yapisik Tek Renkli
Ekstra Hafif GEMO1XX-EU | Gegerli degil GEMO1XXT-EU Gegerli degil

Hafif GEM11XX-EU GEMTIXXINT-EU | GEMTMXXT-EU GEM1IXXS-EU
Normal Agirhk GEM21XX-EU GEM21XXINT-EU | GEM21XXT-EU GEM21XXS-EU
Orta Agirlik GEM31XX-EU GEM31XXINT-EU | GEM31XXT-EU GEM31XXS-EU
Agir GEM41XX-EU | GEM41XXINT-EU | GEM41XXT-EU GEM41XXS-EU
Ekstra Agir GEM51XX-EU Gegerli degil GEMS51XXT-EU GEM51XXS-EU

Kullanim talimatlari

Gemini Sterilizasyon Ortiileri, asagidaki sterilizasyon yontemleriyle saglik uzmani tarafindan sterilize

edilmesi gereken farkli bir tibbi cihazi sarmak icin kullanihr.

Asagidaki kurutma streleri “minimum” kurutma streleridir ve mevcut kosullara gére ayarlanmalidir.
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Tablo 2. Asagidaki agirliga gore kurutma siireleriile 134 °C'de 3 ila 18 dakika arasin-
da dn vakumlu buhar:

GEMO - Ekstra Hafif 20 Dakika
GEM1 - Hafif 20 Dakika
GEM2 - Normal Agirlik 20 Dakika
GEM3 - Orta Agirhk 20 Dakika
GEM4 - Agir 30 Dakika
GEMS - Ekstra Agir 30 Dakika

Tablo 3. Asagidaki agirhga gére kurutma siireleri ile 121 °C'de 15 ila 30 dakika arasin-
da yer cekimi buhar:

GEMO - Ekstra Hafif 20 Dakika
GEM1 - Hafif 20 Dakika
GEM2 - Normal Agirlik 20 Dakika
GEM3 - Orta Agirhk 20 Dakika
GEM4 - Agir 30 Dakika
GEMS - Ekstra Agir 30 Dakika

Tablo 4. Etilen Oksit (ETO Sterilizasyonu)

55 °C'de ve %40-80 bagil nemde 725 mg/L %100 ETO'ya 60
dakika maruziyet ve ardindan 12 saat havalandirma. GEMO icin gecerli degildir.

Tablo 5. Geligmis Sterilizasyon Uriinleri STERRAD® Sterilizasyon Sistemi - Bkz. Ek
-Dogrulanmis Gelismis Sterilizasyon Uriinleri (ASP) Déngiileri

Gemini Geligmis Sterilizasyon Uriinleri
Orti Agirhg STERRAD® Sterilizasyon Sistemi Déngiileri
GEMO - Ekstra Hafif Gegerli degil
GEM1 - Hafif STERRAD® 50
STERRAD® 100S
GEM2 - Normal Agirlik STERRAD® 2005
_ STERRAD® NX™, (Standart Dongu, Gelismis
GEM3 - Orta Agirhk Déngu)
A STERRAD® 100NX™, (Standart Dongd, Flex
GEM4-Agir Déngti, EXPRESS Déngti, DUO Déngd)
GEMS - Ekstra Agir
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Tablo 6. STERIS V-PRO® Diisiik Sicaklikta Sterilizasyon Sistemleri.

Onceden programlanan déngiiler sirasinda értiiniin etkili bir sekilde havalandirildigi

dogrulanmistir.

Gemini
Orti Agirhg

STERIS V-PRO® Diisiik Sicaklik Steril-
izasyon Dongiileri

GEMO - Ekstra Hafif

Gegerli degil

GEM1 - Hafif

GEM2 - Normal Agirlik

GEM3 - Orta Agirhk

GEM4 - Agir

GEMS - Ekstra Agir

STERIS V-PRO® 60 (Liimenli,
Limensiz ve Esnek Dénguler)
STERIS V-PRO® 1 (Lumenli Dongt)
STERIS V-PRO® 1 Plus (Limenli ve
Limensiz Déngu)

STERIS V-PRO® maX (Lumenli,
Limensiz ve Esnek Déngu)

Tablo 7. STERIZONE® VP4 Sterilizasyon Sistemleri - Bkz. Ek - Dogrulanmis

STERIZONE® VP4 Dongiileri
Gemini STERIS V-PRO® Diisiik Sicaklik Steril-
Ortu Agirhg izasyon Dongleri

GEMO - Ekstra Hafif

Gegerli degil

GEM1 - Hafif

GEM2 - Normal Agirlik

GEM3 - Orta Agirlik

STERIZONE® VP4 Sterilizator tek
6n ayarli sterilizasyon doéngusu

GEM4 - Agir

GEMS - Ekstra Agir

Ortd sarilan tibbi cihazin sterilize edilmesi ve ayrica kullanima kadar steril kalmasi icin kullanilir.

Uyarilar

Cihazla ilgili olarak ciddi bir olay yasanirsa, Medline'a ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye
Ulkenin yetkili mercine haber verilmelidir.

Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanimi hem hastaya hem de kullaniciya potansiyel bir risk
olusturur. Kontaminasyon ve/veya islev bozukluguna yol acarak hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina ve/veya élimune sebep olabilir.

Hasar gérmisse veya kullanim éncesinde harici partikiller tespit edilirse értuyd kullanmayin.

Ortil yirtik, 1slak, kirli veya hatali ya da kot kullanim stphesi olmasi halinde sarilan icerigi
kullanmayin.

Gemini Ortiyt Kullamim Talimatlari bslimunde listelenen parametrelerin digindaki modlarda veya
kosullarda kullanmayin.

Gemini Ortii asagidaki sterilizasyon mod veya déngiilerinde kullanima ydnelik degildir:

Kuru i1sida sterilizasyon
Radyasyon (Or., Gama, E-Isin veya diger)
Ortilyti 149 °C Gzerindeki sterilizasyon déngilerinde kullanmayin.
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Dikkat

GEMO yalnizca asagidaki sterilizasyon yéntemleriyle kullanilabilir: On vakumlu buharve Yer ¢ekimi buhar.

