/@\
&5/

g

English
Instructions for use

DESCRIPTION
Standard thermal-welding sterilization pouches made of medical paper
coupled with a polyester / polypropylene (PET / PP) layer.
The changing chemical colour indicators (type 1 indicator) verify the
sterilization process by steam.
INTENDED USE
The device is intended to be used as packaging for medical devices during
the steam sterilization process.
The device is intended for professional use by trained people only.
CONFORMITY
Medical Device Regulation (MDR).
c Regulation (UE) n. 2017/745 for medical devices. Class | devices, in
accordance with the Rule 1 - ANNEX VIl of the above Regulation.
SYMBOLS

Steam [BROWN] Brown (colour-changing indicator)
l! Direction of peel B Number of pieces in the package
Flat roll @ Latex free
S
[6s1] @s1 datamatrix STERILIZATION FLAT ROLL

Sterilization flat roll

TIPS FOR ELIREEL USING

1. Evaluate the dimension of the products to be sterilized; no more than
3/4 of the volume of the packaging must be taken up by the contents.

2. Cut a piece of reel of the desired dimension, weld one side with a
suitable thermosealer.

3. Insert the product to be sterilized into the not welded side.

4. Weld the open side with a suitable thermosealer; paying attention to the
device manufacturer’s instructions.

5. Ensure that the pouch is sealed properly and that the new welding has
the same resistance of the pre-existing ones on the sides of the pouch.

Note: the device is for single use.

Attention: serious incidents that have occurred in relation to this medical

device should be reported to the manufacturer and competent authority in

the country where the incident occurred.

INTERPRETATION OF THE INDICATORS

The change of the indicator from pink to brown states that the packaging
has undergone the correct sterilization process.

[STEAm] (BROWN] |
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Note: a colour change of the indicator doesn’t guarantee that the content
has been properly sterilized; the user is responsible for checking that the
sterilization has been successful.

STORAGE CONDITION AND WARNINGS

Avoid direct exposure to the sun or heat sources and storage in highly
polluted environments. Store the packaging avoiding direct contact with the
floor or walls, since the material is sensitive to humidity and heat. Store in
protected and dry places, away from heat and humidity sources. Restore to
the pre-existent wrapping conditions in case the packaging has been opened.
The packaging’s characteristics and properties remain unaltered if the
conditions of good preservation, use and storage are maintained.

Do not use if the packaging is damaged or not properly stored.

EXPIRY AND TRACEABILITY

EliReel is suitable for use for a period of 5 years from the date of production,
indicated on the roll of each product.

Don’t re-use EliReel and don’t use EliReel after the expiration date.

DEVICE CODES

Code Dimensions (W/L)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

DISPOSAL
The device must be disposed in accordance to current/applicable laws and
rules in the country of use.
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Deutsch
Bedienungsanleitung

BESCHREIBUNG
Standardsterilisationsbeutel fiir thermisches SchweiBen aus medizinischem Papier
einer mit Polyester(PET)-/Polypropylen(PP)-Schicht.
Die sich andernden chemischen Farbindikatoren (Typ-1-Indikator) bestétigen das
Sterilisationsverfahren durch Dampf.
VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt ist als Verpackung fir Medizinprodukte wahrend des
Dampfsterilisationsverfahren bestimmt.
Das Produkt ist ausschlieBlich zur professionellen Verwendung durch geschulte
Personen bestimmt.
KONFORMITAT
Medizinprodukterichtlinie (MPV).
c Verordnung (EU) 2017/745 fiir Medizinprodukte. Produkte der Klasse I, in
Ubereinstimmung mit der Regel 1 — ANHANG VIl der genannten Verordnung.
SYMBOLE

Dampf
(lws=] Abziehrichtung
:

Flachrolle
AN
[6s1] Gs1-Datenmatrix STERILIZATION FLAT ROLL
Sterilisationsflachrolle

TIPPS FUR DIE VERWENDUNG VON ELIREEL

1. Schétzen Sie die Abmessung des zu sterilisierenden Produkts; der Inhalt darf
nicht mehr als 3/4 des Volumens der Verpackung einnehmen.

2. Schneiden Sie ein Stiick Rolle in der gewiinschten Lange ab und schweiBen

Sie eine Seite mit einem geeigneten Thermoversiegler.

Legen Sie das zu sterilisierende Produkt in die nicht verschweiBte Seite.

VerschweiBen Sie die offene Seite mit einem geeigneten Thermoversiegler;

beachten Sie dabei die Anweisungen des Geréteherstellers.

5. Stellen Sie sicher, dass der Beutel ordnungsgemas versiegelt ist und dass die
neue VerschweiBung an den Seiten des Beutels den gleichen Widerstand der
vorherigen aufweist.

Info: Das Gerét ist zum Einmalgebrauch bestimmt.

Achtung: Schwerwiegende Ereignisse, die im Zusammenhang mit diesem

Medizinprodukt eingetreten sind, missen dem Hersteller und der zusténdigen

Behdrde in dem Land, in dem das Ereignis eingetreten ist, gemeldet werden.

INTERPRETATION DER INDIKATOREN

Die Farbverdnderung des Indikators von rosa zu braun gibt an, dass fir die

Verpackung eine ordnungsgeméBe Sterilisation durchgefiihrt wurde.

[BROWN| Braun (Indikator mit Farbveranderung)
B Anzahl der Teile in der Verpackung

%? Latexfrei
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Info: Eine Farbverdnderung des Indikators garantiert nicht, dass der Inhalt
ordnungsgemdB sterilisiert wurde; der Anwender ist dafiir verantwortlich zu priifen,
ob die Sterilisation erfolgreich war.

LAGERBEDINGUNG UND WARNHINWEISE

Direkte Sonneneinstrahlung oder Exposition gegeniiber Warmequellen sowie eine
Lagerung in stark belasteten Umgebungen vermeiden. Bei der Lagerung vermeiden,
dass die Verpackung in direkten Kontakt mit den Boden oder Wanden kommt, da das
Material feuchtigkeits- und warmeempfindlich ist. An geschiitzten und trockenen
Orten und auBerhalb von Warme- und Feuchtigkeitsquellen lagem. Den bestehenden
Verpackungszustand wiederherstellen, falls die Verpackung gedffnet wurde.

Die Merkmale und Eigenschaften der Verpackung bleiben unverandert, wenn der
Zustand einer guten Erhaltung, Verwendung und Lagerung beibehalten wird.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder nicht ordnungsgeméB
gelagert wurde.

HALTBARKEIT UND RUCKVERFOLGBARKEIT

EliReel ist fir die Verwendung uber einen Zeitraum von 5 Jahren ab
Herstellungsdatum geeignet, wie auf der Rolle jedes Produkts angegeben.

EliReel nicht wiederverwenden und nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

GERATECODES

Code Abmessungen (B/L)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m
ENTSORGUNG

Das Gerat muss in Ubereinstimmung mit den aktuellen/geltenden Gesetzen und
Regelungen des entsprechenden Landes entsorgt werden.

Espanol
Instrucciones de uso

DESCRIPCION
Bolsas de esterilizacion estandar termosellables, fabricadas con papel de
grado médico combinado con una pelicula de poliéster/polipropileno
(PET/PP).
Los indicadores quimicos (indicadores de tipo 1) validan, mediante su
cambio de color, el proceso de esterilizacién por vapor.
USO PREVISTO
El producto estd previsto para su uso como embalaje para productos
sanitarios durante el proceso de esterilizacion por vapor.
El producto esta previsto para uso profesional solo por parte de personas
debidamente formadas.
CONFORMIDAD
Directiva sobre productos sanitarios (MDR).
c E Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios. Productos
de la clase I, de acuerdo con la norma 1 - ANEXO VIil del citado
Reglamento.

SiMBOLOS
Vapor BROWN \1arrgn (indicador de cambio de
color)
'! Direccion de despegado B Numero de unidades en el
embalaje
@n
Rollo plano %? Sin latex
STERILIZATION FLAT ROLL
Matriz de datos GS1

Rollo plano para esterilizacion

CONSEJOS PARA EL USO DE ELIREEL

1. Evalle las dimensiones de los productos que se van a esterilizar; el
contenido no debe ocupar mas de 3/4 del volumen del embalaje.

2. Corte del rollo un trozo con las dimensiones deseadas y selle uno de los

lados con una termoselladora adecuada.

Introduzca el producto que se va a esterilizar por el lado sin sellar.

Selle el lado abierto con una termoselladora adecuada, observando las

instrucciones del fabricante del dispositivo.

5. Asegurese de que la bolsa quede debidamente sellada y de que el
nuevo sellado tiene la misma resistencia que los preexistentes en los
laterales de la bolsa.

Nota: este producto es para un solo uso.

jAtencion! Los incidentes graves que se hayan producido en relacién con

este producto sanitario deben notificarse al fabricante y a la autoridad

competente del pais donde se haya producido el incidente.

INTERPRETACION DE LOS INDICADORES

El cambio del indicador de rosa a marrén confirma que el embalaje se ha

sometido al proc
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Nota: un cambio de color del indicador no garantiza que el contenido se
haya esterilizado correctamente; el usuario es responsable de comprobar
que la esterilizacion se ha efectuado satisfactoriamente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ADVERTENCIAS

Evite la exposicion directa a la luz solar o a fuentes de calor y el almacenamiento
en entornos muy contaminados. Almacene el embalaje evitando todo contacto
directo con el suelo o las paredes, ya que el material es sensible a la humedad y
el calor. Aimacene el producto en un lugar protegido y seco, lejos de fuentes de
calor y humedad. Restablezca las condiciones iniciales de empaquetado en
caso de haber abierto el embalaje.

Las caracteristicas y propiedades del embalaje permaneceran intactas si se
mantienen las condiciones de buena conservacion, uso y almacenamiento.

No use el producto si el embalaje esta dafiado o no se ha almacenado comectamente.
CADUCIDAD Y TRAZABILIDAD

EliReel es apto para su uso durante un periodo de 5 afios desde la fecha de
fabricacién, indicada en el rollo de cada producto.

No reutilice EliReel y no use EliReel posteriormente a la fecha de caducidad.

CODIGOS DEL DISPOSITIVO

Cadigo Dimensiones (ancho/largo)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m
ELIMINACION

El producto debe eliminarse conforme a las leyes y normativas vigentes en el
pais de uso.

d W&H Sterilization S.r.l. - Italy, 1-24060 Brusaporto (BG), via Bolgara, 2 - t +39/035/66 63 000 f +39/035/50 96 988 - wh.com / med.wh.com
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Italiano

DESCRIZIONE
Buste per la sterilizzazione standard con saldatura termica realizzate in carta
medicale con uno strato di poliestere/polipropilene (PET/PP).
Gli indicatori chimici di viraggio (indicatore di tipo 1) controllano il processo
di sterilizzazione a vapore.
USO PREVISTO
Il dispositivo & destinato a essere utilizzato per I'imballaggio di dispositivi
medici durante il processo di sterilizzazione a vapore.
Il dispositivo & destinato esclusivamente all'uso professionale da parte di
personale debitamente formato.
CONFORMITA
Regolamento sui dispositivi medici (MDR).
Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici.
c E Dispositivi di classe | secondo la Regola 1 — ALLEGATO Vil del suddetto
Regolamento.

SIMBOLI

Vapore Marrone (indicatore di viraggio)
' Direzione di estrazione B Numero di pezzi nell'imballaggio
2

Rotolo piatt Senza latti
otolo piatto @ enza lattice
[Gs1] patamatrix Gst STERILIZATION FLAT ROLL

Rotolo per sterilizzazione piatto

SUGGERIMENTI PER L'UTILIZZO DI ELIREEL

1. Valutare la dimensione dei prodotti da sterilizzare; il contenuto non deve
occupare piu di 3/4 del volume dell'imballaggio.

2. Tagliare una parte di rotolo della dimensione desiderata, saldare un lato

con un termosaldatore adatto.

Inserire il prodotto da sterilizzare dal lato non saldato.

Saldare il lato aperto con un termosaldatore adatto, seguendo le

istruzioni fornite dal produttore del dispositivo.

5. Assicurarsi che la busta sia sigillata correttamente e che la nuova
saldatura abbia la stessa resistenza di quelle preesistenti sui lati della
busta.

Nota: il dispositivo &€ monouso.

Attenzione: incidenti gravi che si verifichino in relazione a questo dispositivo

medico devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente del

Paese in cui si & verificato I'incidente.

INTERPRETAZIONE DEGLI INDICATOR/

La variazione di stato dell'indicatore da rosa a marrone indica che

I'imballaggio ha completato correttamente il processo di sterilizzazione.
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Nota: una variazione di colore dell'indicatore non garantisce che il contenuto
é stato sterilizzato correttamente; I'utente é responsabile della verifica della
riuscita della sterilizzazione.

