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Containerfilter

3FCZB470xxx

Containerfilter sind fir den Einmalgebrauch in Verbindung mit Container-Systemen
vorgesehen, welche als Sterilbarrieresysteme fir in der Endverpackung zu
sterilisierenden Medizinprodukte eingesetzt werden. Die Containerfilter bestehen aus
Sterilbarriere-Material (Papier oder Vlies) und ihr Zweck besteht darin, die Sterilisation
zu ermoglichen und die Sterilitéat im Inneren des Containers aufrecht zu erhalten.

In Verbindung mit dieser Zweckbestimmung handelt es sich um Medizinprodukte.
Die Konformitat fur Medizinprodukte der Klasse | wird gemal der
Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 erklart.
Die Containerfilter haben eine CE-Kennzeichnung.

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

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

Die Leistungsmerkmale ergeben sich durch die Ubereinstimmung mit den
Produktnormen fur Sterilbarrieresysteme. Anwendbar ist die Norm I1SO 11607, der das
Produkt entspricht. Aufgedruckte chemische Indikatoren entsprechen der Norm
ISO 11140-1 (Typ 1).

Die Containerfilter werden unsteril ausgeliefert und sind fir die folgenden
Sterilisationsverfahren geeignet:

STEAM

Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesen Containerfiltern sind unverzuglich dem
Hersteller und an die fur Medizinprodukte zustandige nationale Behorde zu melden.

e Nicht wiederverwenden! Diese Containerfilter sind fiir den Einmalgebrauch
vorgesehen. Bei mehrfacher Verwendung kann die Sterilbarrierefunktion
beeintrachtigt sein.

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

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

e Die Sterilbarrierefunktion kann beeintrachtigt sein, wenn ein Containerfilter mit
falscher Abmessung in Bezug auf einen spezifischen Container verwendet wird.

Nicht verwenden, wenn der Containerfilter oder die Verpackung beschadigt ist!
Kontakt mit Chemikalien und Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln muss generell
vermieden werden.

Nach der Verwendung kann die Entsorgung nicht kontaminierter Containerfilter
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Gebrauchsanweisung stericLin

Lagerbedingungen und Haltbarkeit ; S siz

4 4
Die vorgesehenen Lagerbedingungen sind bei Temperaturen zwischen 15°C und 25°C /\O/\
sowie bei einer relativen Luftfeuchtigkeit zwischen 35% und 50%. Trocken /|\
aufbewahren! Vor Sonnenlicht und Hitze schiitzen! ‘.~

Die Haltbarkeitsdauer der Containerfilter betragt 5 Jahre bis zur Verwendung in

Verbindung mit einem Container und Sterilisation. Im Anschluss ist die Stabilitat der +25°C 50 %
Sterilbarriere fir weitere 5 Jahre gewahrleistet. Andere Beschrankungen der @
Lagerungsdauer (z.B. gemaf DIN 58953-8) sind je nach Lagerungsart zu beachten. +15°C _—

Vorbereitung der Verwendung

e Zunachst ist der Containertyp zu identifizieren, fir den der jeweilige Containerfilter spezifiziert ist. Es ist zu
verifizieren, dass die Artikelnummer des vorliegenden Containerfilters korrekt ist.

e Der korrekte Sitz des Containerfilters ist in Verbindung mit dem spezifischen Container zu Uberprifen: alle
Offnungen des Containers missen vollstandig abgedeckt sein, wenn der Filter an der korrekten Position
positioniert und fixiert ist.

Verwendung

e Beim Einsetzen des Containerfilters in den Container ist die Gebrauchsanweisung fiir den speziellen Container,
ausgefertigt vom Hersteller dieses Containers, strikt zu befolgen. Zur Vermeidung von Beschadigungen des Filters
oder falscher Positionierung sind die Anleitungen zur Handhabung des spezifischen Haltersystems des Containers
zu beachten.

e Benutzte Containerfilter miissen vor der Aufbereitung (Reinigung) aus dem Container entfernt werden.

e Da die Containerfilter ausschlielich fir den Einmalgebrauch vorgesehen sind und nicht wiederverwendet werden
durfen, sind die Containerfilter nach der Entfernung aus dem Container zu entsorgen.

e Vor der Sterilisation muss ein neuer Containerfilter in den Container eingesetzt werden. Beschéadigte oder bereits
verwendete Containerfilter diirffen nicht mehr verwendet werden.

Aseptische Prasentation

Zur aseptischen Prasentation ist das Offnen des Containers zu bewerten. Wahrend der aseptischen Prasentation muss der
Containerfilter am Container fixiert bleiben und darf bis zum Abschluss der aseptischen Présentation nicht entfernt werden.
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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrasse 6, D-91555 Feuchtwangen,
Germany

Container filters
3FCZB470xxx

The container filters are intended for single use in combination with container systems
which are used as sterile barrier systems for terminally sterilised medical devices. The
container filters consist of sterile barrier material (paper or non-woven) and their
purpose is to enable sterilisation and to maintain sterility of the content of such
containers.

According to the intended purpose, the product is a medical device.

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

The packaging material is CE-marked.

q

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

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

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

The container filters are supplied in non-sterile condition and are suitable for the
methods of sterilisation as follows:

STEAM

Serious incidents with this container filters shall immediately be reported to the
manufacturer and to the competent national authority relevant for medical devices.

e Do not re-use! These container filters are intended for single use. Sterile barrier
functionality may be compromised in case of multiple use.

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

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

e Sterile barrier functionality may be compromised if a container filter with wrong
dimensions is used conflicting the correct dimensions for a specific container.

Do not use when the container filters or their packaging is damaged! In general,
contact to chemicals, detergents or disinfectants shall be avoided.

Non-contaminated container filters can be disposed of together with household waste.
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Instructions for Use

Storage Conditions and Stability

. e AW \\l//
Recommended storing condition is at temperatures between 15°C and 25°C and at _—0__
relative humidity level between 35% and 50%. Keep dry! Keep away from /|\
sunlight and heat! /.\
The shelf life of container filters until the use together with a container and
sterilisation does cover 5 years. Subsequently, the stability of the sterile barrier +25°C 50 %
system is guaranteed for further 5 years of storing. Other limitations of storage @
period (e.g. recommendations of DIN 58953-8) have to be noted with respect to the +15°C
storage conditions. 35%

Preparation for Use

Use

The container type which is specified for a specific container filter must be identified. This shall include the
verification of correct article number of the container filter.

The correct fit of the container filter to a specific container needs to be checked: all openings of the container must
be fully covered when the filter is placed into its correct position and fixed.

When inserting the container filter into the container, the instructions of use of the specific container, issued by the
manufacturer of this container, must be followed strictly. Any handling instructions for the specific holder system of
the container need to be respected to avoid damage to the filter or wrong positioning.

Used container filters must be removed from containers prior to the re-processing (cleaning).

As the container filters are for single use only and must not be re-used, the container filters need to be disposed
after removal from the container.

A new container filter must always be inserted into the container prior to sterilization. Damaged or used container
filters must not be used.

Aseptic Presentation

For aseptic presentation, the process of opening of a container needs to be assessed. During aseptic presentation, the
container filter must stay fixed in its position and must not be removed until the aseptic presentation is finished.
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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Allemagne

Filtres pour conteneurs
3FCZB470xxx

Les filtres pour conteneurs sont prévus pour un usage unique avec des systémes de
conteneurs utilisés en tant que systémes de barriére stérile pour les produits médicaux
a stériliser dans I'emballage final. Les filtres pour conteneurs sont composés d’un
matériau de barriere stérile (papier ou non tissé) et leur objectif est de permettre la
stérilisation et de préserver le caractére stérile a I'intérieur du conteneur.

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

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

Les filtres pour conteneurs présentent un marquage CE.

C€

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

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

Les caractéristiques résultent de la conformité avec les normes de produit des
systémes de barriére stérile. La norme ISO 11607, a laquelle le produit est conforme,
est applicable. Les indicateurs chimiques imprimés sont conformes a la norme
ISO 11140-1 (type 1).

Les filtres pour conteneurs sont fournis dans un état non stérile et sont adaptés aux
procédés de stérilisation suivants :

VAPEUR

Les incidents graves liés a ces filtres pour conteneurs doivent étre immédiatement
signalés au fabricant et aux autorités nationales compétentes en termes de produits
médicaux.

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

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

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

e La fonction de barriére stérile peut étre entravée lorsqu’un filtre pour conteneur
est utilisé avec de mauvaises dimensions pour un conteneur spécifique.

Ne pas utiliser lorsque le filtre pour conteneurs ou I’emballage est endommagé !
Il convient d’éviter tout contact avec des produits chimiques et des produits de
nettoyage ou de désinfection.

Apres utilisation, les filtres pour conteneurs non contaminés peuvent étre éliminés avec
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Conditions de stockage et durée de conservation

d
" ) ‘ , . "L U
Les conditions de stockage prévues correspondent a des températures situées entre _—0__
15 °C et 25 °C et une humidité de l'air relative située entre 35% et 50%. A conserver /|\
au sec ! A protéger de la chaleur et des rayons du soleil ! /.\

La durée de conservation des filtres pour conteneurs est de 5 ans avant utilisation

avec un conteneur et stérilisation. La stabilité de la barriére stérile est ensuite assurée +25°C 50 %
pendant 5 années supplémentaires. D’autres limitations de la durée de stockage (par @

ex. conformément a la norme DIN 58953-8) doivent étre respectées selon le type de ... s
stockage. 3%

Préparation de I'utilisation

e |l convient tout d’abord d’identifier le type de conteneur spécifique a chaque filtre de conteneur. Il convient de
vérifier que le numéro d’article du filire de conteneur est correct.

e La bonne position du filire de conteneur avec le conteneur spécifique doit étre contrélée : toutes les ouvertures du
conteneur doivent étre totalement recouvertes lorsque le filtre est correctement positionné et fixé.