Onlemler

Asagida, Gemini Sterilizasyon Ortiisii ile ilgili dikkate alinmasi gereken genel 6nlemler yer almaktadir:

Orttide yanhslikla kesik olusturmayi 6nlemek icin kap ambalajini keskin bicakla agmayin.

Ortliyd kullanmadan ve sterilizasyondan énce igindeki malzemelerin/cihazlarin yukarida Kullanim
Talimatlari boliminde belirtilen sterilizasyon modlarinda sterilizasyona uygun oldugundan emin
olun. Sterilizasyona tabi tutulmasi hedeflenen tiim cihazlar icin sterilizasyon talimatlarina bakin.
Kullanilan sterilizasyon yéntemine ve sterilizasyon 6rtiisiine/kabina bakmaksizin bazi tibbi cihazlar
sterilizasyonu saglamak icin ambalaj 6zelliklerinde belli 6zelliklerin olmasini zorunlu tutabilir (bkz.
EN ISO TS 16775 bélim 3.2.2.3 Montajla ilgili hususlar).

Ortiiyt, yanici maddeler oldugunda kullanmayin. Gemini érti iletken degildir.

Sterilizasyonun disaridan gérevlendirilen bir tesis tarafindan gerceklestirilmesi halinde, Medline
Industries, LP sarilan cihazlarin ek bir katman ile kontaminasyondan korunmasini dnermektedir.

Kullanim talimatlari

Gemini Sterilizasyon Ortiist, asagidaki standartlarda yer alan tim hazirlik, sarma ve sterilizasyon
haznesi ylkleme énerilerine gore kullanilmalidir:

EN ISO 11607-1: En son sterilize edilen tibbi cihazlarin ambalajlanmasi; Malzeme, steril bariyer
sistemleri ve ambalajlama sistemleriyle ilgili gereksinimler.

EN 868-2 En son sterilize edilen tibbi cihazlarin ambalajlanmasi, Sterilizasyon ortisd, Gereksinimler
ve test yontemleri

EN ISO TS 16775 En son sterilize edilen tibbi cihazlarin ambalajlanmasi - 1SO 11607-1ve ISO 11607-2
standartlarinin uygulanmasina iligkin kilavuz

EN 285 Sterilizasyon - Buharli sterilizatérler - BlyUk sterilizatérler

EN 13060 Kicuk buharli sterilizatérler

EN 1422 Tibbi amacl sterilizatorler, Etilen oksit sterilizatorler, Gereksinimler ve test yontemleri

Genel depolama (sterilizasyon dncesi ve sonrasi)

Konum, temiz ve tozsuz olmali ve floresan veya ultraviyole isiktan uzakta olmalidir.

ilk giren ilk ¢ikar (FIFO) stok rotasyonunu kullanin. Maksimum sterilite donemi icin sterilizasyon
sonrasi dikkate alinmalidir (bkz. sayfa 8).

EN ISO TS 16775 kilavuzuna bakin.

Kullanim oncesinde

Ortilyt inceleyin ve herhangi bir hasar veya yabanci madde tespit edilirse atin.
Sarilacak/paketlenecek malzemeleri iyice temizleyip kurutun.

Sik uygulanan sarim teknikleri

Malzemeleri ortuye EN ISO TS 16775 ek Cye gore genel aseptik sarma teknikleri kullanarak
yerlestirin. Sarma teknikleri icin diger ulusal standartlar veya mesleki kilavuzlar kullanilabilir. Ortd
icerigiile ilgili 6neriler Tablo 8'te yer almaktadir.

Es zamanli sarim teknikleri kullaniliyorsa ilk katmanin yeterince cekilerek tim ambalaj yizeyini
sardigindan ve sterilitenin korunmasini sagladigindan emin olun.

Sarili ambalaji sterilizasyon indikatér bandi veya kullanilacak sterilizasyon yéntemine uygun
alternatif bir kapatma yontemi ile kapatin.

Kapatma islemi, sterilizasyon maddesinin sarili ambalaja nufuz etmesine, ambalajin sikismasinin
onlenmesine ve paket butinliginin korunmasina izin vermelidir.
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Tablo 8: Ortii Modeli Onerileri

Maksimum Onerilen Sarili Ambalaj icerigi?
A ASP
Gemini Ortil Hedeflenen On STERRAD® | STERIS | STERIS
Agirhk Yiik Vakum- EO 50, 1005,YM V-PRO® V-PRO® STERIZONF@ .
lu, Yer 200S, NX' 1,1Plus, VP4 Sterilizator
cekimi ve100NX™ | maX 60
Déngiileri
GEMO - Ekstra Hafif Gecerlidegil 2,7kg Gegerli degil
e Hafif ambalaj (6rnegin:
GEM1 - Hafif standart bez paket) 2,7kg 2,7kg | 4,8kg 3kg 2,7kg 2,7kg
Hafif - orta agirlikta amba-
GEM2 - Normal Agirlik laj (6rnegin: genel kullanim | 4 Kg 4Kg 4.8kg 4Kg 4Kg 4Kg
amacli tibbi cihazlar)
Orta - agir ambalaj
GEM3 - Orta Agirlik (6rnegin: genel kullanim 59Kg 59Kg | 4,8Kg 4,5Kg 59Kg |59Kg
amacli tibbi cihazlar)
Agir ambalaj (6rnegin:
GEM4 - Agir genel kullanim amach tibbi | 7,7 Kg 77Kg | 48Kg 4,5Kg 77Kg 77Kg
cihazlar)
Cok agir ambalaj (6rnegin:
GEMS - Ekstra Agir genel kullanim amacli tibbi | 11,3Kg | 11.3Kg | 4.8Kg 45Kg |113Kg |113Kg
cihazlar)

" Tagima uygulamalari, sarma teknikleri ve katlama yontemleri gibi farkliliklar nedeniyle sonuclar farklilik gdsterebilir. Ayrica, ortiye daha
fazla gerilim ytkleyebilen diizensiz sekilli iceriklerin kullanimi sebebiyle sonuclar farkli olabilir. Her saglik tesisi, hangi ortii modelinin her

kullanim amaci icin en uygun oldugunu kendisi belirlemelidir.