CONDIZIONI E AVWERTIMENTI PER LA CONSERVAZIONE

Evitare |'esposizione diretta al sole o a fonti di calore e la conservazione in ambienti
molto inquinati. Conservare I'imballaggio evitando il contatto diretto con il pavimento
0 le pareti, perché il materiale & sensibile all'umidita e al calore. Conservare in luogo
protetto e asciutto, lontano da fonti di calore e umidita. Dopo I'apertura della
confezione, ripristinare le condizioni di imballaggio preesistenti.

Le caratteristiche e le proprieta dell'imballaggio rimangono inalterate se si
mantengono le condizioni di buona conservazione, uso e stoccaggio.

Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato o non correttamente conservato.
SCADENZA E TRACCIABILITA

EliReel & adatto all'uso per un periodo di 5 anni dalla data di produzione,
indicata sul rotolo di ogni prodotto.

Non riutilizzare EliReel e non utilizzare EliReel dopo la data di scadenza.
CODICI DEL DISPOSITIVO

Codice Dimensioni (P/L)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m
SMALTIMENTO

Il dispositivo deve essere smaltito ai sensi delle leggi e delle norme
vigenti/applicabili nel paese di utilizzo.

£
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Francais
Mode d'emploi

DESCRIPTION
Sachets thermosoudables standard pour stérilisation, en papier de grade
médical avec une face en polyester/polypropyléne (PET/PP).
Les indicateurs chimiques (type 1) a changement de couleur permettent de
suivre le processus de stérilisation a la vapeur.
USAGE PREVU
Le dispositif est destiné a étre utilisé comme conditionnement pour emballer
des dispositifs médicaux lors du processus de stérilisation a la vapeur.
Le dispositif est congu pour un usage professionnel par des personnes
qualifiées uniquement.
CONFORMITE
Reglement relatif aux dispositifs médicaux (RDM).
Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
c Dispositifs de classe | en vertu de la régle 1 - ANNEXE VIl du réglement
susmentionné.

SYMBOLES

Vapeur [EROWN] Marron (indicateur & changement
de couleur)

'! Sens d'ouverture B Nombre d'articles dans le colis

Rouleau plat
@l GS1 DataMatrix

CONSEILS D'UTILISATION D'ELIREEL

1. Estimez la dimension des produits a stériliser. Le contenu ne doit pas
occuper plus de 3/4 du volume de I'emballage.

2. Coupez le rouleau a la dimension voulue et soudez un coté a l'aide
d'une thermoscelleuse adéquate.

3. Insérez le produit a stériliser par le coté non soudé.

4. Soudez le coté ouvert avec une thermoscelleuse adéquate, en veillant a
appliquer les consignes du fabricant de I'appareil.

5. Assurez-vous que le sachet est correctement scellé et que la nouvelle
soudure est aussi résistante que les soudures latérales pré-existantes.

Remarque : le dispositif est a usage unique.

Attention : tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif médical doit étre

signalé au fabricant et a l'autorité compétente au pays dans lequel l'incident a eu lieu.

INTERPRETATION DES INDICATEURS

Le changement de couleur de I'indicateur du rose au marron confirme que le

processus de stérilisation s'est correctement déroulé.

@ Sans latex

STERILIZATION FLAT ROLL

Rouleau plat pour stérilisation
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Remarque : un changement de couleur de I'indicateur ne garantit pas que le
contenu a été correctement stérilisé. Il est de la responsabilité de I'utilisateur
de s'assurer que la stérilisation est réussie.

CONDITION DE CONSERVATION ET AVERTISSEMENTS

Evitez toute exposition directe aux rayons du soleil ou & des sources de chaleur,
et évitez le stockage dans des environnements trés pollués. Entreposez le
produit en évitant tout contact direct avec le sol ou les murs, car le matériau est
sensible & I'numidité et a la chaleur. Privilégiez des endroits protégés et au sec, a
I'abri de sources de chaleur et d'humidité. Une fois le produit ouvert, veillez a le
ré-enrouler tel qu'il était avant déballage pour le stocker.

Pour que le produit maintienne ses caractéristiques et ses propriétés, il est indispensable
de le converser, de I'utiiser et de I'entreposer dans de bonnes conditions.

N'utiisez pas le produit s'il est endommagé ou s'il n'a pas été comectement entreposé.
EXPIRATION ET TRACABILITE

EliReel peut étre utilisé pendant 5 ans & compter de la date de production,
laquelle est indiquée sur chaque rouleau de produit.

Ne réutilisez pas EliReel et n'utilisez pas EliReel aprés la date d'expiration.
REFERENCES DU DISPOSITIF

Référence Dimensions (LxI)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m
MISE AU REBUT

Le dispositif doit &tre mis au rebut conformément aux lois et réglements en
vigueur/applicables dans le pays d'utilisation.
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Bbwarapcken
WUHcTpyKuum 3a ynotpe6a

OIMUCAHVE
CTaHgapTHN TEPMUYHO 3aroeHN CTEPWUNN3ALMOHHM MIMKOBE W3PaGoTeHn OT
MeAVLMHCKA XapTIsi CBbp3aHa CkC Croi OT nonvecTep / nonvnponuneH (PET / PP).
VHOvKaTopy C NpoMeHsil| Ce UBAT Ha XuMukana (MHawkatop or Ttun 1)
YAOCTOBEPsiBAT CTEPUNN3ALIMOHHISA NPOLIEC Ypes napa.
YMOTPEBA MO NPEAHASHAYEHVE
Vispenueto e npepHasHadeHo 3a ynoTpeGa kaTo W3fenvie 3a OnakosaHe Ha
MEAVLINHCKI U3AENMA MO BPeme Ha NPOLIEC Ha NapHa CTepUnmMaaLys.
ViapenueTo e npepHasHa4eHo 3a NpocecroHanta yrotpe6a camo oT 06yueHN Xopa.
CBOTBETCTBUE
Perynauusi 3a meguuuHcky nagenusi (PMU).
c Perynauusi (EC) Ne. 2017/745 3a meguumHcku usgenusi. Viagenus ot knac
I, B cvotBetcTBMe ¢ npasuno 1 — MPUNOXXEHWUE VIII Ha ropHata

perynaums.
[SteamP! EROWN

Mapa KathsB (MHAVKaTOP MpOMeHsLy LseTa
= =

Mocoka Ha o6BKBKaTa @ Bpoii Ha u3pgenusTa B onakoBkaTa

@l Mnocka ponka

Marpuua c gaHHn GS1

Mnocka ponka 3a ctepunusaumsa

CBBETY 3A YINOTPEBATA HA ELIREEL

1. TpeueHeTe pasmepuTe Ha NPOAYKTATE, KOUTO Liie CTEPUNN3MPATE, He NoBeYe
oT 3/4 oT o6ema Ha onakoBKara Tpsi6Ba fa 6be 3aeT OT CbAbPXKaHNETO.

2. OTpexeTe napye OT pofikara C XefnaHusi pa3mep, 3aroeTe eaHaTa cTpaHa ¢

MOAIXOASLLO YCTPOICTBO 3a TEPMUYHO 3anenBaHe.

BMbKHETe NpofiyKTa, KOVTO LU Ce CTEpWIVanpa, B CTPaHaTa, KOSTTO He € 3arioeHa.

Barnoete OTBOpeHaTa CTpaHa C MOAXOASALIO YCTPOWCTBO 33 TEPMUYHO

3anensaHe, KaTto OGbPHETE BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMMTE Ha MPOU3BOAUTENS

Ha YCTPONCTBOTO.

5. YeepeTe ce, Ye MWKLT € 3aneyartaH NPaBUHO U Ye HOBOTO 3anosBaHe uMa
ChLIOTO CLMPOTUBAIEHNE KAaTO MPEABapWUTENHO  CbLLUECTBYBALMTE  Ha
CTPpaHuTe Ha nanka.

Eald

0 e npes 0 32 efJHOKpaTHa yrnoTpe6a.
BHUMaHue:Cepro3HINTE HLUAEHTH, KOUTO Ca HaCTBIMAN 10 OTHOLLUEHUE Ha TOBa
MeauUMHCKO u3genve, Tpsiéea fa Gbaar Ac M Ha i Tens u Ha

KOMIMETEHTHISI OpraH B CTpaHara, B KOSITO € HACTBIA MHUUAEHTDT.
WHTEPIMPETAUNA HA UHOWKATOPUTE
MpomsiHaTa Ha uHp

noanoXKeHa Ha npasy
i P sTEAM] [BROWN |

akoBkarta e 6una

3abenexka: MpomsiHa Ha LBeTa Ha UHAMKATOPa He rapaHTIpa, Ye ChAbPXaHNETO
€ CTepunManpaHo npasuniHo; MOTPEGUTENsT e OTroBOPeH Aa nposepy Aanm
cTepunmsauyusita e Guna ycreLuHa.

YCJI0BUSI HA CbXPAHEHWE U MPELYMPEXKAEHWS

V136sirBaiiTe  AVPEKTHO W3naraHe Ha C/TbHUE WA TOMAMHHW U3TOHHULM U
CbXpaHeHue B CUMHO 3aMbPCeHy cpeay. CbXpaHsiBaiiTe onakoBKaTa ¢ U3bsireaqe
Ha AMPEKTEH KOHTAKT C MOfja UM CTEHTe, Thil KATO MaTepuanbT € HyBCTBUTENEH
KbM Bfiara v TonnuHa. CbXpaHsBaliTe Ha 3alMTEHU U Cyxu MecTa, faned ot
M3TOYHULW Ha TOM/MHA W Bnara. BbacTaHoBeTe npefBapuTenHUTE YCNIOBWS Ha
onakoBaHe B Cfly4al, Ye OnakoBKaTa € oTBopeHa.

XapaKkTepuUCTUKITE 1 CBOWCTBATA Ha OMakoBKaTa OCTaBaT HEMPOMEHEHU, ako ce
NOAABLPXAT YCNOBUSA Ha J0GPO NpeanassaHe, yrnotpe6a v CbxpaHeHue.

He nsnonagaiite, ako onakoBKara € NoBpe/ieHa Wi HenpaBuIHO CbXPaHsBaHa.
CPOK HA rO4HOCT ¥ NMPOCTIEAVMOCT

EliReel e nogxopswa 3a ynotpe6a 3a nepuop OT 5 roguHW OT paTtata Ha
NPOM3BO/CTBO, YKa3aHa BbpXy POKaTa Ha BCEKY NPOayKT.

He usnonssaiite otHoBo EliReel u He usnonssante EliReel cnep parata Ha
M3T4aHe Ha CPOKa Ha FOJHOCT.

KOLOBE HA U3LEJIMETO

Kopn Paamepwu (LWL/A)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

NBXBBPIISIHE

Viapenueto  Tpsi6ea fa  Gble  M3XBLPASHO B CbOTBETCTBUE  C
NefiCTBaLTE/NPUNOXNMITE 3aKOHI 1 Pa3nopeasy B CTpaHaTa Ha ynotpe6a.

Cestina
Navod k pouziti
POPIS
Standardni tepelné svafované sterilizacni sacky z papiru (uréeného pro
zdravotnictvi) a vrstvy polyester-polypropylenu.
Probéhnuti pami sterilizace signalizuje zména barvy chemického indikétoru (typu 1).
POUZITI
Slouzi jako obal na zdravotnické prostiedky pfi parni sterilizaci.
Tento prostiedek je uréen pouze k profesionélnimu pouziti vySkolenym personélem.
PROHLASENI O SHODE
Smérnice o zdravotnickych prostiedcich (MDR).
c Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich. Prostfedky
tridy | splfiujici pravidlo 1 — Pfiloha VIIl vy$e uvedeného nafizeni.
SYMBOLY
Para

(K] Smérotevreni
d

Plocharole
<
@ GS1 datamatrix

TIPY K POUZITI

1. Odhadnéte velikost sterilizovaného materidlu — sacky nesméji byt
naplnény vice nez ze trech &tvrtin.

2. Odfiznéte kus pasu o pozadovaném rozméru a jednu stranu svarte
vhodnou svafovackou.

3. Material ke sterilizaci viozte do sa¢ku nesvarenou stranou.

4. Svarte otevienou stranu svafovackou podle pokynt jejiho vyrobce.

5. Zkontrolujte fadné utésnéni sacku a odolnost nového svaru (nesmi byt
horsi nez u ostatnich svard sacku).

Poznamka: tento vyrobek je jednorazovy.

Pozor:Zavazné prihody, k nimZ v souvislosti s prostiedkem dojde, je treba

hiasit vyrobci a kompetentnimu organu v zemi incidentu.

BARVY INDIKATORU

Zména barvy indikatoru z rizové na hnédou signalizuje, Zze obal prosel

spravnym sterilizaénim procesem.

Hnéda (indikator ménici barvu)

5 Poget kusti v baleni

@ Neobsahuie latex
STERILIZATION FLAT ROLL

Plocha role sterilizacniho materidlu

(5TEam] [Brown |
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Poznamka: zména barvy indikdtoru nezaruCuje, Ze obsah byl rddné
sterilizovén; za kontrolu dostatecnosti sterilizace odpovida uZivatel.
SKLADOVACI PODMINKY A VAROVANI

Neskladujte na pfimém slunci a blizko tepelnych zdrojd, ani ve vysoce
znecisténém prostiedi. Obal skladujte tak, aby nebyl v pfimém kontaktu
s podlahou nebo sténami — materil je citlivy na vihkost a teplo. Skladujte na
chranéném a suchém mist&, mimo dosah zdrojli tepla a vihkosti. Po otevfeni
obalu materidl pouzijte nebo provedte baleni a sterilizaci znovu.