Utilisation

e Lors de l'installation du filtre dans le conteneur, il convient de respecter rigoureusement les instructions d’utilisation
du conteneur élaborées par le fabricant de ce conteneur. Pour éviter tout endommagement du filtre ou tout
mauvais positionnement, les instructions relatives a la manipulation du systéeme de support spécifique au conteneur
doivent étre respectées.

e Les filtres de conteneur usagés doivent étre retirés du conteneur avant la préparation (nettoyage).

e Les filtres pour conteneurs étant exclusivement prévus pour un usage unique et ceux-ci ne pouvant étre réutilisés,
ils doivent étre éliminés apres leur retrait du conteneur.

e Avant la stérilisation, un nouveau filtre pour conteneur doit étre installé dans le conteneur. Les filtres pour
conteneurs endommagés ou usagés ne doivent plus étre utilisés.

Présentation aseptique

Le processus d’ouverture du conteneur doit étre évalué pour la présentation aseptique. Le filtre pour conteneur doit rester
fixé sur le conteneur pendant la présentation aseptique et ne doit pas étre retiré avant la fin de la présentation aseptique.
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Fabrikant Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Duitsland

Product Containerfilters

Artikelnummers 3FCZB470xxx

Beoogd gebruik Containerfilters  zijn bedoeld voor eenmalig gebruik in combinatie met

containersystemen, welke worden gebruikt als steriel barriéresystemen voor in de
eindverpakking te steriliseren medische hulpmiddelen. De containerfilters zijn van
steriel barriere-materiaal (papier of vlies) en het is hun doel, de sterilisatie mogelijk te
maken en de steriliteit in de container te behouden.

Medisch hulpmiddel In combinatie met dit beoogde gebruik gaat het om medische hulpmiddelen.
De conformiteit voor medische hulpmiddelen van de klasse | wordt verklaard conform
de verordening inzake medische hulpmiddelen (EU) 2017/745.
De containerfilters hebben een CE-markering.

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

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

Prestatiekenmerken De prestatieckenmerken resulteren door de overeenstemming met de productnormen
voor steriele barrieresystemen. Toepasselijk is de norm ISO 11607, waaraan het
product voldoet. Opgedrukte chemische indicatoren voldoen aan de norm ISO 11140-1

(type 1).
Geschiktheid voor De containerfilters worden niet-steriel uitgeleverd en zijn geschikt voor de volgende
sterilisatieproces sterilisatieprocessen:

STEAM
Belangrijke aanwijzing Ernstige incidenten met deze containerfilters moeten onverwijld worden gemeld aan de

fabrikant en aan de voor medische hulpmiddelen bevoegde nationale autoriteit.
e Niet hergebruiken! Deze containerfilters zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.

Aanwijzingen o De steriele barrierefunctie kan door de inwerking van schadelijke substanties en
chemicalién worden aangetast.

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

e De steriele barrierefunctie kan zijn aangetast, wanneer een containerfilter met
verkeerde afmeting met betrekking tot een specifieke container wordt gebruikt.

Niet gebruiken, wanneer het containerfilter of de verpakking beschadigd is!

Waarschuwingen Na gebruik kan de afvoer van niet-gecontamineerde containerfilters samen met het
huisvuil gebeuren.

Verwijderingsaanwijzing
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Opslagvoorwaarden en houdbaarheid

d
_ e ) "L U
De voorziene opslagvoorwaarden zijn bij temperaturen tussen 15°C en 25°C en bij een _—0__
relatieve luchtvochtigheid tussen 35% en 50%. Droog bewaren! Beschermen tegen /I |\
a

zonlicht en hitte!

De houdbaarheid van de containerfilters bedraagt 5 jaar tot gebruik in combinatie met
een container en sterilisatie. Aansluitend is de stabiliteit van de steriele barriere voor +25°C 50 %
nog eens 5 jaar gewaarborgd. Andere beperkingen van de opslagduur (bijvoorbeeld @
conform DIN 58953-8) moeten afhankelijk van e opslaglocatie in acht worden .. D
genomen. ’

Voorbereiding voor gebruik

e Eerst moet het containertype worden geidentificeerd, waarvoor het betreffende containerfilter is gespecificeerd. Er
moet worden geverifieerd, of het artikelnummer van het voorliggende containerfilter correct is.

e De correcte passing van het containerfilter moet worden gecontroleerd in combinatie met de specifieke container:
alle openingen van de container moeten compleet afgedekt zijn, wanneer het filter op de juiste positie is
gepositioneerd en gefixeerd.

Gebruik

e Bij gebruik van het containerfilter in de container moet de gebruiksaanwijzing voor de speciale container,
uitgegeven door de fabrikant van deze container, strikt worden opgevolgd. Ter voorkoming van beschadigingen van
het filter of verkeerde positionering moeten de handleidingen voor hantering van het specifieke houdersysteem van
de container in acht worden genomen.

e  Gebruikte containerfilters moeten voor de verwerking (reiniging) uit de container worden verwijderd.

e Omdat de containerfilters uitsluitend zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en niet hergebruikt mogen worden, moeten
de containerfilters na de verwijdering uit de container worden afgevoerd.

e Voor de sterilisatie moet een nieuw containerfilter in de container worden geplaatst. Beschadigde of al gebruikte
containerfilters mogen niet meer worden gebruikt.

Aseptische presentatie

Voor de aseptische presentatie moet het openen van de container worden geévalueerd. Gedurende de aseptische
presentatie moet het containerfilter aan de container gefixeerd blijven en mag tot de afsluiting van de aseptische presentatie
niet worden verwijderd.
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@

®

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

Filtros para cajas

3FCZB470xxx

Los filtros para cajas estan destinados a un solo uso junto con los sistemas de cajas,
que se utilizan como sistemas de barrera estéril para los productos sanitarios que
deben estar esterilizados en el embalaje final. Los filtros para cajas estan fabricados
con material de barrera estéril (papel o fieltro) y sirven para permitir la esterilizacion y
mantener la esterilidad dentro de la caja.

En este caso su uso previsto son productos sanitarios.

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

Los filtros para cajas estan provistos del marcado CE.

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

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

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

Los filtros para cajas se suministran sin esterilizar y es apto para los siguientes
procesos de esterilizacion:

STEAM

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

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

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

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

e La funcion de barrera estéril puede verse afectada si se utiliza un filtro para cajas
con un tamario incorrecto con respecto a un embalaje especifico.

No utilizar si el filtro para cajas o el embalaje estan dafados. En general, debe
evitarse el contacto con productos quimicos y de limpieza o desinfectantes.

Después de utilizar, los filtros para cajas no contaminados pueden eliminarse junto con
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Manual de instrucciones
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Condiciones de almacenamiento y vida util

una humedad relativa entre el 35% y el 50%. Conservar en un lugar seco. Proteger

d
. ) ) . . R Mo
Las condiciones de almacenamiento previstas son temperaturas entre 15°C y 25°C y [ )
de la luz solar y del calor.

ES

Los filtros para cajas tienen una vida util de hasta 5 afios hasta que se utilicen con una

restricciones del periodo de almacenamiento (por ejemplo, de conformidad con la

caja y se esterilicen. Después, se garantiza la estabilidad de la barrera estéril durante +25°C 50 %
otros 5 anos. Dependiendo del tipo de almacenamiento, deben observarse otras
o ~—
+15°C 359%

norma DIN 58953-8).

Preparacién para su uso

Uso

En primer lugar, identifique el tipo de caja para la que va a utilizar el filtro para cajas concreto. Compruebe que el
numero de articulo del filiro para cajas en cuestion es correcto.

Compruebe que el filtro esta bien colocado en la caja concreta: todas las aberturas de la caja deben quedar
completamente cubiertas cuando el filtro esta colocado y fijado en la posicion correcta.

Al introducir el filtro en la caja, deben seguirse estrictamente las instrucciones de uso de la caja especifica,
redactadas por el fabricante del producto. Para evitar que el filtro se dafe o se coloque de forma incorrecta, deben
seguirse las instrucciones de manipulacion del sistema de soporte de la caja especifico.

Los filtros usados deben ser retirados de la caja antes de la preparacion (limpieza).

Dado que los filtros para cajas estan destinados a un solo uso y no deben reutilizarse, los filtros deben desecharse
después de retirarlos de la caja.

Antes de la esterilizacion, debe introducirse un nuevo filtro en la caja. Los filtros dafiados o ya usados no deben
reutilizarse.

Presentacion aséptica

Para la presentacion aséptica, se debe considerar el proceso de apertura del envase. Durante la presentacion aséptica, el
filtro debe estar fijado a la caja y no debe retirarse hasta que la presentacion aséptica haya finalizado.
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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Alemanha

Filtro de contentor

3FCZB470xxx

Os filtros de contentor destinam-se a uma Unica utilizagdo em conjunto com sistemas
de contentores, que s&o utilizados como sistemas de barreira estéril para dispositivos
meédicos a serem esterilizados na embalagem final. Os filtros de contentor s&o feitos
de material de barreira estéril (papel ou velo) e o seu objetivo & permitir a esterilizagéo
e manter a esterilidade dentro do contentor.