2 Her 6rti modelinde belirtilen maksimum sarili paket icerigi agirhginin asiimamasi onerilir. Ayrica, Gemini Sterilizasyon Ortiisii igin
dogrulanmis olan icerik tarleri sayisinin, agirhiginin ve boyutlarinin agilmamasi nerilir.

Asagidaki yiikler, 6n vakumlu buhar ve yer cekimi Sterilitenin Korunmasini Dogrulama
Calismasinda kullaniimistir:

Ekstra Hafif: Sekizli iki yigin halinde 16 ameliyathane havlusu
Hafif: 2 cerrahi havlu (43x73,5 cm), 3 siviya dayanikli orti (274,5x183 cm)

Normal Agirlik: 16 cerrahi havlu (43x73,5 cm), 1 siviya dayanikli masa 6rtlst (228 5x152,5 cm). 2,3 kg metal kiitle.
Orta Agirlik: 5 kg metal kiitle iceren 58,5x28x9 cm tepsiye istiflenmis 4 tepsi althgr (51x63,5 cm).

Agir: 6,8 kg metal kiitle iceren 58,5x28x9 cm tepsiye istiflenmis 4 tepsi altligi (51x63,5 cm).

Ekstra Agir: 9 kg metal kiitle iceren 58,5x28x9 cm tepsiye istiflenmis 4 tepsi altligi (51x63,5 cm).

Asagidaki yiikler, EO Sterilitenin Korunmasini Dogrulama Calismasinda kullanilmigtir:

Ekstra Hafif: Gegerli degil

Hafif: 2 cerrahi havlu (43x73,5 cm), 3 siviya dayanikli 6rtdi (274,5x183 cm)

Normal Agirlik: 16 cerrahi havlu (43x73,5 cm), 1 siviya dayanikli masa ortiisii (228,5x152,5 cm). 2,3 kg metal kitle.
Orta Agirlik: 5 kg metal kiitle iceren 58,5x28x9 cm tepsiye istiflenmis 4 tepsi althg (51x63,5 cm).

Agir: 6,8 kg metal kiitle iceren 58,5x28x9 cm tepsiye istiflenmis 4 tepsi altligl (51x63,5 cm).

Ekstra Agir: 9 kg metal kiitle iceren 58,5x28x9 cm tepsiye istiflenmis 4 tepsi altlig (51x63,5 cm).

Asagidaki Yiikler Gelismis Sterilizasyon Uriinleri (ASP) STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ ve
100NX™ Sterilitenin Korunmasini Dogrulama Calismalarinda kullaniimistir:

Ekstra Hafif: Gecerli degil.
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Hafif: Metal aletler iceren 58,5x28x10 c¢m tepsi.

Normal Agirlik: Metal aletler iceren 58,5x28x10 cm tepsi.
Orta Agirlik: Metal aletler iceren 58,5x28x10 cm tepsi.
Agir: Metal aletler iceren 58,5x28x10 cm tepsi.

Ekstra Agir: Metal aletler iceren 58,5x28x10 cm tepsi.

Asagidaki yiikler, STERIS V-PRO® Sterilitenin Korunmasini Dogrulama Calismalarinda kullamimistir:

Ekstra Hafif: Gecerli degil.

Hafif: 1,1 kg metal katle, 6 forseps, 1,8 kg STERIS V-PRO® Tepsi (43x25,5x9 cm).

Normal Agirlik: 2,3 kg metal kiitle, 6 forseps, 1,8 kg STERIS V-PRO® Tepsi (43x25,5x9 cm).
Orta Agirlik: 2,7 kg metal kiitle, 6 forseps, 1,8 kg STERIS V-PRO® Tepsi (43x25,5x9 cm).
Agir: 2,3 kg metal kitle, 6 forseps, 2,3 kg STERIS V-PRO® Tepsi (53,5x25,5x9 cm).

Ekstra Agir: 2,3 kg metal kiitle, 6 forseps, 2,3 kg STERIS V-PRO® Tepsi (53,5x25,5x9 cm).

Asagidaki yiikler, STERIS V-PRO® 60 Sterilitenin Korunmasim Dogrulama Calismasinda
kullaniimistir:

Ekstra Hafif: Gecerli degil.

Hafif: V-PRO® Tepsi (25,5x53,5x9 cm), yukarida test edilen nihai toplam agirligi olusturmak icin
metal kitle ve 6 forseps.

Normal Agirlik: V-PRO® Tepsi (25,5x53,5x9 cm), yukarida test edilen nihai toplam agirhigi olusturmak
icin metal kitle ve 6 forseps.

Orta Agirlik: V-PRO® Tepsi (25,5x53,5x9 cm), yukarida test edilen nihai toplam agirligi olusturmak
icin metal kutle ve 6 forseps.

Agir: V-PRO® Tepsi (25,5x53,5x9 cm), yukarida test edilen nihai toplam agirligi olusturmak icin metal
kutle ve 6 forseps.

Ekstra Agir: V-PRO® Tepsi (25,5x53,5x9 ¢m), yukarida test edilen nihai toplam agirhigi olusturmak
icin metal kitle ve 6 forseps.

Asagidaki yiikler, STERIZONE® VP4 Sterilitenin Korunmasini Dogrulama Calismasinda
kullaniimistir:

Ekstra Hafif: Gegerli degil.

Hafif: Symmetry Medical - MicroPacke® Plastik Tepsi (38x25,5x4 cm), yukarida 6nerilen nihai toplam
agirhgr olusturmak icin metal ve metal olmayan aletler.

Normal Agirlik: Symmetry Medical - MicroPack® Plastik Tepsi (38x25,5x4 c¢m), yukarida énerilen
nihai toplam agirhigi olusturmak icin metal ve metal olmayan aletler.