Pfi spravné dodrzeni zasad manipulace a skladovani z(istavaji vlastnosti
obalu nezménény.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen nebo nebyl spravné skladovan.
EXSPIRACE A DOHLEDATELNOST

Vyrobek Ize pouzn po pét let od data vyroby, uvedeneho na kazdé roli.

Obal P: é ani po
VYROBNI KODY PROSTREDKU
Kod Rozméry (5/D)

19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

LIKVIDACE

Vyrobek zlikvidujte v souladu s legislativou aktuélné platnou v zemi poufZiti.

d W&H Sterilization S.r.l. - Italy, -24060 Brusaporto (BG), via Bolgara, 2 - t +39/035/66 63 000 f +39/035/50 96 988 - wh.com / med.wh.com
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Brugervejledning

Dansk

BESKRIVELSE
Standardposer til sterilisering med varmeforsegling fremstillet af medicinsk
papir i kombination med et lag polyester/polypropylen (PET/PP).
De kemiske indikatorer, der skifter farve (indikator af type 1), bekreefter
steriliseringsprocessen med damp.
TILSIGTET BRUG
Enheden er beregnet til at blive brugt til indpakning af medicinsk udstyr i
forbindelse med dampsterilisering.
Enheden er kun beregnet til professionel brug af uddannet personale.
OVERENSSTEMMELSE
Regulativ vedrerende medicinske anordninger (MDR).
c Forordning (EU) 2017/745 vedrerende medicinske anordninger.
Enhederiklasse |, i henhold il regel 1 - BILAG VIlli ovennzevnte forordning.
SYMBOLER

Damp
- Peel-retning Antal i aesken
)

Flad rulle @ Latexfri

@ GS1-datamatrix STERILIZATION FLAT ROLL

Flad rulle til sterilisering
TIP TIL BRUG AF ELIREEL
1. Vurdér mélet p& de produkter, der skal steriliseres. Indholdet méa
maksimalt fylde 3/4 af indpakningens volumen.
2. Skeer et stykke rulle i den onskede storrelse, og forsegl den ene side
med en egnet varmeforsegler.
Indfer produktet, der skal steriliseres, igennem den uforseglede side.
Forsegl den &bne side med en egnet varmeforsegler i overensstemmelse
med enhedsproducentens anvisninger.
5. Serg for, at posen er ordentligt forseglet og at den nye forsegling har
samme modstandsdygtighed som de eksisterende p& posens sider.
Bemaerk: Enheden er til engangsbrug.
OBS: Alvorlige haendelser, der opstdr i relation til dette medicinske produkt,
skal indberettes til producenten og til den kompetente myndighed i det land,
hvori haendelsen fandt sted.
AFLASNING AF INDIKATORER

Indikatorens skift fra pink til brun angiver, at indpakningen er blevet
steriliseret korrekt.

BROWN] Brun (indikator, der skifter farve)

3.
4.

WM|
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Bemaerk: Selvom indikatoren skifter farve, er det ingen garanti for, at
indholdet er blevet steriliseret korrekt. Brugeren er ansvarlig for at sikre, at
steriliseringen er vellykket.

OPBEVARINGSFORHOLD OG ADVARSLER

Undga at udsaette produktet for direkte sollys og varmekilder, og opbevar det
aldrig i meget forurenede omrader. Indpakningen skal opbevares uden direkte
kontakt med gulv og vaeg, idet materialet er folsomt overfor fugtighed og varme.
Produktet skal opbevares et beskyttet og tert sted, vaek fra kilder til varme og
fugtighed. Genopret indpakningens oprindelige emballeringstilstand, safremt
den har veeret &bnet.

Indpakningens seerpreeg og egenskaber forbliver uzendret, s&fremt der
opretholdes god konservering, brug og opbevaring.

M4 ikke anvendes, hvis indpakningen er beskadiget eller har veeret
opbevaret forkert.

UDL@B OG SPORBARHED

EliReel kan bruges i en periode pa 5 ar fra fremstillingsdatoen, som fremgéar
pé rullen pa hvert enkelt produkt.

EliReel ma ikke genbruges, og mé ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

ENHEDSKODER

Kode M3l (B/L)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m
BORTSKAFFELSE

Enheden skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende/relevante
lovgivning og regler i brugslandet.

£
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Eesti
Kasutusjuhend

KIRJELDUS
Standardsed termokeevitatavad steriliseerimiskotid, mis on valmistatud
poluestri-/poltproptileenikihiga (PET/PP) kaetud meditsiinilisest paberist.
Vérvi muutvad keemilised indikaatorid (tlitip 1 indikaator) kinnitavad
aurusteriliseerimisprotsessi tulemuslikkust.
SIHTOTSTARVE
Seade on ette nahtud meditsiiniseadmete pakendamiseks
aurusteriliseerimisprotsessi ajaks.
See on ette nahtud Uksnes professionaalseks kasutamiseks vastava
véljadppe saanud isikute poolt.
VASTAVUS

Meditsiiniseadmete direktiiv (MSD).

c Maarus (EL) nr 2017/745, milles késitletakse meditsiiniseadmeid.
| Klassi seadmed vastavalt 1. reeglile — eespool nimetatud méazruse VIl LISA.

SUMBOLID

Aur [BROWN] Pruun (vérvi muutev indikaator)
(Kwee~] Avamissuund 5 Toodete arv pakendis

4
Lamerull @ Lateksivaba
[6s1] Gs1 DataMatrix STERILIZATION FLAT ROLL

Steriliseerimise lamerull

ELIREELI KASUTUSNOUANDEID

1. Hinnake steriliseeritavate toodete moétmeid; pakendi sisu tohib pakendi
mahust moodustada kuni 3/4.

2. Loigake rullist Uks sobivate modtmetega tiikk ja keevitage Uks serv
sobiva termosulguriga.

3. Sisestage steriliseeritav toode keevitamata servast.

4. Keevitage lahtine serv sobiva termosulguriga, jargides seejuures seadme
tootja juhiseid.

5. Veenduge, et kott on korralikult suletud ja uus keevis on sama tugev kui
koti varasemad keevised.

Maérkus. Seade on ette nahtud ihekordseks kasutamiseks.

Tahelepanu! Selle meditsiiniseadmega seotud tGsistest vahejuhtumitest

tuleb teavitada tootjat ja selle riigi pddevat asutust, kus vahejuhtum toimus.

INDIKAATORITE TAHENDUSED

Kui indikaatori vérv muutub roosast pruuniks, tdhendab see, et pakend on

labinud nduetekohase steriliseerimisprotsessi.

[STEAm] (BROWN] |
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Markus. Indikaatori varvimuudatus ei garanteeri, et sisu on néuetekohasel
steriliseeritud; steriliseerimise edukuses peab veenduma kasutaja.
HOIUTINGIMUSED JA HOIATUSED

Véltige vahetut kokkupuudet péikesevalguse ja soojusallikatega ning hoiustamist
vaga saastunud keskkonnas. Hoiustage pakendit nii, et see ei puutu vahetult
kokku péranda ega seintega, kuna materjal on niiskus- ja kuumatundlik.
Hoiustage kaitstud ja kuivas kohas, kus ei leidu soojus- ja niiskusallikaid. Kui
pakend on avatud, taastage seda sulgedes varasemad sulgemistingimused.
Pakendi parameetrid ja omadused pisivad muutumatuna, kui tagate selle
head silitus-, kasutus- ja hoiutingimused.

Arge kasutage pakendit, kui see on kahjustatud v6i seda hoiustati
sobimatutes tingimustes.

AEGUMINE JA JALITATAVUS

EliReel on kasutuskolblik kuni 5 aastat tootmiskuupéevast arvestades:
vastav kuupéev on mérgitud iga toote rullile.

Arge EliReeli ega seda pérast iskuupédeva.
SEADME KOODID
Kood Mo6tmed (L/P)

19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

KORVALDAMINE

Seade tuleb korvaldada vastavalt kasutusriigis kehtivatele/kohaldatavatele
seadustele ja eeskirjadele.

EliReel - AMS - Rev 01

Suomi

Kayttoohjeet
KUVAUS
Standardien mukaiset kuumasaumatut sterilointipussit, jotka on valmistettu
laakinnallisesta paperista seka polyesteri-/polypropeeni (PET/PP) -kerroksesta.
Kemialliset varia muuttavat indikaattorit (tyypin 1 indikaattori) vahvistavat
hoyrysterilointiprosessin onnistumisen.
KAYTTOTARKOITUS
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi laékinnéllisten laitteiden pakkaamiseen
hoyrysterilointiprosessin aikana.
Laite on tarkoitettu vain laitekoulutuksen saaneiden ammattilaisten kayttoon.

VAATIMUSTENMUKAISUUS
La&kintalaitedirektiivi
c G Asetus (EU) 2017/745 |aakinnéllisista laitteista. Luokan | laitteet,
s&annén 1 mukaisesti — edelld mainitun asetuksen LITE VIII.
SYMBOLIT
Hoéyry Ruskea (varia muuttava indikaattori)

{5 Repaisysuunta B Kappaleméaara pakkauksessa

Tasainenrulla W Lateksiton
@l GS1-datamatriisi STERILIZATION FLAT ROLL

Sterilointirulla
VINKKEJA ELIREELIN KAYTTOON
1. Arvioi steriloitavien tuotteiden mitat; sisaltd saa tayttda enintaan 3/4
pakkauksen volyymista.
2. Leikkaa rullasta halutun pituinen pala ja saumaa toinen puoli soveltuvalla
kuumasaumaajalla.
Aseta steriloitava tuote saumaamattomalle puolelle.
Saumaa avoin puoli soveltuvalla kuumasaumaajalla laitevalmistajan
ohjeita noudattaen.
5. Varmista, ettd pussi on saumattu oikein ja ettd uusi saumaus on yhtd
kestéva kuin pussin sivuilla olevat aiemmat saumaukset.
Huomaa: /aite on tarkoitettu kertakdyttoon.
Huomio: Tamdn l4&kinnéllisen laitteen kdytén yhteydessd tapahtuneet
vakavat tapaturmat tulee ilmoittaa sen maan valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa tapaturma tapahtui.
INDIKAATTORIEN TULKINTA
Indikaattorin - muuttuminen vaaleanpunaisesta ruskeaksi osoittaa, etta
pakkaus on kaynyt l4pi oikeanlaisen sterilointiprosessin.

===

am [Brown |

Huomaa: indikaattorin vérinmuutos ei takaa, ettd sisélté on steriloitu
asianmukaisesti; kdyttéjén vastuulla on tarkistaa, etta sterilointi on onnistunut.
SAILYTYSOLOSUHTEET JA VAROITUKSET

Vilta suoraa altistusta auringonvalolle tai limmonidhteille. Ald séilyta saasteisessa
ymparistossa. Valtd séilyttamastd pakkausta suorassa kosketuksessa lattiaan tai
seiniin, koska materiaali on herkké kosteudelle ja lammdlle. Séilyta suojatussa ja
kuivassa paikassa poissa lammon- ja kosteudenldhteistd. Jos pakkaus on avattu,
kééri se takaisin samaan tilaan kuin ennen avaamista.

Pakkauksen ominaisuudet sailyvat muuttumattomina sillé edellytyksella, etta
sen yllapito-, kéytto- ja séilytysolosuhteet pysyvét samanlaisina.

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai sita ei ole sailytetty oikein.
KESTOAIKA JA JALJITETTAVYYS

EliReeliéd voi kayttaa 5 vuoden ajan valmistuspéivamaérasta, joka on jokaisen
tuotteen rullassa.

EliReelid ei saa kayttda uudelleen eikd EliReelid saa kayttaa viimeisen

kayttopaivan jalkeen.

LAITEKOODIT

Koodi Mitat (L/P)

19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

HAVITTAMINEN

Laite tulee havittda kayttdmaassa voimassa olevien tai sovellettavien lakien ja
saantojen mukaisesti.