Em relagao a esta utilizagao pretendida, sdo dispositivos médicos.

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

Os filtros de contentor tém uma marcagéo CE.

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

Estes sistemas de barreira estéril ndo sdo utilizados diretamente no paciente e néo
tém prescrigdo médica. O beneficio clinico é a prevencéo de infegbes.

As caracteristicas de desempenho resultam da conformidade com as normas de
produtos para sistemas de barreira estéril. A norma aplicavel é a ISO 11607, com a
qual o produto se encontra em conformidade. Os indicadores quimicos impressos
cumprem a norma ISO 11140-1 (tipo 1).

O filtro de contento é fornecido nédo estérii e é adequado para os seguintes
procedimentos de esterilizac&o:

VAPOR

Os incidentes graves envolvendo estes filtros de contentor devem ser imediatamente
comunicados ao fabricante e a autoridade nacional responsavel pelos dispositivos
médicos.

o Nao reutilizar! Estes filtros de contentor destinam-se a uma unica utilizagdo. A
utilizagdo multipla pode comprometer a fungao de barreira estéril.

e A funcéo da barreira estéril pode ser prejudicada pela exposicao a substancias e
produtos quimicos nocivos.

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

e A funcado de barreira estéril pode ser comprometida se for utilizado um filtro de
contentor do tamanho errado em relagéo a um contentor especifico.

Nao utilizar se o filtro de contentor ou a embalagem estiverem danificados! O
contacto com produtos quimicos e agentes de limpeza ou desinfetantes deve ser
geralmente evitado.

Apos utilizagdo, os filtros de contentor ndo contaminados podem ser eliminados
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Manual de instrucdes stericLin

Condigdes de armazenamento e prazo de validade P I,
As condi¢cbes de armazenamento previstas situam-se a temperaturas entre 15 °C e T e

25°C e a uma humidade relativa entre 35% e 50%. Manter seco! Proteger da luz // t
solar e do calor! /.\

O prazo de validade dos filtros do contentor é de 5 anos até serem utilizados em

conjunto com um contentor e esterilizagdo. Subsequentemente, a estabilidade da +25°C 50 %
barreira estéril € garantida durante mais 5 anos. Outras restricdes ao periodo de @
armazenamento (por exemplo, em conformidade com a DIN 58953-8) devem ser ... i~
consideradas em fungao do tipo de armazenamento. 3%

Preparacgao para utilizagdo

e Primeiro, identificar o tipo de contentor para o qual o respetivo filtro de contentor esta especificado. Verificar se o
numero de pecga do atual filtro do contentor esta correto.

e O ajuste correto do filtro do contentor deve ser verificado em conjunto com o contentor especifico: todas as
aberturas do recipiente devem ser completamente cobertas quando o filtro for posicionado e fixado na posicao
pretendida.

Utilizagao

e Ao introduzir o filtro do contentor no contentor, seguir rigorosamente as instru¢gdes de utilizagado para o contentor
especifico, emitidas pelo fabricante deste contentor. Para evitar danos no filtro ou posicionamento incorreto, seguir
as instrugbes de manuseamento do sistema de suporte especifico do contentor.

e Os filtros de contentor utilizados devem ser removidos do contentor antes do reprocessamento (limpeza).

e Uma vez que os filtros de contentor se destinam apenas a uma Unica utilizagdo e ndo podem ser reutilizados, os
filtros de contentor devem ser eliminados apds a sua remogao do contentor.

e Antes da esterilizagao, deve ser introduzido um novo filtro de contentor no contentor. Os filtros de contentores
danificados ou ja utilizados ndo devem ser utilizados novamente.

Apresentacao assética

Para uma apresentacédo assética, deve ser avaliada a abertura do contentor. Durante a apresentacéo assética, o filtro de
contentor deve permanecer fixo no contentor e ndo deve ser removido até que a apresentacao assética esteja concluida.
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Manuale utente ster‘i@ll.[m

Produttore M

Prodotto

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

Filtri per container

Codici prodotto 3FCZB470xxx

Scopo previsto

Prodotto medico

Utente
Utilita clinica

Prestazioni

Adeguatezza per il
metodo di sterilizzazione

Nota importante

Avvertenze @

Avvertenze di sicurezza @

Nota sullo smaltimento

| filtri per container sono previsti come monouso in combinazione con sistemi di
container utilizzati come barriere sterili per i prodotti medici da sterilizzare nel
confezionamento finale. | filtri per container sono costituiti da un materiale che funge
da barriera sterile (carta o microfibra) ed hanno lo scopo di consentire la sterilizzazione
e di mantenerla all'interno del container.

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

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

| filtri per container hanno un contrassegno CE.

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

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

Le caratteristiche risultano dalla conformita alle norme sui prodotti nei sistemi di
barriere sterili. Si pud applicare la norma ISO 11607 alla quale corrisponde il prodotto.
Le indicazioni chimiche riportate sono conformi alla norma ISO 11140-1 (tipo 1).

| filtri per container vengono consegnati non sterili € sono adeguate per i seguenti
metodi di sterilizzazione:

STEAM

Incidenti gravi che coinvolgono questi filtri per container devono essere segnalati
immediatamente al produttore e all'autorita nazionale competente per prodotti medici.

e Non riutilizzare! Questi filtri per container sono esclusivamente monouso. L'uso
ripetitivo pud compromettere la funzione di barriera sterile.

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

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

e La funzione di barriera sterile puo essere compromessa se si utilizza un filtro per
container di dimensioni errate per un container specifico.

Non utilizzare se il filtro per container o la confezione sono danneggiati! ||
contatto con sostanze chimiche e detergenti o disinfettanti deve essere sempre evitato.

Dopo l'uso, i filtri per container non contaminati possono essere smaltiti insieme ai
rifiuti domestici.
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Manuale utente

steriCLINT

Condizioni di stoccaggio e durata utile

d
e . . R \\l//
Le condizioni di stoccaggio previste sono a temperature comprese tra 15°C e 25°C e ()
con un'umidita relativa tra il 35% e il 50%. Conservare in luogo asciutto! Proteggere |

dai raggi solari e dal calore!

ES

La durata utile dei filtri per container & di 5 anni fino all'impiego in un container e alla

sterilizzazione. In seguito, la stabilita della barriera sterile € garantita per altri 5 anni. A +25°C 50 %
seconda del tipo di stoccaggio, si devono considerare eventuali altre limitazioni della
o ~—
+15°C 359%

durata dello stoccaggio (ad es. ai sensi della norma DIN 58953-8).

Preparativi per I'impiego

Per prima cosa si deve identificare il tipo di container per il quale & specificato il filtro in questione. Si deve
verificare che il codice articolo del filtro per container in questione sia corretto.

Il corretto posizionamento del filtro per container si deve verificare con riferimento al container specifico: tutte le
aperture del container devono essere completamente coperte se il filtro € nella giusta posizione ed ¢ fissato.

Per l'inserimento del filtro per container ci si deve attenere scrupolosamente alle istruzioni per I'uso del container
redatte dal produttore di tale container. Per evitare danni al filtro o errori di posizionamento, si devono osservare le
istruzioni d’'uso del sistema di fissaggio specifico del container.

| filtri usati si devono rimuovere dal container prima del trattamento (pulizia).

Poiché i filtri per container sono esclusivamente monouso e non si devono riutilizzare, dopo aver rimosso i filtri dal
container occorre smaltirli.

Prima della sterilizzazione si deve inserire nel container un nuovo filtro. | filtri per container danneggiati o gia
utilizzati non si devono riutilizzare.

Presentazione asettica

Per la presentazione asettica occorre valutare |'apertura del container. Durante la presentazione asettica, il filiro deve
rimanere fissato nel container e non deve essere rimosso fino alla fine della presentazione asettica.

GD_026C_470_IT 28/04/2021

pagina2/2

www.stericlin.de



Brugsanvisning ster‘i@ll.[m

Producent M

Produkt

Artikelnumre

Foreskrevet formal

Medicinsk produkt

Bruger
Klinisk brug

Specifikationer

Egnet til
sterilisationsproces

Vigtig henvisning

Advarsler @

Beskyttelsestips @

Bortskaffelsestip

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

Containerfilter

3FCZB470xxx

Containerfiltre er beregnet til engangsbrug i forbindelse med containersystemer, der
bruges som sterile barrieresystemer til medicinsk udstyr, der skal steriliseres i
slutemballagen. Containerfiltrene bestar af sterilt barrieremateriale (papir eller fiberflor)
og bruges til at muliggere sterilisationen og til at opretholde steriliteten inde i
containeren.

| forbindelse med dette foreskrevede formal er der tale om medicinsk udstyr.
Overensstemmelsen for medicinsk udstyr fra klasse | forklares i forordningen om
medicinsk udstyr (EU) 2017/745.

Containerfiltrene har en CE-meerkning.

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

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

Specifikationerne baserer pa en overensstemmelse med produktstandarderne for
sterile barrieresystemer. Produktet overholder bestemmelserne i standarden
ISO 11607. Patrykte, kemiske indikatorer overholder standarden ISO 11140-1 (type 1).
Containerfiltrene er usterile ved udleveringen og er egnet til folgende
sterilisationsprocesser:

STEAM

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

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

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

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

e Den sterile barrierefunktion kan vaere begreenset, hvis der bruges et
containerfilter med forkerte mal mht. en specifik container.

Ma ikke bruges, hvis containerfilteret eller emballagen er beskadiget! Kontakt
med kemikalier og rengerings- eller desinfektionsmidler skal generelt undgas.