Orta Agirlik: SteriPack Metal Tepsi (58,5x28x12,5 cm), yukarida onerilen test edilen nihai toplam
agirhgi olusturmak icin metal ve metal olmayan aletler.

Agir: SteriPack Metal Tepsi (58,5x28x12,5 cm), yukarida onerilen test edilen nihai toplam agirligi
olusturmak icin metal ve metal olmayan aletler.

Ekstra Agir: SteriPack Metal Tepsi (58,5x28x12,5 cm), yukarida onerilen test edilen nihai toplam
agirhgi olusturmak icin metal ve metal olmayan aletler.

Sterilizasyon uygulamalari

Gemini Sterilizasyon Ortileri, Kullanim Talimatlarinda belirtilen sik gériilen saglik tesisi sterilizasyon
parametrelerinde kullanima uygun olmalidir. Sterilizatér Greticisine, uygun sterilizatér ylkleme
kosullariicin danisiimasi gerekir.

Sterilizatériin arizalanmasi veya doéngunin tamamlanmadan o6nce sonlandiriimasi halinde,
ambalajlarin farkl bir sterilizasyon dongustine yerlestirilmesinden énce yeniden sarilmasi gerekir.
SterilizasyonicinGeminiSterilizasyonOrtisiindesarilansetlerveyamalzemeler, kullanilansterilizatére
gore EN 285, EN 13060 veya EN 1422'de belirtilen yik ve istifleme 6zelliklerine uygun olmalidir.
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NOT: Kullanilan paket konfigirasyonu, sterilizatér yuklemesi, dongu degisiklikleri, sterilizatér performansi,
sicaklik, rakim ve ortamin cevresel kosullari gibi pek ok faktor, sterilizasyon oértist disinda kuruma
stresini  etkileyebilir. ~ Sterilizatérler, tasarim ve performans 6zelliklerinde ciddi  farkhilik — gésterir.
EN ISO TS 16775 kilavuzu bélim 3.3.2.9.3'te onerildigi gibi kullanici, nemli isiyla sterilizasyon isleminde yeterli
kurutma saglandigindan emin olmak icin sterilizasyondan sonra értlyu ve icindekileri degerlendirmelidir.

Sterilizasyon sonrasi sogutma/bosaltma

Ambalaj sterilitesinin zarar gérmesini dnlemek icin sarili ambalajlari soguyana kadar sterilizatér
arabasinda birakin.

Sarili malzemeler arabadan c¢ikarildiklarinda bunlari gorsel olarak inceleyin. Asinmis, islak veya
sikismis malzemeler kullanilmamalidir.

Sterilitenin korunmasi

Gercek zamanli testlerde Gemini Ortu sterilizasyondan sonra kontrollii ortam kosullarinda
asagidaki stireler boyunca ambalaj sterilitesini koruyabilir. Bu stireler, kullanicilarin belirlenmis
saglk tesisi protokollerini uygulamaya devam etmelerine bir engel teskil etmez.

Tablo 9: Gemini Ortii Sterilitenin Korunmasi

Sterilizasyon Yontemi Maksimum sterilite stiresi (acilana kadar)
On Vakumlu ve Yer Cekimi Buhar 2 Yl
Etilen Oksit (ETO) VIl
STERRAD® 50, 100S, 200S, NX™ ve 100NX™ Déngu il
STERIS V-PRO® 1, 1Plus, maX ve 60 il
STERIZONE® VP4 il

Acma

. Ambalaji agmadan dnce ve actiktan sonra ancak icindekileri kullanmadan énce hasar, nem veya
herhangi bir potansiyel kontaminasyon belirtisi olup olmadigini inceleyin. Dikkat: Sterilite tehlikeye
girebilecegi icin bu kosullar s6z konusuysa icerigi kullanmayin. Bu kosullardan herhangi birini fark
ederseniz kullanilmamis bir értu ile icerigi yeniden islemden gecirin.

Saglik tesisinin politikasina goére ambalajlari aseptik olarak acin.

Atma

Yeniden kullanmayin. Medline Industries, LP sterilizasyon értisinin
yeniden kullanilmasini (yeniden sterilize edilmesini) tavsiye etmez ve Grtnin
yeniden kullaniimasi halinde performans garantisi vermez.

Devletin ve yerel makamlarin yonetmeliklerine gére ortlyu geri déntsum uygulayin, kati atik
sahasina gonderin veya yakin. Yalnizca kirlenmemis 6rtuleri geri dondstaran.

Ortiintin plastik geri déntstim kodu “5” olan polipropilen plastikten yapildigini unutmayin.

Bu cihaz atilirken énlemler alinmalidir ve cihazin bertarafi, ilgili hastane veya biyolojik tehlikeli
atiklaricin ulusal yonetmeliklere gére yapiimalidir.
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EK:

Not: Asagidaki her bir Sterilizatér Sistemi icin yuk ve dongi ile ilgili tim talimatlar icin Kullanim
Kilavuzuna bakin. Asagida verilen talimatlar her bir Sterilizatér Sistemi ile birlikte verilen ayrintil
Kullanim Talimatlarinin yerine ge¢mez.

Dogrulanan Gelismis Sterilizasyon Uriinleri (ASP) STERRAD® 50, 100S, 200S,
STERRAD® NX™ ve STERRAD® 100NX™ Dongiileri

ASP STERRAD® Sistemi ve
Déngi

Hedeflenen Yiik

STERRAD® 50

Hazne yuku basina asagidaki boyutlarda 10 adede kadar limen iceren
yemden kullanilabilir metal ve metal olmayan tibbi cihazlar:
ic capt 1 mm veya Uzerinde ve uzunlugu 125 mm veya altinda olan
tek kanalli paslanmaz celik Iimenler.
ic capi 2 mm veya lizerinde ve uzunlugu 250 mm veya altinda olan
tek kanalli paslanmaz celik [imenler.
ic capr 3 mm veya Uzerinde ve uzunlugu 400 mm veya altinda olan
tek kanalli paslanmaz celik lumenler.
ic capt 6 mm veya Gzerinde ve uzunlugu 310 mm veya altinda olan
tek kanalli TEFLON®/Polietilen [imenler.
Yuk ve dongdlerle ilgili tim talimatlar ve hazne yukleme talimatlari (6r.
yUk basgina 10 [tmen) icin STERRAD® 50 Sterilizat6r Kullanim Kilavuzuna
bakin.