EAMnviké
Obnyieg xpriong
TEPITPA®H
Mpotumeg Brikeg amooTeipwonG BepHIKNG CLUYKOAANONG KATAOKELAOHEVEG aTo
1atpiKd XapTi o ouvduaoud HE €va OTPWUA TIOAUECTEPQ/TTOAUTIPOTILAEVIOU
(PET/PP).
Ot petaParldpevol XnuiKoi SeikTeg xpwpatog (Seiktng Tomou 1) emainBevouv T
Siadikacia amooteipwong Pe atpo.
TMPOBAETMOMENH XPHZH
To TpoidV TIpoopiCeTal yia XPrion wG CUCKELAGIA YIA [ATPOTEXVOAOYIKA TIpoiovVTa
KaTd TN SlapKela TG S1adIKAGiag amooTeipwong Pe atpo.
To TpoidV TTpoopIlETal YIa ETIAYYEAHATIKA XPrion HOVo amd ekmtalbevpéva dTopa.
SYMMOP®QSH
Kavoviopdg mepi latpotexvoloyikwv Tipoidviwy (MDR).
C € Kavoviopdg (EE) 2017/745 Tiepi lATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV.
TexvohoyIKa TIpoiovTa Kamyopiag |, oe cupiduwvia pe Tov Kavova 1-MAPAPTHMA
VIl Tou TTapaTmavw Kavoviopou.
2YMBOAA

Atpog BROWN]| Kadg (8eiktng peTaBalAOpEVOL XpWuaTog)
KatebBuvon EeTuliypatog B Ap1BudG Tepayiwv otn cuokevaoia
4
Emtinedo poAd @} Xwpig AaTe€
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Eminedo poAd amooteipwong

SYMBOYAEZ A TH XPHZH TOY ELIREEL

1. Afohoyfiote 1O péyeBog Twv TIPOIOVTWV Tou Ba amootelpwBolv. To
TIEPLEXOpEVO BeV TIPEMEL va uTtEPPaivel Ta 3/4 TOu GYKOU TNG CUCKELATIAG.

2. Koyte éva KOppATt pohd TG embupnTrig SidoTacng Kat cuyKOAAaTe T pia

TIAELPA pE £va KATAANAO BEPHOGUYKOANTIKO.

Eioaydyete To Tipoidv Trou 6a amooTelpwbei oTn pn ouyKOAANUEVN TIAELPA.

SUYKOMOTE TNV QVOIKTA TIAEUPA pE €va KATAAANAO BeppHOCULYKOAANTIKO,

Bivovtag TIpoooyr OTIG 08NYiEG TOU KATACKELATTH) TNG CUCKELNG.

5. BeBawbeite 011 n Orkn eival appaylopévn owoTd Kat OTL N véa GUYKOAANGn
£xel v i6la avtioraon pe TIG TTPoUTIApXOUTEG oTa TIAAyIA TNG BrKNG.

Znueiwon: n ouokeur) mpoopiCeTal yia pia povo xprion.

Mpoooxn: Kdbe goBapd mepioTatiké TTOU OXETICETAl LIE QUTO TO IATPOTEXVOAOYIKG

TPOIOV Ba TIPETTEL va avadEPETAl OTOV KATAOKEUATT!) Kal aTnv appodla apxr Tou

KPATOUG OTO OTT0I0 OUVERN TO TTEPIOTATIKO.

EPMHNEIA TON AEIKTQN

H aMhayn Ttou Seiktn amé pol oe kadé SnAWVeL OTL N cuokevacia xel LTTOPBANBEL

0Tn owoTn Sladikacia arnooTeipwang.

3.
4.
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TG arooTeipwong.

SYNOHKES ATIOOHKEYSHZ KAI [TPOEIAOIOIHZEIS

ArmodUyete TV aueon €kBeon otov AAIO i} oe TINYEG BeppdTNTAG Kal TV arobrikevon
oe TepiBalovta upnArig poravong. GUAACCETE TN CUCKELAGia amodelyovTag TV
Aayeon emagn pe To SATESO i TOuG TOIXOUG, KABWG To LAIKO eival gvaiobnto otnv
uypacia Kat Tn Beppotnra. OUAACCETE OE TIPOCTATELUEVOUG Kal €NPOUG XWPOUG,
Hakpla amd Tnyeg Beppdtntag kat vypaciag. Emavapeépete otiq Tipolmapxovoes
OLVBNKEG TIEPITUAIENG OE TIEPITTTWON TIOU N GUCKELAGCIT EXEL AVOIXTEL.

Ta XapakTnPIOTIKA Kal ol ISI0TNTEG TNG CUOKELATIaG TAapPapévouy apetdBinta
OOV SlaTNPEOVVTAL Ol CLUVBNKEG KAANG GLVTPNONG, XPONG Kal atTtodrKevong.
Mn XPNOIOTIOIEITE EAV N CLOKELAGTIA EXEL UTTOOTEL {NHILA 1} Sev €XEL aroBnKEUTEl owoTd.
AHZH KAI IXNHAAZIMOTHTA

To EliReel givat katdAAnXo yia xprion ya Tepiodo 5 etwv amd tnv nuepopnvia
Tiapaywyrig, n oroia avaypadetal oTo poAd KABE TTPOIdVTOG.

Mnv enavayxpnoiporoieite to EliReel kat pnv xpnowomoieite to EliReel peta
™V nuepopnvia Afgne.

KQAIKOI 5YZKEYHS
Kwdikog Awgotaoeig (N/M)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

AIAGESH

H ouokeur| TIPETEL va amoppiTTeTal GOHGWVA HE TTOUG TPEXOVTEG/EPAPHOCTEOUG
VOHOUG Kal KaVOVIGHOUG TNG XWPag xpriong.

d W&H Sterilization S.r.l. - Italy, -24060 Brusaporto (BG), via Bolgara, 2 - t +39/035/66 63 000 f +39/035/50 96 988 - wh.com / med.wh.com
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Upute za koristenje

Hrvatski

OPIS
Standardne vrecice za sterilizaciju za termi¢ko zavarivanje izradene od
medicinskog papira spojenog sa slojem poliestera/polipropilena (PET/PP).
Kemijski indikatori promjenjive boje (indikator tipa 1) potvrduju proces
sterilizacije parom.
NAMJENA
Uredaj je namijenjen za pakiranje medicinskih proizvoda tijiekom procesa
sterilizacije parom.
Ovaj uredaj namijenjen je obucenim osobama samo za profesionalnu upotrebu.
USKLABENOSTI
Uredba o medicinskim proizvodima (MDR).
c Uredba (UE) br. 2017/745 za medicinske proizvode. Proizvodi klase
I, u skladu s Pravilom 1. - Prilog VIII. navedene uredbe.

SIMBOLI

Para

' Smijer odvajanja
4
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=N

[BROWN| Smeda (indikator promjenjive boje)
5 Broj komada u pakiranju

QE?? Ne sadrzi lateks

STERILIZATION FLAT ROLL

Ravna sterilizacijska rola

@l GS1 matrica podataka

SAVJETI ZA UPOTREBU ELIREEL

1. Procijenite dimenziju proizvoda koji se steriliziraju; sadrzaj ne smije
zauzimati viSe od 3/4 volumena pakiranja.

2. lzrezite komad koluta Zeliene dimenzije, jednu stranu zavarite
odgovarajuéim termobrtvilom.

3. Umetnite proizvod koji se sterilizira na nezavarenu stranu.

4. Otvorenu stranu zavarite odgovarajuéim termobrtvilom; pazeéi na upute
proizvodaca proizvoda.

5. Uvjerite se da je vrecica pravilno zavarena i da novo zavarivanje ima isti
otpor kao i prethodno postojece na bo¢nim stranama vrecice.

Napomena: proizvod je za jednokratnu upotrebu.

Paznja: ozbiline nezgode koje se dogode u vezi s ovim medicinskim

proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u zemlji u kojoj se

nezgoda dogodila.

TUMACENJE INDIKATORA

Promjena indikatora iz ruzicaste u smedu oznaCava da je pakiranje prosio

ispravan postupak sterilizaciie.

(5TEam] [BRowN |
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Napomena: promjena boje indikatora ne jam¢i da je sadrzaj pravilno
steriliziran; korisnik je odgovoran za provijeru je li sterilizacija uspjela.

UVJETI SKLADISTENJA | UPOZORENJA

Izbjegavajte izravno izlaganje suncu ili izvorima topline i skladiStenje u jako
zagadenim sredinama. Cuvajte pakiranje izbjegavajuci igravan dodir s podom
ili zidovima, jer je materijal osjetljiv na vlagu i toplinu. Cuvati na zasti¢enim i
suhim mijestima, podalje od izvora topline i viage. Vratite na prethodne uvjete
pakiranja u slu¢aju da je pakiranje otvoreno.

Karakteristike i svojstva pakiranja ostaju neizmijenjeni ako se odrzavaju uvjeti
dobrog €uvanja, uporabe i skladistenja.

Ne koristiti ako je pakiranje o$te¢eno ili nije pravilno ¢uvano.

ISTEK | SLJEDIVOST

EliReel je prikladan za koriStenje u razdobliju od 5 godina od datuma
proizvodnje, navedenog na roli svakog proizvoda.

Ne ponovno koristiti EliReel i ne koristiti EliReel nakon isteka roka trajanja.
KODOVI PROIZVODA

Kod Dimenzije (W/L)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

ODLAGANJE

Proizvod se mora zbrinuti u skladu s vaze¢im/primjenjivim zakonima i
pravilima u zemlji koristenja.

£
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Lietuviy
Naudojimo instrukcijos

APRASYMAS
Standartiniai Siluminiu badu uzlydomi sterilizavimo maiSeliai, pagaminti i§
medicininio popieriaus su poliesterio / polipropileno (PET / PP) sluoksniu.
Kintanc¢ios spalvos cheminiai indikatoriai (1 tipo indikatoriai) patvirtina
sterilizavimo garu procesa.
PASKIRTIS
Priemoné skirta naudoti kaip pakuoté medicinos priemonéms sterilizavimo
garu metu.
Priemoné skirta tik profesionaliam naudojimui, tam parengtiems darbuotojams.
ATITIKTIS
Reglamentas dél medicinos priemoniy (MDR).
c Reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy. | klasés priemoné
pagal minéto reglamento VIII PRIEDO 1 taisykle.

SIMBOLIAI
Garai Ruda (kintancios spalvos indikatorius)
Nuplésimo kryptis 5 Vienety skai¢ius pakuotéje

4

Ploksgias ritinélis §%)  Belatekso

@l GS1 duomeny matrica

Ploks¢ias sterilizavimo ritinélis

ELIREEL“ NAUDOJIMO PATARIMAI

1. |vertinkite sterilizuojamy gaminiy matmenis; turinys turi uzpildyti ne
daugiau nei 3/4 pakuotés turio.

2. Atpjaukite reikiamo dydZio ritinélio dalj, uZlydykite viena puse tinkamu

Siluminiu sandarikliu.

|dékite sterilizuojama gaminj pro neuzlydyta puse.

UZlydykite atvirg puse tinkamu Siluminiu sandarikliu, laikydamiesi

prietaiso gamintojo instrukcijy.

5. |sitikinkite, kad maiSelis tinkamai uZsandarintas ir kad nauja sitle
pasizymi tokiu pat atsparumu, kaip ir ankstesnés sitles maiSelio
Sonuose.

Pastaba: priemoné vienkartiné.

Démesio: apie rimtus incidentus, jvykusius dél Sios medicinos priemonés,

reikia pranesti gamintojui ir $alies, kurioje incidentas jvyko, kompetentingai

institucijai.

INDIKATORIU INTERPRETAVIMAS

Indikatoriaus spalvos pasikeitimas i§ roZinés j ruda rodo, kad vyksta

tinkamas pakuotés sterilizavimo procesas.

> w
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Pastaba: indikatoriaus spalvos pasikeitimas nereiskia, kad turinys tinkamai
sterilizuotas; naudotojas privalo patikrinti, ar sterilizavimas sékmingas.
SANDELIAVIMO SALYGOS IR |SPEJIMAI

Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos arba Silumos $altiniy, nelaikykite
smarkiai uZterStoje aplinkoje. Laikykite pakuote taip, kad ji tiesiogiai neliesty
grindy arba sieny, nes medziaga jautri drégmei arba kar$ciui. Laikykite
apsaugotoje ir sausoje vietoje, atokiau nuo karscio ir drégmés Saltiniy. Jei
pakuoté atidaryta, suvyniokite ja taip, kaip buvo.

Pakuotés charakteristikos ir ypatybés nepakis, jei laikomasi tinkamy
apsaugos, naudojimo ir sandéliavimo salygy.

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba sandéliuota netinkamai.
TINKAMUMO NAUDOTI PABAIGA IR ATSEKAMUMAS

»EliReel* tinka naudoti 5 metus nuo pagaminimo datos, nurodytos ant
kiekvieno gaminio ritinélio.

Nenaudokite ,,EliReel” pakartotinai arba pasibaigus tinkamumo naudoti

laikui.
PRIEMONIU KODAI
Kodas Matmenys (P /1)

19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

SALINIMAS

Priemone reikia iSmesti pagal naudojimo $alyje aktualius / galiojancius teisés
aktus ir taisykles.