Efter brug kan ikke kontaminerede containerfiltre bortskaffes sammen med det
almindelige husholdningsaffald.

GD_026C_470_01_DK 28/04/2021

Side 1 af 2

VP

www.stericlin.de



Brugsanvisning StEf%@&DR‘]@

Opbevaringsbetingelser og holdbarhed

|
De fastlagte lagerbetingelser ligger mellem 15°C og 25°C og skal overholde en relativ \\ //\
luftfugtighed pa mellem 35% og 50%. Opbevares tert! Ma ikke udszettes for sollys
og varme!
Containerfiltrene har en holdbarhed pa 5 ar, indtil de bruges i forbindelse med en
container og sterilisation. Herefter holder stabiliteten af den sterile barriere i yderligere +25°C 50%
5 ar. Andre begreensninger mht. opbevaringsvarigheden (f.eks. iht. DIN 58953-8) skal
overholdes afhaengigt af opbevaringsmaden. 5°C 35“/

Forberedelse af brug

Brug

Farst skal containertypen identificeres, som det pagaeldende containerfilter er specificeret for. Det skal kontrolleres,
at artikelnummeret pa det eksisterende containerfilter er korrekt.

Den korrekte position af containerfilteret skal kontrolleres i forbindelse med den specifikke container; alle abninger
pa containeren skal veere helt tildaekket, nar filteret er positioneret og fastgjort i den korrekte position.

Nar containerfilteret saettes ind i containeren, skal brugsanvisningen til den specielle container, der er udarbejdet af
producenten af denne container, overholdes meget ngje. For at undgad beskadigelser pa filteret eller forkert
positionering skal vejledningerne vedr. handtering af containerens specifikke holdersystem overholdes.

Brugte containerfiltre skal fiernes fra containeren, fgr de renses (rengares).

Da containerfilirene udelukkende er beregnet til engangsbrug og ikke ma genbruges, skal containerfiltrene
bortskaffes, nar de er fiernet fra containeren.

For sterilisationen skal et nyt containerfilter seettes ind i containeren. Beskadigede eller allerede anvendte
containerfiltre ma ikke bruges mere.

Aseptisk prasentation

Til aseptisk praesentation skal abningen af containeren vurderes. Under den aseptiske preesentation skal containerfilteret
forblive fastgjort pa containeren og ma ikke fiernes, far den aseptiske preesentation er faerdig.
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Bruksanvisning ster‘i@ll.[m

Tillverkare M

Produkt

Artikelnummer

Andamal

Medicinsk produkt

Anvandare
Klinisk nytta

Prestanda

Lamplighet for
steriliseringsmetod

Viktig information

Varningar @

Forsiktighetshanvisningar @

Bortskaffningsinformation

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

Behallarfilter
3FCZB470xxx

Behallarfilter ar avsedda for engangsbruk i kombination med behallarsystem som
anvands som sterilbarriarsystem fér de medicinska produkter som skall steriliseras i
slutférpackningen. Behallarfiltren bestar av sterilbarriarmaterial (papper eller vav) och
andamalet ar att mojliggora sterilisering samt uppréatthalla steriliteten invandigt i
behallaren.

| samband med detta d&ndamal ror det sig om medicinska produkter.
Overensstammelsen fér medicinska produkter i klass | férklaras enligt
medicinproduktférordningen (EU) 2017/745.

Behéallarfiltren ar CE-markta.

Avsedd anvandare ar utbildad specialistpersonal vid behandlingsenheterna i
halsovardens lokaler.

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

Prestanda ar ett resultat av Overensstdmmelsen med produktstandarderna for
sterilbarridrsystem. Standard ISO 11607, vilken produkten uppfyller, ar tillamplig.
Patryckta kemiska indikatorer uppfyller standard ISO 11140-1 (typ 1).

Behallarfiltren levereras osterila och lampar sig for foljande steriliseringsmetoder:

STEAM

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

e Far ej ateranvandas! Dessa behéllarfilter ar avsedda for engangsbruk. Vid
flergangsanvandning kan sterilbarriarfunktionen vara paverkad.

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

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

e Sterilbarriarfunktionen kan vara paverkad om ett behallarfilter med fel matt
anvands till en viss behallare.

Far ej anvdndas om behallarfiltret eller forpackningen har skadats! Generellt skall
kontakt med kemikalier och rengdrings- eller desinfektionsmedel undvikas.

Efter anvandning kan bortskaffning av icke-kontaminerade behallarfilter ske
tillsammans med hushallsavfallet.
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Bruksanvisning

steriCLINT

Forvaringsfoérhallanden och hallbarhet

vid en relativ luftfuktighet mellan 35% och 50%.

Forvaras torrt! Skyddas mot

A/
De foreskrivna forvaringsforhallandena ar vid temperaturer mellan 15°C och 25°C samt T \ /\

solstralning och hetta!

Hallbarhetstiden for behallarfiltren ar 5 ar fram till anvandning i kombination med en

ar. Andra begransningar av forvaringstiden (t.ex. enligt DIN 58953-8) skall beaktas

med hansyn till férvaringssattet.

behallare och sterilisering. Darefter garanteras sterilbarriarens stabilitet for ytterligare 5 *ms"c 50 %
+15°C 35%

Forberedelse infor anvandning

Forst maste man identifiera den behallartyp som resp. behallarfilter ar specificerat for. Verifiera att artikelnumret pa
foreliggande behallarfilter ar korrekt.

Kontrollera att behallarfiltret sitter ratt i kombination med den specifika behallaren; alla 6éppningar i behallaren
maste vara helt tackta nar filtret ar placerat och fixerat i ratt lage.

Anvéandning

Vid isattning av behallarfiltret i behallaren maste man strikt folja bruksanvisningen for den sarskilda behallaren
vilken har bifogats av tillverkaren av behallaren. Fér undvikande av skador pa filtret eller felaktig positionering skall
anvisningarna for hantering av det specifika hallarsystemet for behallaren féljas.

Anvanda behallarfilter maste tas ut ur behallaren fére behandling (rengdring).

Eftersom behallarfiltren &r avsedda endast for engangsbruk och inte far ateranvandas, skall behallarfiltren
bortskaffas nar de har tagits ut ur behallaren.

Fore sterilisering maste ett nytt behallarfilter sattas in i behallaren. Skadade eller redan anvanda behallarfilter far
inte anvandas.

Aseptisk presentation

For aseptisk presentation maste man bedéma 6ppnandet av behallaren. Under aseptisk presentation maste behallarfiltret
forbli fixerat i behallaren och far inte avlagsnas forran den aseptiska presentationen har avslutats.

GD_026C_470_SE 28/04/2021

sida2 av 2

www.stericlin.de



Bruksanvisning ster‘i@ll.[m

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

Produkt Containerfilter

Artikkelnumre 3FCZB470xxx

Tiltenkt bruk Containerfilter er tiltenkt engangs bruk i forbindelse med containersystemer, som

brukes som sterile barrieresystemer for medisinske produkter som skal steriliseres i
den endelige emballasjen. Containerfilter bestar av sterilt barrierematerial (papir eller
fleece) og formalet er & muliggjere sterilisering og opprettholde sterilitet inne i
containeren.

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

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

Containerfiltre har et CE-merke.

Bruker Tiltenkt bruker er opplaert fagpersonell i behandlingsenhetene i helsevesenet.

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

Egenskaper Egenskapene resulteres av overensstemmelse med produktstandardene for sterile
barrieresystemer. Standarden [SO 11607 kan brukes, som tilsvarer produktet.
Stemplede, kjemiske indikatorer tilsvarer standard ISO 11140-1 (type 1).

Egnet for Containerfiltre utleveres usteril og er egnet for falgende sterilisasjonsprosesser:
sterilisasjonsprosesser

STEAM
Viktig henvisning Alvorlige hendelser med disse containerfitrene ma rapporteres umiddelbart il

produsenten og til den nasjonale myndigheten som er ansvarlig for medisinsk utstyr.

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

e Den sterile barrierefunksjonen kan pavirkes gjennom skadelige stoffer og
kjemikalier.
e Ved bruk av en annen sterilisasjonsprosess enn den beskrevne er ikke den riktige
funksjonen til den sterile barriéren garantert.

e Den sterile barrierefunksjonen kan pavirkes hvis et containerfilter med feil
dimensjon brukes i en spesifikk container.

Forsiktighetsregler Ma ikke brukes dersom containerfilteret eller emballasjen er skadet! Kontakt med
kjemikalier og rengjgrings- eller desinfeksjonsmidler mé& generelt unngas.

Henvisning for avhending Etter bruk kan ikke-kontaminerte containerfiltre avhendes i husholdningssappelet.

GD_026C_470_NO 28/04/2021 Side 1 av 2

VP

www.stericlin.de



Bruksanvisning ster‘i@ll.[m

Lagringsbetingelser og holdbarhet ‘y

‘ VMo

De tiltenkte lagringsforholdene er ved temperaturer mellom 15 °C og 25 °C og ved en _—0__

relativ fuktighet mellom 35% og 50%. Oppbevares tert! Beskyttes mot sol og
varme!

A

o

Holdbarheten til containerfiltre er pa 5 ar i forbindelse med en container og sterilisering.

innskrenkninger av lagringsvarigheten (f.eks. iht. DIN 58953-8) skal observeres, alt
etter lagringsmate.

Deretter er stabiliteten til den sterile barrieren garantert for ytterligere 5 ar. Andre +25°C 50 %
+15°C 359% '

Forberedelse for bruk

Bruk

Forst skal containertypen identifiseres som er spesifisert for relatert containerfilter. Det skal bekreftes at
artikkelnummer til foreliggende containerfilter er riktig.