ASP STERRAD® Sistemi ve
Doéngii

Hedeflenen Yiik

STERRAD®100S

Hazne yuku basina asagidaki boyutlarda 10 adede kadar limen iceren
yeniden kullanilabilir metal ve metal olmayan tibbi cihazlar:
. ic capt 1 mm veya Uzerinde ve uzunlugu 125 mm veya altinda olan
tek kanalli paslanmaz celik Iimenler.
ic capi 2 mm veya iizerinde ve uzunlugu 250 mm veya altinda olan
tek kanalli paslanmaz celik [imenler.
ic cap1 3 mm veya Uzerinde ve uzunlugu 400 mm veya altinda olan
tek kanalli paslanmaz celik Iimenler.
ic capi 6 mm veya tzerinde ve uzunlugu 310 mm veya altinda olan
tek kanalli TEFLON-Polietilen Iimenler.
Yk ve dongulerle ilgili tim talimatlar ve hazne yiikleme talimatlari (6r.
yUk basina 10 limen) icin STERRAD® 100 Sterilizator Kullanim Kilavuzuna
bakin.

STERRAD® 200S

Hazne yuku basina asagidaki boyutlarda 12 adede kadar [imen iceren
yemden kullanilabilir metal ve metal olmayan tibbi cihazlar:
ic capt 1 mm veya Uzerinde ve uzunlugu 125 mm veya altinda olan
tek kanalli paslanmaz celik [imenler.
ic capr 2 mm veya Uzerinde ve uzunlugu 250 mm veya altinda olan
tek kanalli paslanmaz celik lumenler.
Ic capi 3 mm veya tizerinde ve uzunlugu 400 mm veya altinda olan
tek kanalli paslanmaz celik [imenler.
ic capt 6 mm veya tzerinde ve uzunlugu 310 mm veya altinda olan
tek kanalli TEFLON®/Polietilen [imenler.
Yuk ve dongdlerle ilgili tim talimatlar ve hazne yikleme talimatlari (6r.
yUk basina 16,5 kg) icin STERRAD® 200S Sterilizatér Kullanim Kilavuzuna
bakin.
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STERRAD® NX™ Standart
Dongu

Hazne yuku basina asagidaki boyutlarda 10 adede kadar limen iceren
yeniden kullanilabilir metal ve metal olmayan tibbi cihazlar:
ic capt 1 mm veya Uzerinde ve uzunlugu 150 mm veya altinda olan
tek kanalli paslanmaz celik [imenler.
ic capi 2 mm veya iizerinde ve uzunlugu 400 mm veya altinda olan
tek kanalli paslanmaz celik [imenler.
Yk ve donglerle ilgili tiim talimatlar ve hazne ytkleme talimatlari (6r. yuk
basina 4,9 kg) icin STERRAD® NX™ Sterilizatér Kullanim Kilavuzuna bakin.

ASP STERRAD® Sistemi ve
Doéngi

Hedeflenen Yiik

STERRAD® NX™ Geligmis
Déngu

Hazne yuku basina asagidaki boyutlarda 10 adede kadar limen iceren
yeniden kullanilabilir metal ve metal olmayan tibbi cihazlar:
. ic capt 1 mm veya lzerinde ve uzunlugu 500 mm veya altinda olan
tek kanalli paslanmaz celik lumenler.
VEYA
Silikon maticeren veya icermeyen ve ek yuksiz bir Tek Kanalli Esnek
Endoskop. Esnek endoskop sunlarricerebilir:
ic cap 1 mm veya Uzerinde ve uzunlugu 850 mm veya altinda olan
tek kanalli TEFLON®/Polietilen [imen.
Yik ve dongtlerle ilgili tim talimatlar ve hazne yiikleme talimatlari (6r. yiik
basina 4,9 kg) icin STERRAD® NX™ Sterilizatér Kullanim Kilavuzuna bakin.

STERRAD® 100NX™ Stan-
dart Dongu

Hazne yuki basina asagidaki boyutlarda 10 adede kadar limen iceren
yeniden kullanilabilir metal ve metal olmayan tibbi cihazlar:
ic capr 0,7 mm veya Uzerinde ve uzunlugu 500 mm veya altinda olan
tek kanalli paslanmaz celik [limenler. (Her sterilizasyon déngtstnde
tepsi basina bir adet olmak tzere en fazla iki esnek endoskop).
Yk ve dongulerle ilgili tiim talimatlar ve hazne ytkleme talimatlari (6r. yuk
basina 9,7 kg) icin STERRAD® 100NX™ Sterilizator Kullanim Kilavuzuna
bakin.

STERRAD® 100NX™ Flex
Dongu

Silikon maticeren veya icermeyen ve ek yiiksuz bir veya iki tek kanalli
Esnek Endoskop. Esnek endoskop sunlariicerebilir:
ic capt 1 mm veya (izerinde ve uzunlugu 850 mm veya altinda olan
tek kanalli TEFLON®/Polietilen Iimen. (Her sterilizasyon déngisiinde
tepsi basina bir adet olmak tizere en fazla iki esnek endoskop).
Yk ve dongdlerle ilgili tiim talimatlar ve hazne ytkleme talimatlari (6r. yuk
basina 5,5 kg) icin STERRAD® 100NX™ Sterilizator Kullanim Kilavuzuna
bakin.

STERRAD® 100NX™
Express Dongu

Yizey sterilizasyonu ve forseps ve makaslarin menteseli bolimu gibi
difizyon kisitlamali alanlarin sterilizasyonunu gerektiren limensiz
yeniden kullanilabilir metal ve metal olmayan cihazlar ve sert veya yari
sert limensiz endoskoplar.