Latviski
Lietosanas pamaciba

APRAKSTS
Standarta termiski nosledzami sterilizacijas maisini ir razoti no mediciniska
papira ar poliestera/polipropiléna (PET/PP) kartu.
Mainigais, kimiskais krasu indikators (1. tipa indikators) lauj apstiprinat
sterilizacijas ar tvaiku procesu.
PAREDZETA LIETOSANA
lerfici paredzéts izmantot ka medicinisko iefi¢u iepakojumu tvaika
sterilizacijas procesa.
lerice ir paredzéta profesionalai lieto$anai, un paredzéts, ka to lietos tikai
apmactti cilveki.
ATBILSTIBA
Medicinisko ieri¢u regula (MDR).
c Regula (ES) 2017/745 par mediciniskajam iericém. | klases iefices
saskana ar iepriek§ minétas Regulas VIII PIELIKUMA 1. noteikumu.
SIMBOLI
Tvaiks [BROWN| Brins (mainigas krasas indikators)

' Noplésanas virziens 5 Gabalu skaits iepakojuma
4

Plakans rullis @ Nesatur lateksu
[6s1] @st datu matrica STERILIZATION FLAT ROLL

Plakana rulla sterilizacija
PADOMI ELIREEL LIETOSANAI
1. Novértgjiet sterilizéjamo priek§metu izmérus. Saturam jaaiznem ne vairak
ka 3/4 no iepakojuma apjoma.
2. Nogrieziet veélama izméra sliedi. Sakausgjiet vienu pusi, izmantojot
piemérotu iepakojuma kausétaju.
levietojiet sterilizéjamo priek8metu neaizkausétaja pusé.
Sakausgjiet atvérto pusi, izmantojot piemérotu iepakojuma kausétaju.
Pievérsiet uzmanibu ierices raZotaja noradijumiem.
5. Parliecinieties, ka mai r pienacigi noslégts un ka jauna kaus&uma
vieta ir tikpat izturiga ka iepriek$&jas maisina malas.
Piezime. lerice ir paredzétai tikai vienreizéjai lietoSanai.
Uzmanibu! Par nopietniem negadijumiem, kas notiku$i saistiba ar $o
medicinisko ferici, jazino raZotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura
noticis negadijums.
INDIKATORU RADIJUMU SKAIDROJUMS
Ja indikatora krasa mainas no roza uz briino, tas norada, ka iepakojumam ir
veikts pareizs sterilizacijas process.
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Piezime. Indikatora krasas maina negaranté, ka saturs ir pienacigi sterilizéts.
Lietotaja pienakums ir parbaudit, vei sterilizacija veikta sekmigi.
UZGLABASANAS APSTAKLI UN BRIDINAJUMI

Nepielaujiet tieSu saules staru vai siltuma avotu iedarbibu un neuzglabajiet |oti
piesamotas vides. Uzglabajiet iepakojumu, nepielaujot tieSu saskari ar gridu vai
sienam, jo materials ir jutigs pret mitrumu un siltumu. Uzglabajiet aizsargatas un
sausas vietas, kur nav karstuma un mitruma avotu. Ja iepakojums ir atverts,
aizveriet to, lai tas bitu iesainots tapat ka pirms atvér$anas.

Ja tiek uzturéti labi saglabasanas, lietoSanas un uzglabasanas apstakli,
iepakojuma raksturlielumi un pasibas nemainas.

Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir atvérts vai nav pareizi uzglabats.
DERIGUMA TERMINS UN IZSEKOJAMIBA

EliReel ir piemérots lietoSanai 5 gadus no ta razosanas datuma, kas noradits
uz katra izstradajumarulla.

Nelietojiet EliReel atkartoti un péc deriguma termina beigam.

IERICU KODI

Kods Izméri (P/G)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m
UTILIZACIJA

lerice jautilizé saskana ar tas valsts likumiem un noteikumiem, kura
sterilizators tiek lietots.

d W&H Sterilization S.r.l. - Italy, 1-24060 Brusaporto (BG), via Bolgara, 2 - t +39/035/66 63 000 f +39/035/50 96 988 - wh.com / med.wh.com

elireel

Gebruiksaanwijzing

Nederlands

BESCHRIJVING
Standaard thermisch gelaste sterilisatiezakken gemaakt van medisch papier met
een laag uit polyester / polypropyleen (PET / PP).
De veranderende chemische kleurindicatoren (type 1 indicator) controleren het
sterilisatieproces met stoom.
BEOOGD GEBRUIK
Het hulpmiddel is bedoeld om te worden gebruikt als verpakking voor medische
hulpmiddelen tijdens het stoomsterilisatieproces.
Het hulpmiddel is alleen bedoeld voor professioneel gebruik door opgeleide personen.
CONFORMITEIT

Verordening betreffende medische hulpmiddelen (MDR).

c Verordening (EU) nr. 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.
Klasse | apparaten, in overeenstemming met regel 1 - BIJLAGE VIl van
bovengenoemde verordening.

SYMBOLEN

Stoom

i )
Schilrichting Aantal stuks in de verpakking

=
Platte rol @ Latexvrij

STERILIZATION FLAT ROLL

Platte rol voor sterilisatie

ROWN| Bruin  (van  kleur  veranderende

GS1-datamatrix

TIPS VOOR HET GEBRUIK VAN ELIREEL

1. Bepaal de afmetingen van de te steriliseren producten. Niet meer dan 3/4 van
het volume van de verpakking mag door de inhoud worden ingenomen.

2. Knip een stuk haspel af met de gewenste afmetingen, dicht aan één zijde af

met een geschikte thermosealer.

Steek het te steriliseren product in de niet-afgedichte zijde.

Dicht de open zijde af met een geschikte thermosealer. Let op de instructies

van de fabrikant van het hulpmiddel.

5. Zorg ervoor dat de zak goed is afgedicht en dat de nieuwe afdichting
dezelfde bestendigheid heeft als de reeds bestaande afdichtingen aan de
Zijkanten van de zak.

Opmerking: het hulpmiddel is voor eenmalig gebruik.

Opgelet: ernstige incidenten die zich in verband met dit medische hulpmiddel

hebben voorgedaan, moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde

autoriteit in het land waar het incident zich heeft voorgedaan.

INTERPRETATIE VAN DE INDICATOREN

De wijziging van de indicator van roze naar bruin geeft aan dat de verpakking het
juiste sterilisatieproc

»>w
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Opmerking: een kleurwijziging van de indicator is geen garantie dat de inhoud
naar behoren is gesteriliseerd. De gebruiker is verantwoordelijk voor de controle of
de sterilisatie geslaagd is.

OPSLAGVOORWAARDEN EN WAARSCHUWINGEN

Vermijd directe blootstelling aan de zon of warmtebronnen. Sla het product niet
op in sterk verontreinigde omgevingen. Bewaar de verpakking zonder direct
contact met de vloer of de muren, aangezien het materiaal gevoelig is voor vocht
en warmte. Bewaar op een beschermde en droge plaats, uit de buurt van
warmtebronnen en vochtigheid. Herstel de toestand van de oorspronkelijke
verpakking indien de verpakking geopend is.

De kenmerken en eigenschappen van de verpakking blijven onveranderd als de
voorwaarden voor een goede bewaring en opslag, alsook een correct gebruik
worden gerespecteerd.

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is of als het niet goed is
opgeslagen.

HOUDBAARHEID EN TRACEERBAARHEID

EliReel is geschikt voor gebruik gedurende een periode van 5 jaar vanaf de
productiedatum, aangegeven op de rol van elk product.

Gebruik EliReel niet opnieuw en gebruik EliReel niet na de houdbaarheidsdatum.

HULPMIDDELCODES

Code Afmetingen (B/L)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

VERWIJDERING

Het hulpmiddel moet worden verwiiderd in overeenstemming met de
geldende/toepasselijke wetten en regels in het land van gebruik.

£
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Norsk
Bruksanvisning

BESKRIVELSE
Standard termisksveisete steriliseringsposer laget av medisinsk papir
forbundet med et polyester-/polypropylenlag (PET/PP).
De kjemiske fargeindikatorene som endrer farge (type 1 indikator), bekrefter
steriliseringsprosessen med damp.
TILTENKT BRUK
Enheten er ment til bruk ved pakking av medisinsk utstyr under
dampsteriliseringsprosessen.
Enheten er kun ment for profesjonell bruk av oppleerte personer.
SAMSVAR
Direktiv om medisinsk utstyr (MDR).
c Direktiv (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. Utstyr av klasse |
i samsvar med regel 1 - VEDLEGG VIl i ovennevnte forordning.
SYMBOLER

Damp Brun (fargeindikator som endrer
= 5

Avrivningsretning Antall stykker i pakken

@
Flat rull @ Lateksfri

STERILIZATION FLAT ROLL
GS1-datamatrise

Sterilisering, flat rull

TIPS FOR BRUK AV ELIREEL

1. Vurder dimensjonen til produktene som skal steriliseres. Maksimalt 3/4
av volumet til pakken ma innholdet oppta.

2. Kutt et stykke av rullen til ensket dimensjon, sveis pa én side med en
egnet termoforsegler.

3. Settinn produktet som skal steriliseres fra siden som ikke er sveiset.

4. Sveis den &pne siden med en egnet termoforsegler. Folg produsentens
anvisninger.

5. Kontroller at posen forsegles riktig og at den nye sveisingen har samme
bestandighet som den eksisterende pa sidene av posen.

Merk: Denne enheten er for engangsbruk.

Obs! Alvorlige hendelser som har oppstétt i forbindelse med dette

medisinske utstyret bor rapporteres til produsenten og de kompetente

myndighetene i landet hvor hendelsen oppstod.

TOLKNING AV INDIKATORENE

Endring av indikatoren fra rosa til brun angir at pakken har fullfert riktig

teriliseringsprose:

(5TEam] [BRown |
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Merk: En fargeendring pé indikatoren garanterer ikke at innholdet er riktig
sterilisert, brukeren er ansvarlig for & kontrollere at steriliseringen ble vellykket
gjennomfert.

LAGRINGSBETINGELSER OG ADVARSLER

Unngé direkte eksponering for sollys eller varmekilder og lagring i sveert
kontaminerte omgivelser. Lagre pakken slik at direkte kontakt med gulv og
vegger unngés fordi materialet er felsomt overfor fuktighet og varme. Lagre
pa beskyttede og terre steder unna. Gjenopprett tidligere pakkeforhold
dersom pakken er blitt &pnet.

Pakkens karakteristikker og egenskaper forblir uendrede hvis forholdene for
god oppbevaring, bruk og lagring ivaretas.

Bruk ikke innholdet dersom pakken er skadet eller ikke riktig lagret.
UTL@PSDATO OG SPORBARHET

EliReel er egnet til bruk i en periode pa 5 ar fra produksjonsdatoen angitt pa
rullen for hvert produkt.

Bruk ikke EliReel om igjen, og bruk ikke EliReel etter utlopsdatoen.

ENHETSKODER

Kode Dimensjoner (B/L)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m
AVHENDING

Enheten ma avhendes i samsvar med gjeldende lover og forskrifter i
driftslandet.

EliReel - AMS - Rev 01

Polski

Instrukcja uzytkowania

OPIS

Standardowe zgrzewane torebki do sterylizacji wykonane z papieru medycznego
potaczonego z warstwa poliestru/polipropylenu (PET/PP).

Zmiana koloru wskaznika chemicznego (wskaznik typu 1) weryfikuje proces
sterylizacji parowej.

PRZEZNACZENIE

Wyrdb jest przeznaczony do stosowania jako opakowanie wyrobéw medycznych
podczas procesu sterylizacji parowe;j.

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do zastosowan specijalistycznych przez
osoby przeszkolone.

ZGODNOSC

C

Przepis dotyczacy wyrobéw medycznych (MDR).
Przepis (UE) 217/745 dla wyrobéw medycznych. Wyroby klasy |,
zgodnie z zasadg nr 1 - ANEKS VIl do powyzszego przepisu.

SYMBOLE
Para BROWN| Brazowy (wskaznik zmieniajacy kolor)
{[y7i=] Kierunek zrywania Liczba sztuk w opakowaniu
2
Ptaska rolka @ Nie zawiera lateksu

@l Macierz danych GS1

STERILIZATION FLAT ROLL

Ptaska rolka do sterylizaciji

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA WYROBU ELIREEL

1.

4.

5.

Nalezy oszacowa¢ rozmiary produktéw, ktére maja by¢ poddawane
sterylizacji. Zawarto$¢ opakowania nie powinna zajmowac wigcej niz 3/4 jego
objetosci.

Odcigé kawatek zwoju o pozadanym wymiarze, zgrza¢ jedng strone w
odpowiednim urzadzeniu do zgrzewania.

Wiozyé produkt, ktéry ma by¢ sterylizowany, od strony, ktéra nie zostata
zgrzana.

Zgrza¢ otwartg strone w odpowiednim urzadzeniu do zgrzewania, zwracajac
uwage na instrukcje producenta.

Upewni¢ sie, ze torebka jest prawidtowo zamknieta i ze nowy zgrzew ma taka
sama wytrzymato$¢, jak fabryczne zgrzewy na bokach torebki.

Uwaga: Wyréb jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Przestroga: Powazne incydenty, wystepujace w zwigzku z tym wyrobem
medycznym, nalezy zgtaszac producentowi i odnosnym wtadzom w kraju, w ktérym
miat miejsce dany incydent.