Det skal kontrolleres at containerfilteret sitter riktig i forbindelse med den spesifikke containeren: Alle apningene til
containeren ma vaere helt dekket, nar filteret er plassert og festet i riktig posisjon.

Nar containerfilteret plasseres i containeren skal bruksanvisningen for den spesielle containeren, utstedt av
produsenten av denne containeren, falges til punkt og prikke. For & unnga skader pa filteret eller feil plassering ma
veiledningene for handtering av det spesifikke holdersystemet til containeren observeres.

Brukt containerfilter ma fjernes fra container fer behandling (rengjering).

Siden containerfilter kun skal brukes til engangs bruk og ikke far gjenbrukes skal containerfilter avhendes etter
fierning fra container.

For sterilisering ma et nytt containerfilter settes inn i containeren. Skadde eller brukte containerfilter far ikke brukes
lenger.

Aseptisk presentasjon

For aseptisk presentasjon skal apning av container vurderes. Under aseptisk presentasjon ma containerfilteret forbli festet
pa container og far ikke fiernes fgr aseptisk presentasjon avsluttes.
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Instrukcja obstugi steri(cLnN]

Producent M

Produkt

Numery art.

Przeznaczenie

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

Filtry do kontenerow

3FCZB470xxx

Filtry do konteneréw sg przeznaczone do jednorazowego uzytku w potgczeniu
z systemami konteneréw, ktére stuzg jako systemy barier sterylnych dla wyrobow
medycznych, ktére majg by¢ sterylizowane w koncowym opakowaniu. Filtry do
konteneréw sg wykonane z materiatu bariery sterylnej (papier lub wtdknina) i majg na
celu umozliwienie sterylizacji oraz zachowanie sterylno$ci wewnatrz kontenera.

Wyréb medyczny W potaczeniu z podanym przeznaczeniem s3 to wyroby medyczne.

Uzytkownik
Uzycie kliniczne

Parametry

Przydatnos¢ do metod
sterylizacji

Wazna wskazéwka

Ostrzezenia @

Zasady ostroznosci @

Informacja o utylizacji

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

Filtry do konteneréw posiadajg oznaczenie CE.

C€

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

Systemy sterylizacji nie sg uzywane bezposrednio na pacjencie i nie majg wskazan
medycznych. Zastosowaniem klinicznym jest zapobieganie zakazeniom.
Charakterystyka dziatania wynika ze zgodnosci znormami produktowymi dla
systemow barier sterylnych. Zastosowanie ma norma ISO 11607, ktérej wymagania
produkt spetnia. Nadrukowane wskazniki chemiczne sg zgodne z normg I1ISO 11140-1
(typ 1).

Filtry do kontenerow sa dostarczane w stanie niesterylnym iprzeznaczone do
nastepujgcych metod sterylizaciji:

STEAM

Powazne incydenty ztymi filtrami do konteneréw nalezy niezwlocznie zgtaszaé
producentowi i krajowemu urzedowi wtasciwemu w sprawach zwigzanych z wyrobami
medycznymi.

e Nie uzywaé ponownie! Sg to filtry do konteneréw przeznaczone do
jednorazowego uzycia. Wielokrotne uzycie moze ostabi¢ funkcje bariery sterylnej.

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

o W razie uzycia w innym procesie sterylizacji niz zamierzony nie gwarantuje sie
prawidtowego dziatania bariery sterylne;.

e Funkcja bariery sterylnej moze ulec pogorszeniu, jesli zastosowany zostanie filtr
do konteneréw o wymiarach niepasujgcych do danego kontenera.

Nie uzywac¢ w razie uszkodzenia filtra do konteneréw lub opakowania! Generalnie
nalezy unika¢ kontaktu z chemikaliami, srodkami czyszczgacymi i dezynfekujgcymi.

Po uzyciu niezanieczyszczone filtry do konteneréw mozna wyrzuci¢ razem z odpadami
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Instrukcja obstugi

steriCLINT

Warunki przechowywania i trwatos¢

wilgotno$¢ wzgledna powietrza od 35% do 50%.

Przechowywaé¢ w suchych

A/
Przewidywane warunki przechowywania: temperatura od 15°C do 25°C oraz T \ /\

warunkach! Chronié¢ przed swiattem stonecznym i wysoka temperatura!

Termin przydatnosci filtrow do konteneréw wynosi 5 lat do uzycia w potgczeniu

przez kolejne 5 lat. W zaleznosci od sposobu przechowywania nalezy przestrzegaé

innych ograniczen dotyczacych okresu przechowywania (np. wg DIN 58953-8).

z kontenerem i sterylizacjag. Stabilnos¢ bariery sterylnej jest wowczas zagwarantowana *ﬂ?c 50 %
+15°C 35%

Przygotowanie do uzycia

Najpierw nalezy zidentyfikowa¢ typ kontenera, do ktérego przeznaczony jest dany filtr do konteneréw. Nalezy
zweryfikowaé, czy numer artykutu filtra do konteneréw jest prawidtowy.

Sprawdzi¢ prawidtowe zamontowanie filira do konteneréw w potaczeniu z danym kontenerem: gdy filir jest
umieszczony w prawidtowym miejscu i prawidtowo zamocowany, wszystkie otwory kontenera muszg by¢ catkowicie
zakryte.

Stosowanie

Podczas uzywania filtra do kontenerow w kontenerach nalezy postepowac $ciSle wedtug instrukcji obstugi
uzywanego kontenera, opracowanej przez producenta tego kontenera. Aby zapobiec uszkodzeniu filtra lub jego
nieprawidiowego umieszczenia, nalezy przestrzegac instrukcji obstugi uzywanego systemu uchwytéw kontenera.

Zuzyte filtry do kontenerdw nalezy wyja¢ z kontenera przed obrébkg (czyszczeniem).

Poniewaz filtry do konteneréw sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku i nie moga by¢ ponownie
uzywane, nalezy je wyrzuci¢ po wyjeciu z kontenera.

Przed sterylizacjg nalezy wtozy¢ do kontenera nowy filtr. Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych ani uzywanych filtréw do
kontenerow.

Prezentacja aseptyczna

Do prezentacji aseptycznej nalezy oceni¢ otwieranie kontenera. Podczas prezentacji aseptycznej filir do konteneréw musi
pozostac przymocowany do kontenera i nie moze zosta¢ usuniety przed zakonczeniem prezentacji aseptyczne;.
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WHCTpYKUMSA No

steriCLINT

Mpoussoaurtenb

U3penue

Homepa apTukynos

LleneBoe Ha3HayeHue

MeauuunHckoe usgenve

Monb3oBartenb
KnuHuyeckasa nonb3a

XapakTtepucTuku

MpurogHocTbL Ans
MeTo4OB CTepuUnusauum

BaxHoe ykasaHue

MNpeaynpexaalowme
yKasaHus

MpepocTepexeHus

YkasaHue no ytunusaumu

wl

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

KoHTenHepHbIe ¢punbTpbl
3FCZB470xxx

KoHTenHepHble unbTPbl NpeaHas3HayeHbl A1 OAHOPA30BOro  MCMOMb30BaHWA B
COYEeTaHMN C KOHTEMHEPHbIMW CUCTEMaMK, KOTOpble WCMONb3YITCA B KavecTBe
GapbepHbIX CcuUCTeM [ANd  CTepunu3aumMn  MEeAULMHCKUX WU3LEnuii, noanexaiymx
cTepunm3aumm B KOHEYHOW ynakoBke. KoHTeWnHepHble unbTpbl U3roTOBMEHbI U3
bapbepHoro maTtepuana ans crepunu3auun (Bymarv nnm HeTKaHoro martepuana) u
npegHasHadyeHbl Ans obecrnevyeHnss BO3MOXHOCTW MPOBEAEHUs CTepunu3auum u
nopaepXaHnsa CTepuibHOCTU BHYTPY KOHTEHepa.

B coyeTaHum ¢ TakuMm UeneBbIM Ha3Ha4YeHUeM ynakoBKa siBfifieTcA MeAUUNHCKUM
unsgenuvem.

CooTBeTCcTBME MEOMLMHCKUX UK3aenuin knacca | 3agBneHo B COOTBETCTBUU C
Pernamentom o MeguumHckmx nsgenusax (EC) 2017/745.

KoHTelHepHble punbTpbl MapkupoBaHbl EBponenckum 3Hakom cooteeTcTBus CE.

MpeanonaraemMbil nonb3oBaTellb — OOYYEHHbIN KBanMUUMPOBAHHbLIA MNepcoHan B
oTAeneHnsx no obpaboTke B y4pEXOEHUAX 34 PaBOOXPaAHEHUSI.

HacTtosiwme GapbepHble cUCTEMbl ANA  CTEPUNU3auuM  He  MCMNOMb3yTCA
HenocpeaCcTBEHHO Npu paboTe ¢ NauMeHTaMu U He UMEKT MEAULIMHCKUX MOoKasaHW.
KnnHnyeckasn nonb3a 3akrntoyaeTcsa B NpounakTnke MHQEKUUNn.

XapakTepucTukn COOTBETCTBYHT TpeboBaHWsIM CTaHOAPTOB Ha wu3genus  ans
BGapbepHbIX cucTeM ans ctepunusauuu. MNpumensaetca ctaHgapT ISO 11607, koTopomy
COOTBETCTBYET M3genve. HagneyataHHble XMMUYECKME WHOMKATOPbl COOTBETCTBYIOT
ctangapty ISO 11140-1 (tun 1).