Yik ve dongtlerle ilgili tim talimatlar ve hazne yiikleme talimatlari (6r. yiik
basina 4,9 kg) icin STERRAD® 100NX™ Sterilizator Kullanim Kilavuzuna
bakin.
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ASP STERRAD® Sistemi ve
Déngii

Hedeflenen Yiik

STERRAD® 100NX™ DUO
Dongu

Silikon mat iceren veya icermeyen bir veya iki tek kanalli Esnek Endoskop
ve normalde bunlara bagli aksesuar cihazlar. Esnek endoskop sunlari
icerebilir:
. ic capr 1 mm veya Uzerinde ve uzunlugu 875 mm veya altinda olan
tek kanalli TEFLON®/Polietilen [imen.
Normalde kullanim sirasinda esnek endoskopa baglanan aksesuar
cihazlar.
Lumensiz esnek endoskoplar.
Yuk ve dongtlerle ilgili tum talimatlar ve hazne yiikleme talimatlari (6r.
yUk basina 4,9 kg) icin STERRAD® NX™ Sterilizator Kullanim Kilavuzuna
bakin.

Dogrulanmig STERIS V-PRO® Diisiik Sicaklik Sterilizasyon Sistemleri  Onceden

Programlanan Ddngii

STERIS® Sistem ve Dongii

Hedeflenen Yiik

STERIS® V-PRO® maX
Ldmen Dongusu

Asagidaki ozelliklerde diflizyon kisitlamali alanlara (forseps veya
makaslarin  menteseli bélimi gibi) sahip aletler iceren yeniden
kullanilabilir metal ve metal olmayan tibbi cihazlar ve tek, iki veya u¢
kanalli sert/yari sert endoskoplar:
Su o6zelliklerde paslanmaz celik Iimenli tek veya iki kanalli cihazlar
° ic capi 0,77 mm veya Uzerinde ve uzunlugu 410 mm
veya altinda
Su 6zelliklerde paslanmaz celik limenli Ug Kanalli cihazlar
o l¢capi1,2 mm veya Gzerinde ve uzunlugu 257 mm veya

altinda

° ic capt 1,8 mm veya (zerinde ve uzunlugu 310 mm veya
altinda veya

° ic capt 2,8 mm veya Gzerinde ve uzunlugu 317 mm veya
veyaaltinda

STERIS® V-PRO® maX
Esnek Dongu

Asagidaki ozelliklerde tek veya iki kanalli Esnek Cerrahi Endoskoplar veya
[imenli Bronoskoplar:
ic capi 1 mm veya Gzerinde ve uzunlugu 990 mmveya  altinda.

STERIS® V-PRO® maX
Lumensiz Dongu

Lumensiz sert, yari sert ve esnek endoskoplar gibi yeniden kullanilabilir
metal ve metal olmayan liimensiz tibbi cihazlar ve paslanmaz celik veya
titanyum difiizyon kisitlamali alanlara (forseps veya makaslarin menteseli

bélim gibi) sahip tibbi cihazlar.
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STERIS® Sistem ve Dongii

Hedeflenen Yiik

STERIS® V-PRO® 60
Lumenli Déngu

Asagidaki ozelliklerde diftizyon kisitlamali alanlara (forseps veya
makaslarin  menteseli bolumi gibi) sahip aletler iceren yeniden
kullanilabilir metal ve metal olmayan tibbi cihazlar ve tek, iki veya ug
kanalli sert/yari sert endoskoplar:
. Su 6zelliklerde paslanmaz celik limenli tek veya iki kanalli cihazlar

> lgcapi 0,77 mm veya tizerinde ve uzunlugu

410 mm veya altinda

Su ozelliklerde paslanmaz celik Iimenli i kanalli cihazlar

° i¢ capi 1,2 mm veya Gzerinde ve uzunlugu

257 mm veya altinda

° ic capt 1,8 mm veya Gzerinde ve uzunlugu
310 mm veya altinda veya

° g capi 2,8 mm veya tzerinde ve uzunlugu

317 mm veya altinda

STERIS® V-PRO® 60 Esnek
Dongu

Asagidaki ozelliklerde tek veya iki kanalli Esnek Cerrahi Endoskoplar veya
[imenli Bronoskoplar:
i¢ capt 1 mm veya Gzerinde ve uzunlugu 990 mmveya  altinda

STERIS® V-PRO® 60
Lumensiz Dongu

Limensiz sert, yari sert ve esnek endoskoplar gibi yeniden kullanilabilir
metal ve metal olmayan limensiz tibbi cihazlar ve paslanmaz celik veya
titanyumdifiizyon kisitlamalialanlara (forseps veya makaslarin menteseli
bolima gibi) sahip tibbi cihazlar.