INTERPRETACJA WSKAZNIKOW

Zmiana koloru wskaznika z ré6zowego na bragzowy wskazuje na to, ze opakowanie
zostato poddane prawidtowemu procesowi sterylizacji.

________ ] ]
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Uwaga: Zmiana koloru wskazZnika nie gwarantuje prawidfowej sterylizacji zawartosci
torebki. Za sprawdzenie, czy sterylizacja zakoriczyta sig powodzeniem, odpowiada
uzytkownik.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | OSTRZEZENIA

Nalezy unika¢ wystawiania na dziatanie bezposredniego $wiatta stonecznego lub zrédet
ciepta oraz przechowywania w $rodowiskach silnie zanieczyszczonych. Nalezy
przechowywaé opakowanie, unikajac bezposredniego kontaktu z podioga lub $cianami,
poniewaz materiat jest wrazliwy na wilgotno$¢ i ciepto. Nalezy przechowywaé w
chronionych i suchych miejscach, z dala od Zrédet ciepta i wilgoci. Jesli opakowanie
zostalo otwarte, nalezy produkt przywréci¢ do poprzedniego stanu opakowania.
Charakterystyka i wiasciwosci opakowania pozostaja niezmienione, jesli
zachowywane sa warunki dobrego zachowania, stosowania i przechowywania.

Nie stosowaé, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub nie bylo prawidtowo
przechowywane.

TERMIN WAZNOSCI | MOZLIWOSC SLEDZENIA

EliReel nadaje sie do stosowania przez okres 5 lat od daty produkcji, wskazanej na
rolce kazdego produktu.

Nie nalezy powtérnie uzywac EliReel ani nie nalezy uzywa¢ EliReel po uptywie
terminu waznosci.

KODY WYROBOW
Kod Wymiary (szer/df)

19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

UTYLIZACJA

Wyréb nalezy utylizowaé zgodnie z aktualnymi/stosownymi przepisami
obowigzujgcym w kraju uzytkowania sterylizatora.

Portugués
Instrugdes de utilizacao

DESCRICAO
Bolsas standard para esterilizagdo por soldadura térmica fabricadas de papel
médico com camada de poliéster/polipropileno (PET/PP).
Os indicadores quimicos de cor variaveis (indicador tipo 1) verificam o processo
de esterilizagdo por vapor.
UTILIZACAO PREVISTA
O dispositivo destina-se a ser utilizado como embalagem para dispositivos
meédicos durante o processo de esterilizagéo a vapor.
O dispositivo destina-se a utilizagdo profissional unicamente por pessoal treinado.
CONFORMIDADE
Regulamento dos Dispositivos Médicos (RDM).
c Regulamento (UE) n.° 2017/745 para dispositivos médicos. Dispositivos
de classe |, conforme o Artigo 1° — ANEXO VIiI do regulamento anterior.
SIMBOLOS
Vapor [BROWN] Castanho (indicador de mudanga de cor)
' Diregao de abertura B Numero de unidades na embalagem
<

Rolo plano @ Sem latex

[Gs1] st datamatrix STERILIZATION FLAT ROLL

Rolo plano para esterilizagdo

CONSELHOS DE UTILIZAGAO DO ELIREEL

1. Avaliar a dimensdo dos produtos a esterilizar; o contelido ndo deve ocupar
mais do que 3/4 do volume da embalagem.

2. Cortar um pedago da bobina da dimensdo pretendida, soldar um lado com
um selador térmico adequado.

3. Inserir o produto a ser esterilizado no lado nao soldado.

4. Soldar o lado aberto com um selador térmico adequado, prestando atengédo
as instrugdes do fabricante do dispositivo.

5. Assegurar que a bolsa é devidamente selada e que a nova soldadura tem a
mesma resisténcia das pré-existentes nos lados da bolsa.

Observagao: Este dispositivo destina-se a uma unica utilizagéo.

Atencéo: Qualquer incidente ocorrido relacionado com este dispositivo médico

deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes no pais de

ocorréncia do incidente.

INTERPRETACAO DOS INDICADORES

A mudanca do indicador de rosa para castanho indica que a embalagem foi

submetida ao processo de esterilizagao correto.

(5TEAm] [ERowN |

T 1]

Observagado: uma mudanga de cor do indicador nao garante que o contetido
tenha sido devidamente esterilizado; o utilizador é responsavel por verificar se a
esterilizacdo foi bem sucedida.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E AVISOS

Evitar a exposi¢do direta ao sol ou a fontes de calor e o armazenamento em
ambientes altamente poluidos. Armazenar a embalagem, evitando o contacto
direto com o pavimento ou as paredes, uma vez que o material é sensivel a
humidade e ao calor. Armazenar em locais protegidos e secos, afastado de
fontes de calor e humidade. Restaurar as condigdes de acondicionamento pré-
existentes no caso de a embalagem ter sido aberta.

As caracteristicas e propriedades da embalagem permanecem inalteradas se as
condigdes de boa conservagao, utilizagao e armazenamento forem mantidas.
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou nao devidamente guardada.
VALIDADE E RASTREABILIDADE

EliReel é adequado para utilizagdo durante um periodo de 5 anos a partir da data
de produgao, indicada no rolo de cada produto.

Nao reutilizar EliReel e nao utilizar EliReel apés a data de validade.
CODIGOS DO DISPOSITIVO

Cédigo Dimensoes (L/C)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

ELIMINAGAO

O dispositivo deve sempre ser eliminado de acordo com a legislagéo e
regulamentos atuais/aplicaveis no pais de utilizagao.
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elireel

Instructiuni de utilizare

Romané

DESCRIERE
Pungi standard de sterilizare prin termosudura din hartie medicala cuplatd cu
un strat de poliester/polipropilena (PET/PP).
Indicatorii de culoare chimica in schimbare (indicator de tip 1) verifica
procesul de sterilizare cu abur.
UTILIZARE PREVAZUTA
Utilizarea prevazutd a dispozitivului este ca ambalaj pentru dispozitivele
medicale in timpul procesului de sterilizare cu abur.
Dispozitivul este destinat utilizarii profesionale numai de cétre persoane instruite.
CONFORMITATE
Regulamentul privind dispozitivele medicale (MDR).
Regulamentul (UE) nr. 2017/745 privind dispozitivele medicale.
c Dispozitive din Clasa |, in conformitate cu Regula 1 - ANEXA VIIl din
Regulamentul de mai sus.

SIMBOLURI

Abur Maro (indicator de schimbare a culori)
Directia desprinderii foliei B Numarul de bucati din pachet

S

Rola plata & Fardlatex
2

@ Matrita de date GS1 STERILIZATION FLAT ROLL

Sterilizare rola plata

SFATURI CU PRIVIRE LA UTILIZAREA ELIREEL

1. Evaluati dimensiunea produselor de sterilizat; continutul trebuie sa
ocupe nu mai mult de 3/4 din volumul ambalajului.

2. Téiati o bucatd de bobind de dimensiunea doritd, sudati o parte a
acesteia cu un sigilant termic adecvat.

3. Introduceti produsul de sterilizat in partea nesudata.

4. Sudati partea deschisa cu un sigilant termic adecvat; acordand atentie
instructiunilor producétorului dispozitivului.

5. Asigurati-va ca punga este sigilatd corespunzétor si ca noua sudura are
aceeasi rezistentd ca cele preexistente pe partile laterale ale pungii.

Nota: dispozitivul este de unica folosinta.

Atentie: Incidentele grave care au avut loc in legéturad cu acest dispozitiv

medical trebuie raportate producétorului si autoritétii competente din tara in

care s-a produs incidentul.

INTERPRETAREA INDICATORILOR

Schimbarea indicatorului de la roz la maro indica faptul ca ambalajul a fost

supus procesului de sterilizare corect.

===

am [Brown |

Nota: o schimbare de culoare a indicatorului nu garanteaza c& continutul a
fost sterilizat corespunzator; utilizatorul este responsabil pentru verificarea
faptului c& sterilizarea a avut succes.

CONDITII DE CONSERVARE SI AVERTIZARI

Evitati expunerea directd la soare sau sursele de céldura si depozitarea in medii
foarte poluate. Depozitati ambalajul evitdnd contactul direct cu podeaua sau
peretii, deoarece materialul este sensibil la umiditate si céldura. A se pastra in
locuri protejate si uscate, ferit de surse de caldura si umiditate. Restabiliti
conditiile de ambalare preexistente in cazul in care ambalajul a fost deschis.
Caracteristicile si proprietédtile ambalajului rdman nealterate dacd sunt
mentinute conditiile de buna conservare, utilizare si depozitare.

Nu utilizati dacé ambalajul este deteriorat sau dispozitivul nu este conservat
corespunzator.

EXPIRAREA S| TRASABILITATEA

EliReel este potrivit pentru utilizare pe o perioadd de 5 ani de la data
productiei, indicata pe rola fiecarui produs.

Nu reutilizati EliReel si nu utilizati EliReel dupa data de expirare.

CODURI ALE DISPOZITIVULUI

Cod Dimensiuni (L/I)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

ELIMINARE

Dispozitivul trebuie aruncat n conformitate cu legile si regulile in
vigoare/aplicabile din tara de utilizare.

£
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Pycckuii
WHCTpyKuum no akcnnyartauum

OMUNCAHVE

CraHpapTHble TEPMOCBapHbIE MaKeTbl AN CTEPUIU3ALUN U3 MEAVLIMHCKOW

Bymaruv ¢ Npocnoiikoii U3 nonnactepa/nonunponunena (MI3T/MM).

Mpy NOMOWM WMHAMKATOPOB, XUMWHYECKUX BELLECTB , W3MEHSIOWWX LBeT

(nHAvKaTop TMNa 1), NPOBEPSIOT NPOLLECC CTEPUNU3ALN NAPOM.

LIENIEBOE NMPEAHASHAYEHVE

YCTpoﬁCTEO npegHasHa4eHo Ans UCMosib30BaHUA B Ka4eCcTse YNakoBKW Ans

MEANLMHCKUX U3Aenuii B npoLecce NapoBoi CTepunmaaumm.

370 yCTpOCTBO NpeAHasHaveHo Ans NPodecCcMoHanbHOro NCNoNb30BaHUsA

TONBbKO Oﬁy‘—leHHblM nepcoHanom.

COOTBETCTBUE
[vpekTusa o MmeguumHckoi annaparype (MDR).

c E PernamenT (EC) Ne 2017/745 no MeauvumHCKON annaparype.

YeTpoiicTsa | knacca, B COOTBETCTBUM C Npasunom 1 —
MPUNOXXEHWUE VIl k BbilueykasaHHo JupekTuse.

CUMBOJTbI
MNap [BROWN] KopiiHesbiii (IHAVKaTop, VBMeHsIoLLi LigeT)
' HanpasneHue cHatus 5 Konn4ecTso WTYK B ynakoske
4

Mnockwit pynoH

@ Marpuuya faHHbix GS1

W He copepxut natekca
STERILIZATION FLAT ROLL

Mnockuii pynoH anst cTepunmMaaLmn

COBETbI 10 MCIOJIb3OBAHMIO ELIREEL

1. OuenuTe  raGapuTel — M3AENWA,  NOANEXALWX  CTEPUAM3ALN;
copAepXXMMOoe AOMKHO 3aHUMaTL He 6onee 3/4 o6bema ynakoBKu.

2. OTpexbTe KyCOK PY/OHa HY)KHOTO pa3mepa, 3aBapuTe OfHY CTOPOHY

NOAXOAALVIM TEPMOCBAPLUNKOM.

BcTaBbTe U3aenvie Ans CTepUAM3aLim B HE3aBapeHHYIO CTOPOHY.

3aBapuTe OTKPLITYIO CTOPOHY —MOAXOASLMM  TEPMOCBAPLUNKOM;

YHUTBIBAIATE MHCTPYKLIM MPON3BOAMTENS YCTPORCTBA.

5. Ybeputecb, 4TO MakeT 3anevataH AOMKHbIM OOpPasoM U 4YTO HOBas
CBapKa VIMeeT Takoe Xe COMPOTUB/EHNE, YTO 1 paHee CyLeCTBOBaBLLNE
Ha CTOPOHaXx nakeTa.

TMpumeyaHue: YCTpOCTBO rpeaHasHa4eHo 1l OBHOPA30BOIo UCIOMb30BaHNS.

Buumanue: O CepbesHbiX VHUMAEHTaX, NPOM3OWEAWNX C  3TUM

MEAVMLVMHCKUM  YCTPOVICTBOM, CriefiyeT CooG6laTe MPOM3BOAUTENIO 1

KOMMETEHTHbIM OpraHam B CTpaHe, rAae Npou3oLLIEN MHLVEHT.

VHTEPTIPETALVIS NHAVKATOPOB

ViameHeHe LBeTa MHAMKATOPa C PO30BOTO Ha KOPUYHEBbIN O3HAYaeT, YTO
ynaKoBKa NpoLUna npasubHbIA NPOLIECC CTEPUAN3aLMN.