KoHTenHepHble  UnbTPbl  NOCTaBAAKTCA HECTEPUIbHBIMM U MOAXOOAT AN
cnegywwmx MeToagoB ctepunusaynin:

STEAM

(BOASIHbIM Napom)

O cepb&3HbIX UHUMOEHTAX, CBSI3aHHbLIX C 3TUM KOHTEMHEPHBbIMU buUnbTpamu, criegyet
Hemeaf1IeHHO coobLatb Npou3BOANTENIO n HauMOHanbHOMYy  OpraHy,
KOHTponupytoLlemy obpalleHne MeauUMHCKUX U3OENni.

e He wcnonb3oBatb noBTOpHO! HacToswMe KOHTEMHEPHble  PUNBLTPLI
npefHasHayeHbl Ans O4HOPAa3oBOro  mcnonb3oBaHuda. [lpyu  MOBTOPHOM
MCMOMNb30BaHNM MOXeET ObITb HapyLLeHa pyHKUMSA cTepunbHOro 6apbepa.

o  OyHKUMS cTepunbHOro Gapbepa MOXeT OblTb HapylleHa nog BO3AeWCTBUEM
BPeAHbIX BELLECTB 1 XMMUKATOB.

e [lpn wcnonb3oBaHuM MeToda CTepunM3auunM, KOTOPbIM  OTnn4YaeTcs  OT
npeayCcMOTPEHHOTO, LWTaTHas (OyHKUMA CTepunbHOro Gapbepa yxe He MOoXeT
ObITb rapaHTMpoBaHa.
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NHCTPYKLUMSA No steri’@&.[l[&']@

OYHKUMST  CTEpUITBHOMO He ucnonb3oBaTk, €Cnu KOHTEAHEPHBIN (UABLTP MM ynakoBKa NOBpexAeHbI!
Gapbepa MoxeT GbiTb CnepyeT TwaTenbHo n3beratb KOHTaKTa C XWMWKAaTaMmu, a Takke C YUCTALMMK W
HapyLUeHa, ecnm Ae3VHAULVPYIOLLMMI CPeaCTBaMMN.

vcrosb3ayeTcs

KOHTEAHEPHBIN UnbTP, Mocne  MCMOMNb30BaHWS  He3apaXEHHbIE  KOHTEWHepHble  PUNbTPLl  MOXHO
pasmep  KOToporo  He YyTUNU3MpoBaTL BMeCTE C GbITOBLIMI OTXOAAMM.

COOTBETCTBYET

KOHKpPETHOMY

KOHTENHepy.

YcnoBus XxpaHeHUs U CPOK roAHOCTHU . S I,
4 4
MpenycMOTpeHHbIe YCMOBUSA XpaHeHusa: npu Temnepatype ot 15 go 25 °C u T e

< A~
oTHocuTenbHOM BnaxHocTn oT 35 Ao 50 %. XpaHuTb B cyxom MecTte! 3awmwiartb oT /|\
CONHEYHbIX Ny4yen u xapbli! ‘.‘
CpoK rogHOCTN KOHTEMHEPHBIX (UNbTPOB COCTaBNsieT 5 nMeT A0 WX UCMONb30BaHuS
BMECTe C KOHTEMHEpPOM W cTepunu3aumu. lNMocne aToro cTtabunbHOCTb CTEPUIBHOIO +25°C 50 %
bapbepa rapaHTupyeTcst B TedeHve ewé 5-tu net. Heobxogmmo cobnopatb apyrue
+15°C 35%

orpaHn4yeHma B OTHOLWIEHUN CpoKa XpaHeHudA (Hanpmmep, B COOTBETCTBUMN CO
craHgaptom DIN 58953-8) B 3aBucuMOCTM OT cnocoba xpaHeHus.

MoaroTtoBKa K UCNOSIb30BaHUIO

e [lpexge Bcero cnegyeT onpegenuTb TUM KOHTEWHepa, QA1 KOTOPOro npedHas3HayeH COOTBETCTBYHOLLMNA
KOHTEWHepHbIi unbTp. Heobxogmmo nposBepuTb MPaBUMbHOCTbL HOMEpa apTuKyna AaHHOrO0 KOHTEMHEepPHOro
dunbTpa.

e 3aTem cnegyeT NpOBepUTb, YCTAHABINMBAETCS NN KOHTENHEPHbIN (OUNbTP Haanexawym obpasoM Ha KOHKPETHBbIN
KOHTENHepP: Nocfe yCTaHOBKM 1 duKcaumm unbTpa B HYXXHOM MOMOXEHUN BCE OTBEPCTUSA KOHTEeMHepa OOMXKHbI
ObITb NOMHOCTBLIO 3aKPbLITHI.

MpumeHeHue

e [lpy ycTaHOBKE KOHTEMHEPHOro unbTpa B KOHTEWHep HeobxoaMMo CTporo cobnogatb WHCTPYKUMM Mo
NPUMEHEHNIO COOTBETCTBYIOLLErO0 KOHTEMHepa, MpefoCTaBrieHHble MNPOM3BOAUTENEM 3JTOr0 KOHTeWHepa. Bo
nsbexaHve noBpexaeHun unbTpa WMNU HenpaBWITbHOM YCTaHOBKM Heobxoaumo cobngate WMHCTPYKUUKM Mo
obpalLLeHNto C KOHKPETHOW CUCTEMON XpaHEHUs] KOHTENHepa.

e lIcnonb3oBaHHbIE KOHTEVHEPHbIE hunbTpbl Nepes 06paboTkol (04MCTKON) crieayeT yopaTb U3 KOHTENHepa.

e [lockonbKy KOHTEMHepHble UMbTPbI NPefHa3HaYeHbl UCKIIOYUTENBHO ANS OAHOPa30BOro MCMONb30BaHWUA U He
MOryT ObITb MCMONb30BaHbl MOBTOPHO, KOHTENHEPHbIE (UNLTPLI NOCHEe U3BMNEYEeHUs U3 KOHTenHepa Heobxoammo
yTUNn3nMpoBaThb.

e [lepen ctepunu3aumer B KOHTeMHep HeobXOAMMO BCTaBWUTb HOBLbI KOHTEWHepHbI cuneTp. 3anpelaetcs
MCMOMb30BaTb NOBPEXAEHHbBIE UMM YXKe UCMOMNb30BaHHbIE KOHTENHEPHblE OUMbTPbI.

AcenTunyeckoe nsbaTme

[na obecnevyeHnss acenTMYecKkoro n3bATUS cnefyeTt OLUEHUTb OTKpbITUE KOHTeWHepa. Bo BpemMs acenTU4ecKkoro mMsbatus
KOHTEWHEPHbIN (OUNbTP AOSMKEH OCTaBaTbCs 3adPUKCMPOBAHHLIM Ha KOHTEWHEpPE, U ero Henb3s BblHUMAaTb 4O TeX Mop, noka
acenTnyeckoe N3bdaTne He 6y,u,eT 3aBepLUeHO.

GD_026C_470_RU 28/04/2021 cTp. 2 13 2

www.stericlin.de



0O ®
Naudojimo instrukcija stericLN]

Gamintojas M

Produktas

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

Konteinerio filtras

Prekiy numeriai 3FCZB470xxx

Paskirtis

Medicinos produktas

Naudotojas
Klinikinis naudotojas

Eksploatacinés
charakteristikos

Tinkamumas sterilizavimo
metodams

Svarbi pastaba

Ispéjamieji nurodymai @

Atsargumo nurodymai @

Salinimo nurodymai

Konteinerio filtrai kartu su konteinerio sistemomis, skirtomis naudoti kaip medicinos
produkty, sterilizuojamy galutinéje pakuotéje, sterilios barjerinés sistemos, turi bati
naudojami vieng kartg. Konteinerio filtrai sudaryti i§ sterilios barjerinés medziagos
(popieriaus arba flizelino), o jy paskirtis — sudaryti sglygas sterilizuoti ir palaikyti
tinkama steriluma konteinerio viduje.

Si paskirtis susijusi su medicinos produktais.

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

Konteinerio filtrai yra pazymeéti CE simboliu.

C¢€

Numatytasis naudotojas yra sveikatos priezilros jstaigy paruoSimo skyriy apmokytas
personalas.

Sios sterilios barjerinés sistemos nenaudojamos tiesiogiai pacientui ir neturi
medicininés paskirties. Klinikinis naudojimas yra infekcijos prevencija.

Eksploatacines charakteristikas lemia steriliy barjeriniy sistemy standarty laikymasis.
Taikytinas normatyvas 1SO 11607, kurj atitinka produktas. Atspausdinti cheminiai
rodikliai atitinka normatyvag ISO 11140-1 (1 tipg).

Konteinerio filtrai siun€iami nesterilUs, juos galima sterilizuoti taikant Siuos metodus:

GARUS

Apie su Siais konteinerio filtrais susijusius rimtus incidentus reikia nedelsiant pranesti
gamintojui ir uz medicinos produktus atsakingai nacionalinei institucijai.

¢ Nenaudoti pakartotinai! Sie konteineriy filtrai skirti vienkartiniam naudojimui.
Pakartotinis  naudojimas gali pakenkti sterilios barjerinés  sistemos
funkcionalumui.

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

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

e Jei konkreCiam konteineriui naudojamas netinkamo dydzio konteinerio filtras, gali
bati pazeista sterilios barjerinés sistemos funkcija.