Dogrulanmig STERIZONE® VP4 Sterilizatér Tekli On Ayarh Sterilizasyon Déngiisii

STERIZONE® VP4 Sterilizatér

Hedeflenen Yiik

STERIZONE®
VP4 Sterilizator Tekli On
Ayarli Sterilizasyon Déngusu

Asagidaki 6zelliklere sahip genel tibbi cihazlar:
Kaydirma mekanizmasi, mentese, vida, valf ve sert lumenli (kor
ugsuz) cihaz
Asagidaki 6zelliklerde tek kanalli esnek endoskoplar:
ic gapi 1 mm veya Uzerinde ve uzunlugu 850 mm veya altinda i¢
kanal
Asagidaki 6zelliklerde Tek/Cift Kanalli sert endoskoplar:
ic capi 0,7 mm veya (zerinde ve uzunlugu 500 mm veya altinda
ic kanal
Yiklerle ilgili tim talimatlar ve hazne ylkleme talimatlari icin
STERIZONE® VP4 Sterilizator Kullanim Kilavuzuna bakin.
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Oalaia) e 053855 g slad e el ol ae 310 0338 Jshas oSl 5l ae 6 S1als Hhad .
L&) salal ( EFLON®/Polyethylene)
(Jleal) Jasdl e ALlS Cilaglad e Jsuaall STERRAD® 50 paisill Slea adiiae Juls aal)
(Jan JST oy 5las 10 l) 482 Jpand ilaglad @lls 8 Lay () 5201) 553005
ASP 5549 allai .
®STERRAD syl g
O iy slad 10 Y Jama Le @l 3 Loy aladial) sale AL dpianadl a5 Apiaaall dypdall 5 5¢aY)
AdHe Jea JSTAIGN ALy
foaall asliall Y58l Coy slad ga jaal ol aa 125 0508 Jsdag ST 5l an 1 Jlals jdad .
Blaall galal
e stiall V58N Coaglad e yaadl 5i ae 250 0508 Jsdas saSh ol pe 2 adaa 1Al 5lad .
BLall galal faall
STERRAD® 1008 faaall o sliall 3V 581 Cog slad o yuall 5 a0 400 0508 Jshag ST 5l ae 3 Jlals ydad .
Blaall galal
Cadaia) (A 053805 Cag slad e saadl Sl ae 310 0308 Jshas 5aST 5l ae B Jaly ks .
Blaall galal
(Jlea¥l) daall e ALlS Cilaslad e Jsanall STERRAD® 100 paixill Slea addias Jals aal,
(Jan IS oy 5las 10 ) Al Jpand ilaglad @lls 8 Lay () 5201) 3,580
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e Uy 525 12 () Jomy Lol 13 8 Loy ol sale AL dpiamall jae s Apdaxall kel 3542y
Adye Jas JSTAIEN Al
pstiall il Cayslas a aadl 5l ae 125 0508 Johas 5uSH sl an 1 dlas SIals s .
BLaN galal faall
pstiadl I3l o glas (e andl 5l aa 250 0598 Jsdas st sl an 2 lag JIaks Hdad .
LAl galal faall

STERRAD® 200S e sliall VAN oy slad e yandl 5 ae 400 0508 Jshas ST 5i a3 adus JIaly s .
BLaN galal faall
Oadaia) Ase 053805 Cayslad e a5l ae 310 0)28 Jshas 5aS) 5l 0 B SJa)y had .
slisll galal ( EFLON®/Polyethylene)
Jeall e LS Slagles e Jseaall STERRAD® 2008 painill jlen padiuns dals aal)
(Jea JSY 428 16.5 () 45al) Jaend el @I b Lay ¢l 5a1) 5,5 50015 (Jlaalyl)
O o slad 10 Y damg e @3 3 Ly calaasia) soley AL Lpianall a5 Apisandl dyadall 55¢2Y)
e Jaa JSTAIGY 2y
13l o slaall Y580l Cayslad a aadl i ae 150 038 Jsdas JaST 5l e 1 SIals i .
STERRAD® 3,52 Ll galal
il TMNX foaall o sliall 3V 58d1 Coy slad e JB 51 20 400 )28 Jshas 5aSl ol 0w 2 GJals Jla3 e
sl galal
daall e AalS Gleglat e Jyanall MSTERRAD® NX ppéxill Slea adiiue Joby aaly
(JA’} Js) e_;s 49 g;i) aﬂ_)a.“ Jﬁ.a;i &.\Lqﬁlaﬁ TR ‘_g Lag ‘(&_ﬂ)‘sﬂ\) EJJJJB (JLAA‘Y‘)
ASP 5449 allai .
3 gecaial) )
®STERRAD dand
O iy slad 10 (ol Jamn Lo @lld 8 Loy calaaia¥) sale AL Aianell a5 Lpinnall Ayukall 362y
e Jaa JSTAIG 2y
e stiall el Caalad g yaadl 5l a0 500 0508 Jshas ST 5l an 1 ddos SIals s .
BLaal galal faall
Gllaalldd e
STERRAD® 3,52

fesiiall TNX 2 ohlaa) Jua 5235 0 sSalams 8 ppaaa 520 B zwslidll L;.\‘.J e Al llaia .
rsle ool Hjlaiall @sia

(TEFLON®/Polyethylene) ¢sstéss caluial sdsall 3ale (e 8L3sl (golal Cogpas o
eadl )20 850 )28 Jshas 5aSl 5l o 1 dlag I3l Hhaiy

daall ge A8 Glaplad e Jsanall MSTERRAD® NX el jles padius dola aal)

(Jas U1 028 4.9 ol) A8yadl Jpand claghes A1 8 Loy o(<ly 5al) 35015 (JleaYl)

O i slad 10 Y Jomg e I 3 Loy calaaia) soley AL diaxall e 5 Apiaanedl dyadall 542 Y)

e Jaa JST RGN Sl

oskiadl Y58l o slas (a yaadl 5l 00 500 038 Jsbas 58T 5l e 0.7 das SAa)s HLad .
(p2823 850 SV Agigaa JST aal s (aipe (3 e ouadl aay) 3L3EN golal faall

(Jlea¥l) Jasll e ALK Cilagled e Jsanall MSTERRAD® 100NX pére pdisa Jals aal)

(Gan JS1 228 9.7 (sl) A8)al) Jaead cilaglas Iy 8 Lay o(l) 52ll) 3550015

STER- 4:lids) 52
RAD® 100NX™
Standard Cycle
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28 Al Jaead G505 OsSabls bymas 50 S Fyurs] o aal g sl L;.\\;i e Gal HUaia
sl el HUaiadl S5y

Ajad)ga . B s R
STER;{ :D’® (TEFLON®/Polyethylene) ¢skiss Galsia) oI5l sala e sliall solal Giasas o

100NX™ Flex Gaotia gaadl 3a) eadl i e 850 0538 Jshay aST sl pa 1 gl 1312 i

Cval .(eﬂﬁaﬂ 393 Js) Kai,_\...a Jsi 2als (Gadya
YOOI sl e ALiS cileslas e Jyuanll MSTERRAD® 100NX puixill e pidiane Juls gal)
(Jan JS1 228 5.5 (sl) 2 all Jpant cilaghes @l i Lag ¢l sal) 3 515 (Jleal)
) ) Clilual) agiat s ol pgind Qlbii A gaa jat s plaadul) saleY ALE Liomae jat s dpidan 5 el
STI;F:QAUD}(:) O fuleall a5l boall la1al) llals ¢ adalls hilall (e eadell ¢jall Jia HLEEYL 3230l
hyglald

100NX™ Express . .
g | ded e S clesles e Jsoaall MSTERRAD® 100NX sl e paiona Jibs gl
ycle (G JS1 528 4.9 (51) 38,300 Jiaa lasle’ GlI3 3 Las (5300 352015 (JleaYl)
ASP 5,539 allai .