>

[STEAm] (BROWN] |
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MpumeuaHmne: n3MeHeHe LiBeTa MHAVKATOPa He rapaHTUpYeT Hajiexalllyo
CTepUIN3aLMIo COAEPXMMOro; MONb3oBaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a
NPOBEPKY TOrO, YTO CTEPUAN3ALS NPOLLNA YCNELIHO.

YCJI0BUIAA XPAHEHWA W NPEAYTIPEXXKOEHNS

V36eraiiTe NPsIMOro BO3AEVCTBUA CONHEUHBIX Ny4elt U UCTOHHUKOB Tenna,
a TaKKe XPaHeHUsi B CUMbHO 3arpsi3HeHHON cpefe. XpaHUTe ynakoBky,
uzberast MPsSIMOrO KOHTaKTa C MOJIOM WAN CTeHaMmu, Tak Kak marepuan
UYBCTBUTESIEH K BNXKHOCTW W Terny. XpaHWTb B 3alLVILIEHHbIX M CyXWX
MecTax, BAanM OT UCTOYHUKOB Tenna v enari. BocctaHoBuTe M3HauanbHbie
YCOBUS YNaKoBKN B Cly4ae, €C/M ynakoska Gbina BCKpbITa.
XapaKTepuCTKM 1 CBOACTBA YMAakOBKW OCTAlOTCS  HEU3MEHHBIMA NP
COGSIOZIEHI YCTIOBWIA HAANEXKALLEN COXPAHHOCTH, VICTIONb30BAHNS U XPaHEHWS.
He ncronbayiiTe, eCv ynakoska NoBPexAeHa U HeMpaBUbHO XPaHUTCS.
CPOK XPAHEHWS V1 OTCJIEXXKIBAEMOCTb

EliReel npurogeH pana wucnonb3oBaHus B TedyeHne 5 neT C pathbl
NPON3BOACTBA, YKa3aHHOI Ha PYSIOHe KaX/Ioro NPoAyKTa.

He ucnonbayiite EliReel noBTopHo u He ucnonbayitte EliReel nocne
NCTe4eHUsi CpoKa roAHOCTH.

KOkl YCTPOUCTB
Kop Pasmeps! (LL/[)

19500000 55 Mm x 200 m
19500001 75 mMm x 200 M
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 MM x 200 M
19500005 250 Mm x 200 M
19500006 300 Mm x 200 M

YTUIIN3ALUMS

YTunuanpyire ycTpoiicTBO ] COOTBETCTBUN c

[EeCTBYIOLMMW/NPUMEHUMBIMI 3aKOHAMU U HOPMamu CTPaHbl, B KOTOPO
NCMonb3yeTCs YyCTPONCTBO.

EliReel - AMS - Rev 01

Svenska
Bruksanvisning

BESKRIVNING

Standardméssiga varmeforseglade steriliseringspasar tillverkade av medicinskt
papper tillsammans med ett lager av polyester/polypropen (PET/PP).

De féranderliga kemiska fargindikatorerna (typ 1-indikator) verifierar
steriliseringsprocessen genom anga.

AVSEDDA ANVANDNINGSOMRADEN

Produkten &r avsedd som forpackning till medicintekniska produkter under
angsteriliseringsprocessen.

Produkten &r endast avsedd for yrkesmassig anvéndning av utbildad personal.

OVERENSSTAMMELSE
Foérordningen om medicintekniska produkter (MDR).
c Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter. Produkter
iklass|,i enlighet med regel 1 - BILAGA VIl ovan némnda férordning.
SYMBOLER
Anga Brun (indikator som andrar farg)

l Oppningsriktning Styckeantal i férpackningen
s

Platt rulle @ Latexfri

[Gs1] Gs1 datamatris STERILIZATION FLAT ROLL

Steriliseringsrulle
TIPS VID ANVANDNING AV ELIREEL
1. Uppskatta storleken p& de produkter som ska steriliseras. Innehallet far
uppta hogst 3/4 av férpackningens volym.
2. Klipp ett stycke av rullen av énskat méatt och svetsa ena sidan med
lamplig varmeforseglare.
L&agg in produkten som ska steriliseras via den icke-forseglade sidan.
Svetsa den Oppna sidan med en lamplig varmefbrseglare. Var
uppmérksam pé produkttillverkarens anvisningar.
5. Sakerstall att pasen &r ordentligt férseglad och att den nya svetsningen &r
lika motstandskraftiga som de befintliga svetsningama léngs pasens sidor.
Anmérkning: Produkten &r avsedd fér engdngsbruk.
Observera: Allvarliga tillbud som intrdffar i samband med denna
medicintekniska produkt ska rapporteras till tillverkaren och till behérig
myndighet i det land dér tillbudet intréffade.

SA TOLKAR DU INDIKATORERNA

Nar indikatorn slar om frén rosa till brunt bekréftar det att férpackningen har
genomgétt korrekt steriliseringsprocess.

3.
4.

Anmérkning: Indikatorns fargomslag &r ingen garanti for att innehallet har
steriliserats ordentligt. Anvédndaren &r ansvarig foér att kontrollera att
steriliseringen har fullbordats.

FORVARINGSANVISNINGAR OCH VARNINGAR

Undvik direkt exponering for sol och varmekallor samt férvaring i mycket
férorenade miljder. Forvara forpackningen utan direktkontakt med golv eller
véggar, eftersom materialet &r kénsligt for fukt och varme. Férvaras pa
skyddade och torra platser. Skyddas frn varme- och fuktkallor. Aterstall till
ursprungliga férpackningsférhallanden om férpackningen har éppnats.
Forpackningens  karakteristika och egenskaper forblir oférdndrade om
férutséttningama for ett gott skydd, god anvéndning och god férvaring upprétthalls.
Fér inte anvéndas om férpackningen &r skadad eller inte férvarats korrekt.
UTGANGSDATUM OCH SPARBARHET

EliReel ar lampligt for anvandning under en period p&4 5 éar fran
tillverkningsdatumet som finns angivet pa rullen for varje produkt.

EliReel far inte &teranvindas och far inte heller anvindas efter

utgdngsdatumet.
PRODUKTKODER
Kod Maétt (vikt/lingd)

19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

BORTSKAFFANDE

Produkten ska kasseras i enlighet med aktuella/tillampliga lagar och regler i

anvéndarlandet.

Slovens$cina
Navodila za uporabo

OPIS
Standardne toplotno varjene sterilizacijske vretke iz medicinskega papirja,
spojenega s slojem poliestra / polipropilena (PET/ PP).
Postopek sterilizacije s paro se preverja s kemiénimi indikatorji (indikator tipa 1),
ki spreminjajo barvo.
PREDVIDENA UPORABA
Pripomocek je namenjen pakiranju medicinskih pripomoc¢kov med postopkom
sterilizacije s paro.
Pripomocek je namenjen izkljuéno profesionalni uporabi strokovno
usposobljenih oseb.
SKLADNOST
Uredba o medicinskih pripomoc¢kih (MDR).
Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Pripomocki
c E razreda, ki izpolnjujejo pogoje, doloCene s ¢lenom 1 - PRILOGA IX
zgornje Uredbe.
SIMBOLI
Para Rjava (indikator, ki spreminja barvo)

' Smer odstranjevanja folije B Stevilo kosov v pakiranju

Plos¢ati zvitek W Ne vsebuje lateksa

STERILIZATION FLAT ROLL

Plos¢ati zvitek za steriliziranje

NAPOTKI ZA UPORABO PRIPOMOCKA ELIREEL

1. Ocenite velikost izdelkov, ki jih je treba sterilizirati; vstavljena vsebina ne
sme zavzemati ve¢ kot 3/4 prostornine vrecke.

2. Odrezite kos zvitka Zelene dimenzije, eno stranico zavarite z ustrezno

napravo za vroce varjenje.

Vstavite izdelek, ki ga Zelite sterilizirati, skozi nezvarjeno stranico vrecke.

Zvarite odprto stranico z ustrezno napravo za vroge varjenje; pri tem

upostevajte navodila proizvajalca naprave.

5. PrepriGajte se, da je vrecka pravilno zatesnjena in da je novi zvar enako
&vrst kot Ze obstojedi zvarjeni robovi vrecke.

Opomba: pripomocek je predviden za enkratno uporabo.

Pozor: o resnih zapletih, ki so se zgodili v zvezi s tem medicinskim

pripomockom, je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v

kateri je pri$lo do zapleta.

RAZLAGA INDIKATORJEV

Sprememba barve indikatorja iz roznate v rjavo pomeni, da je bilo pakiranje

podvrzeno pravilnemu postopku steriliziranja.

GS1 Datamatrix

il
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Opomba: sprememba barve indikatorja ne zagotavija, da je bila vsebina
pakiranja pravilno sterilizirana; uporabnik je odgovoren preveriti, ali je bila
sterilizacija ucinkovita.

POGOJI SHRANJEVANJA IN OPOZORILA

Izogibajte se neposredni izpostavljenosti izdelka sonéni svetlobi ali virom
toplote ter shranjevanju izdelka v mo¢no onesnazenem okolju. Pakiranje
shranjujte tako, da ne bo v neposrednem stiku s tlemi ali stenami, saj je material
obdutljiv na vlago in toploto. Hraniti na zas¢itenem in suhem mestu, stran od
virov toplote in vlage. V primeru, da je bilo pakiranje odprto, ponovno
\{zpostavite stanje, v kakrénem je bilo pred odprtjem.

Ce boste vzdrzevali ustrezne pogoje zasCite, uporabe in shranjevanja, bodo
czstale znacilnosti in lastnosti pakiranja nespremenjene.

Ce je pakiranje poskodovano ali nepravilno shranjeno, ga ne uporabljajte.

ROK UPORABNOSTI IN SLEDLJIVOST

Rok uporabe pripomocka EliReel je 5 let od datuma proizvodnije, ki je oznaten
na vsakem zvitku.

¢ka EliReel ne ite p prav tako ga ne uporabljajte po
izteku roka uporabnosti.
KODE PRIPOMOCKA
Koda Mere (5/D)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m
ODSTRANJEVANJE

Pripomocek je treba odstraniti v skladu z veljavnimi/uporabnimi zakoni in
predpisi v drzavi, kjer se uporablja.
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elireel

Navod na pouzitie

Slovencina

POPIS
Standardné vrecka na sterilizaciu vyrobené z lekarskeho papiera spojeného
s polyester-polypropylénovou (PET/PP) vrstvou. Vrecka sa zvéraju zatavovackou.
Chemické indikatory meniace farbu (indikator typu 1) overuju proces sterilizacie
parou.
UCEL POUZITIA
Pomocka je urgenda na pouzitie ako balenie zdravotnickych pomoécok pocas
procesu sterilizacie parou.
Pomocka je uréena na profesiondlne pouzitie iba vyskolenymi osobami.
SULAD S NARIADENIAMI
Smernica o zdravotnickych poméckach (MDR).
c € Nariadenie (EU) &. 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Pomécky
triedy | v stlade s pravidiom 1 — PRILOHOU VIl uvedeného nariadenia.
SYMBOLY

Para [BROWN] Hneda (indikétor meniaci farbu)
l Trhat v tomto smere B Pocet kusov v baleni
d
Plocha rolka @ Neobsahuie latex

@ Datova matica GS1 STERILIZATION FLAT ROLL
Steriliza¢nd ploché rolka

TIPY NA POUZITIE POMOCKY ELIREEL

1. Odhadnite rozmer produktov uréenych na sterilizaciu. Obsah nesmie prekrocit
3/4 objemu balenia.

2. Odstrihnite koti¢ poZzadovanej velkosti a zvarte jednu stranu vhodnou
zatavovackou.

3. Produkt uréeny na sterilizaciu vioZte do vrecka na nezvarenej strane.

4. Otvorenu stranu zvarte vhodnou zatavovackou. DodrZiavajte pritom pokyny od
vyrobcu.

5. Skontrolujte, ¢i je vrecko riadne uzavreté a ¢i ma novy zvar rovnakd odolnost
ako existujlice zvary na stranach vrecka.

Poznamka: pomécka je uréena na jedno pouZitie.

Pozor: zdvazné udalosti, ktoré sa vyskytli v suvislosti s touto zdravotnickou

poméckou, je potrebné nahldsit vyrobcovi a prislusnému organu v krajine, v ktorej

doslo k udalosti.

VYSVETLIVKY K INDIKATOROM

Zmena farby indikétora z ruzovej na hnedu znamend, Ze balenie preslo spravnym

sterilizaénym procesom.

Poznamka: zmena farby indikatora negarantuje sprévnu sterilizéciu obsahu. Za
kontrolu uspesného priebehu sterilizécie zodpoveda pouZivatel.

PODMIENKY SKLADOVANIA A VAROVANIA

Pomocku nevystavujte priamemu pésobeniu sinka ani tepelnych zdrojov.
Neskladujte vo velmi znedistenom prostredi. Balenie skladujte tak, aby
neprichadzalo do priameho kontaktu s podlahou alebo stenami, pretoze material
balenia je citlivy na vihkost a teplo. Skladujte na chranenych a suchych miestach,
mimo zdrojov tepla a vlhkosti. Ak balenie otvorite, obnovte pévodny stav
obalového materidlu.