Nenaudoti, jei konteinerio filtras ar pakuoté yra pazeisti! Paprastai reikia vengti
kontakto su chemikalais ir valymo ar dezinfekavimo priemonémis.

NeuzterStus konteinerio filtrus po naudojimo galima Salinti kartu su buitinémis
atliekomis.
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Naudojimo instrukcija stericLN]

Laikymo salygos ir galiojimo laikas ‘y

|
Numatytos laikymo salygos esant 15-25 °C temperatdrai bei 35-50 % santykiniam oro ) ‘ /\\0//\
drégniui. Laikyti sausoje vietoje! Saugoti nuo saulés Sviesos ir kaitros! /|\
Konteinerio filtro galiojimo terminas yra 5 metai iki naudojimo su konteineriu ir a
sterilizavimo. Tuomet sterilios barjerinés sistemos stabilumas garantuojamas dar 5 +25°C 50 %
metus. ] kitus laikymo trukmés apribojimus atkreipti démesj atsizvelgiant laikymo biidg
(pvz., pagal DIN 58953-8). +15°C 359%

Paruosimas naudoti

e Papildomai reikia atskirti konteinerio tipg, kuriam skirtas konkretus konteinerio filtras. Batina patikrinti, ar teisingas
esamo konteinerio filtro prekés numeris.

e Tinkamg konteinerio filiro padétj reikia patikrinti naudojant konkrety konteinerj: jei filtras tinkamai jdétas ir
uzfiksuotas, turi bati visiSkai uzdengtos visos konteinerio ertmés.

Naudojimas

e ]dedant konteinerio filtrg j konteinerj, batina grieztai laikytis Siam konkre¢iam konteineriui gamintojo paruostos
naudojimo instrukcijos. Vengiant filtro pazeidimo arba netinkamo jo jdéjimo, bdtina atkreipti démesj | konteinerio
laikymo sistemos naudojimo instrukcijg.

e Pries paruoSimg (valymg) i$ konteinerio reikia iSimti panaudotus konteinerio filtrus.

e Kadangi konteinerio filtrai skirti tik vienkartiniam naudojimui ir negali bati naudojami pakartotinai, iS konteinerio
iSimtus filtrus reikia utilizuoti.

e Prie$ sterilizavimg j konteinerj reikia jdéti naujg konteinerio filirg. Negalima naudoti pazeisty arba jau naudoty
konteinerio filtry.

Aseptinis pateikimas

Vertinant aseptinj pateikimg, reikia jvertinti konteinerio atidarymg. Aseptinio pateikimo metu konteinerio filtras turi likti
pritvirtintas konteineryje ir jo negalima iSimti, kol nebus baigtas aseptinis pateikimas.
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Kullanim Kilavuzu steri’@&[m

Uretici M

Uriin

Uriin numaralari

Kullanim amaci

Medikal iiriin

Kullanici
Klinik faydalar

Performans ozellikleri

Sterilizasyon metotlari
icin uygunlugu

Onemli uyan

ikazlar @

Dikkate alinacak bilgiler @

Bertaraf etme bilgisi

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

Konteynir filtreleri
3FCZB470xxx

Konteynir filtreleri, sterilizasyonu yapilacak medikal Grtinlerin son paketlemesinde steril
bariyer sistemi olarak kullanilacak konteynir sistemleri ile birlikte tek kullanimhik bir
filtredir. Konteynir filtreler steril bariyer malzemeden (kagit veya nonwoven) olusur ve
kullanim amaci ise sterilizasyonu mumkin kilmak ve konteynir icindeki sterilizasyonu
muhafaza etmektir.

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

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

Konteynir filtreler CE isaretine sahiptir.

Ongoérilen kullanicilar saglik koruma hizmetlerinde (riin hazirlama birimlerinde gérevli
uzman personeldir.

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

Uriin 6zellikleri steril bariyer sistemlerine ait riin standartlari ile aynidir. Uriinin
karsiladigi ISO 11607 nolu standart uygulanabilir. Uzerindeki yazili kimyasal
endikatérler ISO 11140-1 (Tip 1) standartina uygundur.

Konteynir filtreler teslimat durumunda steril olmayip asagida aciklanan sterilizasyon
metotlari i¢in uygundur:

STEAM

Bu konteynir filtreleri ile yasanacak ciddi olumsuzluklar derhal Ureticiye ve medikal
Urtinlerden sorumlu ulusal merciye bildirilecektir.

e Tekrar kullanmayin! Bu konteynir filtreler tek kullanimliktir. Birden fazla kez
kullanildiginda steril bariyer fonksiyonu yerine getirilmeyebilir.

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

e Urliniin &ngorillen sterilizasyon metotlarindan farkli bir sterilizasyon metodu
icinde kullaniimasi halinde steril bariyerin olagan islevi garanti edilemez.

e Ozel bir konteynir iizerinde uygulamak (izere yanlis ebatli bir konteynir filtre
kullanildiginda steril bariyer iglevi yerine getirilemez.

Konteynir filtre veya ambalaj zarar gérmiis oldugunda kullanmayin! Kimyasallar,
temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri ile temas etmesi genel olarak dnlenecektir.

Kullanim sonrasi kontamine olmamis konteynir filtreler evsel atiklar ile birlikte bertaraf
edilebilir.
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Depolama kosullari ve son kullanim tarihi

- A/
Ongorulen depolama 15°C ve 25°C sicaklik aralidi ile %35 ve %50 arasi bagil hava \ /\
nemi kosullarinda olacaktir. Kuru muhafaza edin! Giines isinlarindan ve sicaktan

koruyun!

Konteynir filtrenin son kullanim tarihi, konteynir ile birlikte kullanincaya ve

sterilizasyona kadar 5 yildir. Sonrasinda steril bariyerin stabilizasyonu bir 5 yil daha +25°C 50%
garanti edilir. Depolama tiirline baglh olarak depolama suresi ile ilgili diger kisitlamalar

(6rnegin DIN 58953-8 uyarinca) dikkate alinacaktir. H5C 35“/

Kullanim igin 6n hazirhk

e  Oncelikle kullanilacak olan konteynir filtre igin 6ngériilmiis olan konteyniri belirleyin. Mevcut konteynir filtreye ait
Urtin numarasinin dogru oldugunu kontrol edin.

e  Konteynir filtrenin kullanilacak olan konteynir (izerinde tam dogru sekilde oturdugunu kontrol edin: konteynir filtre
dogru pozisyonda takildiginda ve sabitlendiginde konteynirin biitiin agikliklar kapatiimis olacaktir.

Kullanim

e  Konteynir filtreyi konteynir igine yerlestirme isleminde bu konteynirin Ureticisi tarafindan hazirlanmis olan kullanim
kilavuzunda aciklanan talimatlara harfiyen uyun. Filtrenin hasar gérmesini veya yanlis pozisyonlamasini énlemek
icin konteynirin 6zel tutma sitemlerinin kullanimi ile ilgili kilavuzda agiklanan talimatlara harfiyen uyun.

e  Kullaniimig konteynir filtreleri temizleme isleminden énce konteynir icinden gikarilacaktir.

e Konteynir filtreler tamamen tek kullanimlik bir Griin olarak éngoérildiginden ve tekrar kullanimi yasak oldugundan
konteynir icinden ¢ikarildiktan sonra bertaraf edilecektir.

e Sterilizasyon isleminden 6nce konteynir igine yeni bir konteynir filtre takilacaktir. Hasarli veya 6énceden kullaniimis
bir konteynir filtrenin kullaniimasi yasaktir.

Aseptik sunum

Aseptik sunum konteyniri agma islemi olarak degerlendirilecektir. Aseptik sunum esnasinda konteynir filire konteynir iginde
sabitlenmis olacak ve aseptik sunum sonuna kadar sokulmesi yasaktir.
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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Deutschland

Filter wadah

3FCZB470xxx

Filter wadah ditujukan untuk penggunaan sekali pakai bersama dengan sistem wadah,
yang digunakan sebagai sistem penghalang steril untuk alat medis yang akan
disterilkan dalam pengemasan akhir. Filter wadah terbuat dari bahan penghalang steril
(kertas atau flis) dan tujuannya adalah untuk memungkinkan sterilisasi dan menjaga
kesterilan dalam wadah.

Tujuan penggunaan ini berkaitan dengan alat medis.

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

Filter wadah memiliki label CE.

C€

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

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

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

Filter wadah dikirim dalam keadaan tidak steril dan cocok untuk prosedur sterilisasi
berikut:

STEAM

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

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

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

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

e Fungsionalitas penghalang steril dapat terganggu jika filter wadah dengan
dimensi salah digunakan yang bertentangan dengan dimensi yang semestinya
untuk wadah tertentu.

Jangan digunakan jika filter wadah atau kemasan rusak! Kontak dengan bahan
kimia dan bahan pembersih atau disinfektan harus senantiasa dihindari.

Setelah digunakan, filter wadah yang tidak terkontaminasi dapat dibuang bersama

GD_026C_470_ID 28/04/2021

Halaman 1 dari 2

dengan limbah rumah tangga setelah.

www.stericlin.de



0 :
Instruksi penggunaan stericLin

Kondisi penyimpanan dan masa simpan

A/
Kondisi penyimpanan harus berada pada suhu antara 15°C dan 25°C dan dengan \ /\
kelembapan relatif antara 35% dan 50%. Simpan di tempat kering! Lindungi dari

sinar matahari dan panas!