3 guaial) |
®STERRAD .

PR JPR)

5 jaan () sda sl e Gale 4 dliatia d8ale 3 jeal Fyu il Shaaly sl L__;.sl.;i Uoa Gal Uaia
e Ol JUaiall (g siag 28 () sSal
(TEFLON®/Polyethylene) ¢ siiss calidsl Glsad) 33la g 8lisl galal Capsas o

STERRAD® wadl 5l aa 875 5328 Jshas 5ol 5l aa 1 glog Ll s
100NX™ DUO ARAILYI il e Glals Uaieg Bale Aluade d8atesieal .
Cycle aglad g saadiyadglaly Holalia .
Jaall e ALlS laslai e Jsnall MSTERRAD® NX paéxill jlea addims Juls aaly
(Jan JS1 228 4.9 (of) 4520 Jgend Cilagled 13 b Loy () 5a11) 552015 (JleaY)
Gesus dznaye0 5393 Baizall *STERIS V-PRO daisuis 5], dz iy paisdll dokas]
®STERIS 5529 ol 2 guaiall Jaal)

STERIS®
V-PRO® maX

oy gaill 390

LGSV 52 sam e lalual) 3 53V @D 8 Ly Aol Bale AL duidae jue 5 Apidan Ak 5 gl
5l atd sl AT lall as/alal lalal) julalialls (Gaiell sl bilall g Jadall o2l i)
AL il S5 e el 538 4336

o bl o liadl 3Y sall (pa Coy slad aa 5LEN A g5 5l 3L Apalal 53] .
eadl 5l an 410 0538 Jshas aS1 5l a0 0.77 Sals Hhad °
aohaall o laall 3 sl e oy glas aa BLEN 4320 5 4] .

o2l ol aa 257 Jsdas 5uST 5l ae 1.2 Aals ki o
5l saadl 5l 00310 dsks ST Sl o 1.8 Slals HLad °
eadlsh an 317 dlia Jshas 5oSH 5 pn 2.8 gl oy i o

STERIS®
V-PRO® maX
Flexible) 43« 3,52
(Cycle

fde (5553 iy gl I3 Ay g3y jalilia 5 BLE A g5 sl Agalal L je Bpalya jukilia
eadl 5l 00990 @lay dshay JoST sl a1 dlus JJads Jhd e
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STERIS® adsilall julaliall Gllb 3Ly disaa jady alaaia¥) salel AL Aioae jue 5 inae Lk b ieal
V-PRO® maX 5l e e piamal) HLEIIY) B3 53aa Calaluedl I3 dudal) 5 5eall s b gaall ae 43 yalls dolall

Aoy gad jae 3y Loaiall sl hilall (e eadall ¢ 3adl Jie psailiasll sl laall o slial)
®STERIS 5,325 alai 3 guaial) Jaall

DLEIY) 3353 calalual) culd el saly) Al & Las phaaiaY saley ALB Apiaaa jue g Lidaadphs el
8Ll Ax sae ol BLE Apalad Alial) aps/Aslall Lalalls (Gaiell sl biled) (e hadell ¢5all Jia)
1B (a SEIL calasl) 300

STER- L5238, e Tauall ol 3 gl cpe iy glad e 3L An g3 3e ol LR Aaalal 8 gl .
IS® V-PRO® 60 o2l 5l aa 4100038 Jshas 81 5100 0.77 J3l2 5ld o
Lumen Cycle e laall o il 3V 8l (e iy glat we BLAN 25305 jea) .
il 5l as 2570538 Jsas oS0 5l an 1.2 a1y Hlad °
o) seadl 520310 038 Jsdas ST 5l ae 1.8 A3l )had °
eadl sl an 317 038 Jshas uSH 5l 00 2.8 ks had °
STERB@ tele (osiad Cayglad i3 A 5h) adalia 5l sUEN da gaje o dalal A je alya julilia
V-PRO® 60 Flexi- N R . ¢ o N :
ble Cycle il 5l 40 990 ady Ushas ST 5l ae 1 @y s ki .
“‘”*é ;JEJRI)SJ(:) el LAl jUaial) b i Loy Bigaa yubs loaiu) soley ALG isnn ys s iidee dush $3gal
S Toaall 4 5laal) 3Y 5all (e HLEIIY) B3 g0 Clalue 3 b 5 ealy Cigan ue (o elly lall 4
V-PRO® 60 ¢

Non-Lumen Cycle

oaiall gl hilell (e Leadall ¢ jaldl e asailiall

o B3ue Buslg eudisi )9 taizall STERIZONE® VPt s )

STERI- aii juy

3 gualal) )
ZONE® VP4 seciall o]
A Apsaigl) JWSEY) a3 31 ddlalad) dgadall ol 50Y)
GRS iy umay 2l cSlaially GY VI AN
(32520 led (y5) lem iy sad 3 31
®STERIZONE - e 8 Al i pe slilie

[HNDSIRVON p2daliB) g2

VP4 ol leal

bl 5l ae 850 o8 Jshy Sl 5l ae 1 Aglalall sl ki .

s 8L A o SefAlal Al bl

il 5l aa 500 038 Jshs »SI 5l ae 0.7 Adalall sll) L .

Jaall ge AelS Blaylad e J5asll STERIZONE® VP4 a2daill Slea adiiue Joby aal)
383 Jread lagles @llb L Loy (Jlea)
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IFU in all languages:
https://assets.medline.eu/elFU/MAN_GEM1-2-3-4-5_Series_EU_ENW.pdf

£

Manufactured in a WRAP-certified facility.
Medline supports labour and human rights.
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