Vlastnosti balenia zostani nezmenené, ak sa dodrzia podmienky spravneho
uchovavania, pouzivania a skladovania.

Ak je balenie poskodené alebo ak sa nespravne skladuje, pomécku nepouzivajte.
EXSPIRACIA A SLEDOVATELNOST

Pomécku EliReel mozno pouzivat po dobu 5 rokov od datume vyroby, ktory je
oznaceny na rolke kazdého produktu.

Pomodcka EliReel sa nesmie opdtovne pouzivat a nesmie sa pouzivat po
uplynuti datumu exspiracie.

KODY POMOCKY
Kod Rozmery (8/d)

19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

LIKVIDACIA

Pomécka sa musi vzdy zlikvidovat v stlade s aktualnymi alebo platnymi zakonmi
a predpismi v krajine, v ktorom sa pouziva.

£
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Magyar
Hasznalati utmutaté
LEIRAS
Szabvanyos termikus hegesztéssel zart sterilizald tasakok,
poliészterrel/polipropilén (PET/PP) réteggel kombinalt orvosi minéségu papirbol.
Az elszinez6dé vegyi szinindikatorok (1. tipust indikator) jelzi a
gOzsterilizalasi folyamat elvégzését.
JAVASOLT FELHASZNALAS
Az eszkéz orvostechnikai eszkézok csomagoléanyagaként —torténd
felhasznalasra szolgal a gézsterilizalas folyamata soran.
Az eszkdz kizarélag képzett személyek 4dltal torténd professziondlis
hasznélatra szolgal.
MEGFELELOSEG
Az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelet (MDR)
c Az orvostechnikai eszkézokro| sz616 2017/745 (EU) rendelet. I.
osztalyu eszk6zok, a fenti rendelekt VIII. MELLEKLETENEK 1.
szabalyanak megfeleléen.

SZIMBOLUMOK

Géz Barna (szinvalté indikétor)
(Fres] Felnyitas iranya B A csomagban talalhaté darabok
N szama

Sikhenger @ Latexmentes
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[681] est adatmatrix STERILIZATION FLAT ROLL

Sterilizal6 sikhenger

TIPPEK AZ ELIREEL HASZNALATAHOZ

1. Mérje fel a sterilizdland6é termékek méretét, a tasak tartalma nem
haladhatja meg a csomagolas térfogatanak 3/4-ét.

2. Vagjon le a tekercsbél egy kivant méretli darabot, és egy megfelelé
féliahegesztd késziilékkel hegessze le az egyik végét.

3. Helyezze a sterilizalandd termékeket a tasak nem hegesztett oldalaba.

4. Hegessze le a nyitott oldalt egy megfelelé foliahegeszté késziilékkel,
tgyelve a készuilék gyartdjanak utasitasaira.

5. Gy6z6djon meg rola, hogy a tasak megfelelden le lett zarva, és hogy az (j
hegesztés ugyanannyira ellenalié, mint a tasak oldaldn mar meglévé hegesztések.

Megjegyzés: az eszkoz egyszer hasznélatos.

Figyelem: Az orvostechnikai eszkézzel sszefiiggésben eléforduld stlyos

vératlan eseményeket jelenteni kell a gyartd, illetve azon orszdg illetékes

hatésdga felé, ahol az esemény bekdvetkezett.

AZ INDIKATOROK ERTELMEZESE

Ha az indikator szine rézsaszinrél barnéra valtozik, az azt jelenti, a csomag

atesett a megfeleld sterilizalasi eljarason.

(sTEAM] [BROWN |

Megjegyzés: az indikdtor szinének megvaltozésa nem garantélja, hogy a
tasak tartalma megfelelGen sterilizélva lett; a felhaszndld felelSs ellendrizni,
hogy a sterilizélds sikeresen végbement.

TAROLASI FELTETELEK ES FIGYELMEZTETESEK

Ne tegye ki kozvetlen napfénynek vagy héforrdsoknak, és ne tarolia erésen
szennyezett komyezetben. A csomagoléanyagot tgy tarolja, hogy az ne érintkezzen
kozvetlendl a talajial vagy a falakkal, mivel az anyag érzékeny a paratartalomra és
hére. Védett, széraz helyen térolja, hé- és paraforrasoktdl tavol. Allitsa vissza az
eredeti csomagolasi allapotot, ha a csomagolast felbontottak.

A megdrzésre, haszndlatra és tarolasra vonatkozo helyes feltételek betartasa esetén
a csomagoléanyag valtozatian formaban megdizi jellemz6it és tulajdonsagait.

Ne haszndlia a csomagoléanyagot, ha az sériilt vagy nem megfeleléen
taroltak.

LEJARATI DATUM ES NYOMON KOVETHETOSEG

Az EliReel a gyartds egyes termékek tekercsein feltlintetett datumatol
szamitott 5 éven keresztiil felhasznélhaté.

Ne haszndlja ujra az EliReel-t és ne haszndlja az EliReel-t a lejarati
datumon tal.

ESZKOZKODOK
Kod Méret (Sz/H)

19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

ARTALMATLANITAS

Az eszkézt a felhaszndlds orszagaban érvényben Iévé/alkalmazandd
torvényeknek és szabdlyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

EliReel - AMS - Rev 01

Srpski
Uputstvo za upotrebu

OPIS

Standardne kese za sterilizaciju sa termickim zavarivanjem napraviiene od
medicinskog papira u kombinaciji sa slojem poliestera/polipropilena (PET/PP).
Hemijski indikatori koji menja boju (indikator tipa 1) potvrduju proces
sterilizacije parom.

NAMENA

Sredstvo je namenjeno da se koristi kao pakovanje za medicinska sredstva
tokom procesa parne sterilizacije.

Sredstvo je namenjeno za profesionalnu upotrebu samo od strane obucenih osoba.

USAGLASENOST
Uredba o medicinskim sredstvima (engl. Medical Device Regulation.
c G Uredba (UE) br. 2017/745 za medicinska sredstva. Sredstva klase |,
u skladu sa Pravilom 1 — ANEKS VIl gornje Uredbe.
SIMBOLI
Para Braon (indikator koji menja boju)

Smer odvajanja B Broj komada u paketu

Ravnarolna ’@ Bez lateksa

@ Matrica podataka GS1 STERILIZATION FLAT ROLL

Sterilizaciona ravnarolna

SAVETI ZA KORISCENJE ELIREEL

1. Procenite dimenzije proizvoda koji treba da se sterili$u; sadrzaj ne sme
da zauzima viSe od 3/4 zapremine pakovanja.

2. Odrezite komad koluta Zeliene dimenzije, jednu stranu zavarite
odgovarajuéim termozaptivacem.

3. Ubacite proizvod koji treba da se steriliSe u nezavarenu stranu.

4. Zavarite otvorenu stranu odgovarajuéim termozaptivatem; obracajuci
paznju na uputstva proizvodaca sredstva.

5. Uverite se da je kesa pravilno zaptivena i da novo zavarivanje ima isti
otpor kao i prethodno postojece na bo¢nim stranama kese.

Napomena: sredstvo sluzi za jednokratnu upotrebu.

Paznja: o ozbiljinim incidentima koji su se dogodili u vezi sa ovim

medicinskim sredstvom treba obavestiti proizvodaca i nadlezni organ u zemiji

u kojoj se incident dogodio.

TUMACENJE INDIKATORA

Promena indikatora iz ruzi¢aste u braon boju govori da je pakovanje ispravno

proslo proces sterilizacije.

===
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Napomena: promena boje indikatora ne garantuje da je sadrzaj pravilno
sterilisan; korisnik je odgovoran da proveri da li je sterilizacija uspela.

USLOVI SKLADISTENJE | UPOZORENJA

Izbegavati direktno izlaganje suncu ili izvorima toplote, i skladi$tenje u visoko
zagadenim okruzenjima. Cuvati pakovanje izbegavajuci direktan kontakt sa
podom ili zidovima, jer je materijal osetljiv na viagu i toplotu. Cuvati na
zastiéenim i suvim mestima, dalje od izvora toplote i vlage. Vratite se na
postojece uslove omotavanja u sluéaju da je pakovanje otvoreno.
Karakteristike i svojstva pakovanja ostaju nepromenjeni ako se odrzavaju
uslovi dobrog ¢uvanja, upotrebe i skladistenja.

Ne koristiti ako je pakovanije ostecenoili nije pravilno uskladisteno.

ISTEK | SLEDIVOST

EliReel je pogodan za upotrebu u periodu od 5 godina od datuma
proizvodnje, naznac¢enog na rolni svakog proizvoda.

Nemojte ponovo koristiti EliReel i nemojte koristiti EliReel nakon isteka roka.
SIFRE SREDSTVA
Sifra Dimenzije (S/D)
19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

ODLAGANJE
Sredstvo se mora odloZiti u skladu sa vazeéim/primenjivim zakonima i
pravilima u zemlji u kojoj se koristi.

Tiirkge
Kullanma talimatlarn

TANIM
Polyester / polipropilen (PET / PP) katmani ile birlikte tibbi kagittan yapiima
standart 1sil kaynakli sterilizasyon posetleri.
Degisken kimyasal renk gostergeleri (tip 1 gosterge) buharla sterilizasyon
islemini dogrular.
KULLANIM AMACI
Bu arag, buharla sterilizasyon islemi sirasinda tibbi cihazlar igin ambalaj
olarak kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Bu arag sadece egitimii kisiler tarafindan profesyonel kullanim igin tasarlanmistir.
UYGUNLUK
Tibbi Cihaz Diizenlemesi (MDR).
c Tibbi cihazlar igin 2017/745 numarali diizenleme (UE). Yukaridaki
Duzenlemenin Kural 1 - EK VIIl'i uyarinca Sinif | cihazlar.

SIMGELER
Buhar Kahverengi (renk degistiren gsterge)
(L] Siyrma yoni 5 Paketteki parca adedi
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Sterilizasyon yassi rulo

ELIREEL KULLANIM [PUCLARI

1. Sterilize edilecek Uriinlerin boyutlarini degerlendirin; igerik, ambalaj
hacminin 3/4'tinden daha fazla yer kaplamamalidir.

2. Rulodan istenen boyutta bir parga kesin, bir tarafini uygun bir isil

yapistirma cihazi ile kaynaklayin.

Sterilize edilecek Uriinli kaynaklanmamis tarafindan yerlestirin.

Agik tarafi, uygun bir sl yapistirma cihazi ile cihaz Greticisinin

talimatlarina dikkat ederek kaynaklayin.

5. Posetin diizgiin bir sekilde mihirlendiginden ve yeni kaynagin, posetin
kenarlarindaki énceden mevcut olanlarla ayni dirence sahip oldugundan
emin olun.

Not: Arag tek kullanimiiktir.

Dikkat: Bu tibbi aragla iliskili olarak meydana gelen ciddi olaylar, (retici

firmaya ve olayin meydana geldigi Ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

GOSTERGELERIN YORUMLANMASI

Gostergenin - pembeden  kahverengiye degismesi, ambalajin  dogru

sterilizasyon isleminden gectigini gésterir.

»>w

Not: Gdsterge renginin degismesi igerigin dizgin bir sekilde sterilize
edildigini garanti etmez; sterilizasyonunu basarili oldugunu kontrol etmekten
kullarici sorumludur.

DEPOLAMA KOSULLARI VE UYARILAR

Dogrudan giines Isigina veya isi kaynaklarina maruz birakmaktan sakinin ve
Gok kirli ortamlarda depolamayin. Malzeme neme ve isiya duyarli oldugundan
ambalaji zemine veya duvarlara dogrudan temas etmeyecek sekilde
depolayin. Isi ve nem kaynaklarinin olmadi§i korunakli ve kuru yerlerde
depolayin. Ambalajin agilimasi durumunda 6nceden mevcut olan ambalajlama
kosullarina geri getirin.

lyi koruma, kullanim ve depolama kosullan muhafaza edilirse ambalajin
nitelikleri ve 6zellikleri degismeden kalir.

Ambalaji, hasarliysa veya diizgiin depolanmamigsa kullanmayin.

SON KULLANMA TARIHI VE [ZLENEBILIRLIK

EliReel, her bir tiriin rulosunda belirtilen Gretim tarihinden itibaren 5 yil stireyle
kullanima uygundur.

EliReel' yeniden kullanmayin ve EliReel't son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

ARAC KODLARI
Kod Boyutlar (G/U)

19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mmx 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m

BERTARAF

Arag, kullanildigi Ulkede gegerli/uygulanabilir olan yasalara ve kurallara gére
bertaraf edilmelidir.
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19500000 55 mm x 200 m
19500001 75 mm x 200 m
19500002 100 mm x 200 m
19500003 150 mm x 200 m
19500004 200 mm x 200 m
19500005 250 mm x 200 m
19500006 300 mm x 200 m
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