Masa simpan filter wadah adalah 5 tahun sampai penggunaan bersama wadah dan

sterilisasi. Setelah itu, stabilitas penghalang steril dijamin selama 5 tahun ke depan. +25°C 50%
Pembatasan lain terkait durasi penyimpanan (msl., sesuai DIN 58953-8) harus

diperhatikan, bergantung pada jenis penyimpanan. H5C 35“/

Persiapan Penggunaan

e Pertama-tama, jenis wadah yang ditentukan untuk filter wadah spesifik harus ditentukan. Verifikasi bahwa nomor
barang dari filter wadah saat ini sudah benar.

e Kesesuaian filter wadah secara benar ke wadah tertentu perlu diperiksa: semua bukaan wadah harus tertutup
sepenuhnya saat filter ditempatkan pada posisi yang benar dan dipasang.

Penggunaan

e Saat menyisipkan filter wadah ke dalam wadah, ikuti dengan cermat instruksi penggunaan wadah khusus, yang
diterbitkan oleh produsen wadah ini. Untuk menghindari kerusakan pada filter atau pemosisian salah, ikuti instruksi
untuk menangani sistem dudukan spesifik wadah.

e Filter wadah bekas pakai harus dikeluarkan dari wadah sebelum diproses ulang (pembersihan).

e Karena filter wadah hanya untuk penggunaan sekali pakai dan tidak boleh digunakan kembali, filter wadah harus
dibuang setelah dikeluarkan dari wadah.

e Sebelum sterilisasi, filter wadah baru harus disisipkan ke dalam wadah. Filter wadah rusak atau sudah digunakan
tidak boleh digunakan lagi.

Presentasi aseptik

Untuk presentasi aseptik, pembukaan wadah harus dievaluasi. Selama presentasi aseptik, filter wadah harus tetap
terpasang pada wadah dan tidak boleh dilepas sampai presentasi aseptik selesai.
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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Jerman

Penapis bekas
3FCZB470xxx

Penapis bekas bertujuan untuk penggunaan tunggal berkaitan dengan sistem bekas,
yang digunakan sebagai sistem penghalang steril agar alat perubatan dapat disterilkan
dalam kemasan akhir. Penapis bekas diperbuat daripada bahan penghalang steril
(kertas atau bulu biri-biri) dan tujuannya adalah untuk membolehkan pensterilan dan
untuk mengekalkan kesterilan di dalam bekas.

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

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

Penapis bekas mempunyai tanda CE.

q

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

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

Ciri prestasi dihasilkan daripada pematuhan standard produk untuk sistem penghalang
steril. Piawaian ISO 11607 yang sesuai dengan produk boleh digunakan. Petunjuk
kimia yang dicetak mematuhi standard ISO 11140-1 (Jenis 1).

Pembungkusan penapis bekas dihantar tidak disterii dan sesuai untuk proses
pensterilan berikut:

STIM

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

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

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

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

e Penapis bekas ini bertujuan untuk penggunaan tunggal.

Jangan gunakan jika penapis bekas atau pembungkusannya rosak! Sentuhan
dengan bahan kimia dan agen pembersih atau pembasmi kuman pada amnya harus
dielakkan.

Selepas digunakan, penapis bekas yang tidak tercemar boleh dibuang dengan
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Arahan penggunaan stericLin

Keadaan penyimpanan dan jangka hayat
\I//

Keadaan penyimpanan yang dimaksudkan adalah pada suhu antara 15 °C dan 25 °C / \
dan pada kelembapan relatif antara 35% dan 50%. Simpan di tempat yang kering!
Lindungi daripada cahaya matahari dan haba! /.\

Jangka hayat penapis bekas adalah 5 tahun sehingga boleh digunakan bersama

dengan bekas dan pensterilan. Kestabilan penghalang steril kemudian dijamin untuk 5 +25°C 50 %

tahun lagi. Sekatan lain pada tempoh penyimpanan (cth. mengikut DIN 58953-8) mesti
+15°C 359%

dipatuhi bergantung kepada jenis penyimpanan. . RS

Penyediaan penggunaan

e Pertama sekali, jenis bekas untuk setiap penapis bekas masing-masing mesti dikenal pasti. Perlu disahkan bahawa
nombor item penapis bekas yang ada betul.

o Kesesuaian penapis bekas mesti diperiksa dengan bekas tertentu: semua bukaan bekas mesti ditutup sepenuhnya
ketika penapis diletakkan dan dipasang pada kedudukan yang betul.

Penggunaan

e Semasa memasukkan penapis bekas ke dalam bekas, arahan penggunaan untuk bekas khas, yang dikeluarkan
oleh pengeluar bekas ini, mesti dipatuhi dengan teliti. Untuk mengelakkan kerosakan pada penapis atau
kedudukan yang salah, arahan untuk mengendalikan sistem pemegang khas bekas mesti dipatuhi.

e Penapis bekas yang digunakan mesti dikeluarkan dari bekas sebelum diproses (dibersihkan).

e Oleh kerana penapis bekas hanya boleh digunakan sekali sahaja dan tidak boleh digunakan kembali, penapis
bekas mesti dibuang setelah ia dikeluarkan dari bekas.

e Penapis bekas baru mesti dimasukkan ke dalam bekas sebelum pensterilan. Penapis bekas yang rosak atau
sudah digunakan tidak boleh digunakan lagi.

Persembahan aseptik

Untuk menilai persembahan aseptik, proses bukaan bekas mesti dinilai. Semasa persembahan aseptik, penapis bekas
mesti tetap di kedudukannya pada bekas dan tidak boleh dikeluarkan sehingga persembahan aseptik selesai.
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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraBe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Deutschland

Filter ng lalagyan

3FCZB470xxx

Ang filter ng lalagyan ay inilaan para sa minsanang paggamit alinsunod sa mga
sistema ng lalagyan. Ang mga ito ay nagsisilbing sterile barrier system para sa mga
medikal na aparatos na kelangan ma-sterilize sa panghuling pagbalot. Ang mga filter
ng lalagyan ay gawa sa mga sterile barrier na bagay (papel o non-woven) na
naglalayong mapagana ang sterilization at panatilihin ang sterile na kondisyon sa loob
ng lalagyan.

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

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

Ang mga filter ng lalagyan ay may CE markings.

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

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

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

Ang mga filter ng lalagyan ay hindi sterilized na i-dedeliver at ito ay kailangang
sumailalim sumusunod na proseso ng sterilization:

STEAM

Ang mga malubhang insidenteng sanhi ng mga filter ng lalagyan na ito ay kailangang
ipagbigay alam sa kinauukolang ahensiya na responsable sa mga medikal na
aparatos.

e Huwag ulitin ang paggamit! Ang mga filter ng lalagyan ay nakalaan para sa
minsanang paggamit lamang. Ang muling paggamit ay maaaring makasira sa
sterile barrier function ng produkto.

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

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

e Ang sterile barrier function ay maaaring masira kapag ang isang filter ng lalagyan
ay ginamit sa lalagyang hindi angkop ang dimensiyon.

Huwag gamitin kung ang filter ng lalagyan o ang balot ay may sira! Iwasan ang

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

mga gamit.

Pagkatapos gamitin, ang mga hindi kontaminadong filter ng lalagyan ay maaraing
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Panuto sa Paggamit stericLin

Paraan ng pag-tago at tagal ng panahon ng pag-imbak

d
) ) ), \\I//
Ang intended na temperatura para sa tamang pag imbak ay mula sa 15°C hanggang _—0__
25°C at relative humidity mula 35% hanggang 50%. Panatilihing tuyo! Iwasang /|\
maarawan o mainitan! /.\

Ang mga filter ng lalagyan maaaring tumagal nang 5 taon hanggang sa magamit

kaugnay ng lalagyan at sterilization. . Kasunod nito, ang katatagan ng sterile barrier ay +25°C 50 %
garantisado hanggang 5 na taon. Nararapat isaalang-alang ang iba pang restrictions @

sa panahon ng pag-imbak (halimbawa, ayon sa DIN 58953-8) ng naayon sa paraan ,... i~

ng pag-imbak. %

Paghahanda sa paggamit

e Una, alamin ang uri ng lalagyan na naaangkop sa filter na tinutukoy. Siguruhing tama ang item number ng filter na
gagamitin para sa nakahandang lalagyan.

e Siguruhin ang tamang sukat ng filter ng lalagyan ayon sa tinutukoy na lalagyan: lahat ng butas ng lalagyan ay
dapat matakpan kapag nailagay sa tamang posisyon ang filter.

Paraan ng Paggamit

e Sundin ng maigi ang panuto mula sa manufacturer kapag ilalagay ang filter sa lalagyan. Upang maiwasan ang
pagkasira o maling sukat, sundin ang panuto kung paano isagawa ang holder system ng lalagyan.

e Ang mga lumang filters ay dapat tanggalin mula sa lalagyan bago linisan ang mga ito.

e Sa kadahilanang ang mga filters ay para lamang sa minsanang gamit at hindi maaaring gamiting muli, ang mga
filters ay dapat agarang itapon sa oras na ito ay tinanggal mula sa lalagyan.

e llagay ang filter sa loob ng lalagyan bago pa man ito sumailalim sa proseso ng sterilization. Ang mga luma at sirang
filters ay hindi na dapat gamiting muli.

Aseptikong presentasyon

Ang bukasan ng lalagayan ay dapat suriin para sa aseptikong presentasyon. Habang isinasagawa ang aseptikong
presentasyon, ang filter ay dapat manatiling nakalagay sa loob ng lalagyan at hindi dapat matanggal hanggang matapos ang
presentasyon.
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