MEI.AG Gebrauchsanweisung

competence in hygiene MELAfO|®

Produktname
MELAfol Rollen und Beutel

Produktbeschreibung

MELAfol Rollen und Beutel dienen dem Verpacken von Medizinprodukten fiir die Sterilisation und halten die Sterilitat der
eingeschlossenen Produkte bis zu deren Verwendung aufrecht.

Die MELAfol Rollen und Beutel fiir die Sterilisation entsprechen der ISO 11607-1 und EN 868-5. Sie sind aus PET/PP
Copolymer Folien und medizinischem Papier hergestellt. Auf der Oberflache der Rollen und Beutel befinden sich
Prozessindikatoren. Nach der Sterilisation mit Dampf zeigen die Prozessindikatoren durch einen Farbwechsel von rosa auf
braun an, dass das Produkt sterilisiert wurde. HINWEIS: Der Farbwechsel trifft keine Aussage Uber den Erfolg der Sterilisation.

MELAfol Rollen und Beutel sind mit einer LOT-Nummer versehen. Diese Nummer ermdglicht die Ruickverfolgung des
Produktes.
Allgemeine Hinweise

> Die Siegeltemperatur fur MELAfol Rollen und Beutel betragt 170-190 °C. MELAG empfiehlt eine Siegeltemperatur von
180 °C.

Die MELAfol Rollen und Beutel sind nicht zur Wiederverwendung geeignet.
Verwenden Sie keine beschadigten MELAfol Rollen und Beutel.

Verwenden Sie keine MELAfol Rollen und Beutel, die einmal feucht geworden sind.

vVvyvyy

Bitte beachten Sie die regulatorischen Vorgaben fir die Lagerdauer von Sterilgut (in Deutschland z. B. DIN 58953,
Teil 8 oder die DGSV-Leitlinien).

| 2 Bitte beachten Sie, dass bei einem Medizinprodukt alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwie-
genden Vorfalle (z. B. Todesfall oder eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patien-
ten), welche vermutlich durch das Produkt verursacht wurden, dem Hersteller und der zustéandigen Behorde des Mit-
gliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind.

Anwendung

1.  MELAfol Beutel sind gebrauchsfertig. Schneiden Sie MELAfol Rollen auf die gewlinschte Léange zu. Versiegeln Sie den Zu-
schnitt an einem Ende, um einen Beutel zu erhalten.

Decken Sie scharfe Enden der Instrumente mit einem Instrumentenschutz ab, um Einstiche und Schnitte zu verhindern.

Legen Sie das zu sterilisierende Gut in den Beutel. Beflillen Sie maximal 75 % des Beutelvolumens.

P

Lassen Sie zwischen dem Sterlisiergut und den Siegelenden einen Mindestabstand von 1,5 cm, um wahrend der Sterilisati-
on einen gleichmaRigen Luftstrom zu gewahrleisten.

Entfernen Sie vor dem Versiegeln so viel Luft wie mdglich aus dem Beutel.
Versiegeln Sie den Beutel mit einem Siegelgerat gemal den Empfehlungen des Herstellers.

Beflillen Sie die Beutel horizontal auf einer flachen Oberflache, um die Siegelndhte nicht zu belasten.

© N o o

Achten Sie beim Beladen des Autoklaven darauf, dass sich entweder die Folien- oder Papierseiten unterschiedlicher Beutel
gegenuber liegen.

9. Legen Sie die Beutel hochkant in Kérbe, Container oder Folienhalter, um eine optimale Trocknung zu erzielen. Achten Sie
auf ausreichend Abstand zwischen den Beuteln, um wahrend der Sterilisation einen gleichmafigen Luftstrom zu gewahr-
leisten.

10. Sterilisieren Sie die MELAfol Beutel.

11. Behandeln Sie die Beutel beim Entfernen aus dem Autoklav mit Sorgfalt, um Risse zu vermeiden. Lagern Sie die Beutel in
einem vor Sonnenlicht, Wasser und sonstigen Flussigkeiten geschutzten Bereich.

12. Verwenden Sie keine nassen Beutel. Wiederholen Sie den Sterilisationsprozess mit einem neuen Beutel.

13. Halten Sie zum Offnen des Beutels die Papierseite fest. Ziehen Sie die Kunststoffseite langsam in die Richtung ab, in die
der Peelpfeil zeigt, um ein sauberes Peelergebnis zu erhalten.

Lagerungshinweise

Lagern Sie MELAfol Rollen und Beutel bei max. + 35 °C und max. 70 % Luftfeuchtigkeit sowie geschutzt vor tbermaRigem
Staub, Luftstrom, Feuchtigkeit und direktem Sonnenlicht. Bei der Einhaltung dieser Bedingungen haben unbenutzte MELAfol
Rollen und Beutel eine Haltbarkeitsdauer von 5 Jahren ab dem Herstellungsdatum.
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Entsorgung

Entsorgen Sie benutzte MELAfol Beutel Giber den Hausmdll. HINWEIS: Kennzeichnen Sie kontaminierte MELAfol Beutel und
entsorgen Sie diese im dafiir vorgesehenen Spezialabfall (z. B. in Biohazardbeuteln).

<’ Geneststrale 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No.46
ﬂ 10829 Berlin Adres No: 3197520954, Akdeniz | 33020 Mersin
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Product name
MELAfol reels and pouches

Product description

MELAfol reels and pouches are used to package medical devices for sterilization and maintain the sterility of the enclosed
devices until they are used.

MELAfol reels and pouches for sterilization comply with ISO 11607-1 and EN 868-5. They are made of PET/PP copolymer films
and medical grade paper. There are process indicators on the surface of the reels and pouches. After sterilization with steam,
the process indicators show that the device has been sterilized by changing colour from pink to brown. PLEASE NOTE: The
change in colour does not indicate whether the sterilization was successful.

MELAfol reels and pouches are marked with a LOT number. This number allows the device to be traced.

General notes

| 2 The sealing temperature for MELAfol reels and pouches is 170-190 °C. MELAG recommends a sealing temperature of
180 °C.

| 2 MELAfol reels and pouches are not suitable for reuse.

> Do not use damaged MELAfol reels and pouches.

> Do not use MELAfol reels and pouches that have become wet.

> Please observe the regulatory requirements for the storage period of sterile materials (in Germany e.g. DIN 58953, Part

8 or the DGSV guidelines).

| 2 Please note that all serious accidents which occur in connection with the medical product (e.g. death or serious deterio-
ration in the state of health of a patient) which were presumably caused by the product, must be reported to the manu-
facturer and the relevant authority of the member state, in which the user and/or patient resides.

Application

1. MELAfol pouches are ready for use. Cut MELAfol reels to the desired length. Seal the cut at one end to make a pouch.
Cover sharp ends of instruments with an instrument protector to prevent punctures and cuts.

Place the item to be sterilized in the pouch. Fill to a maximum of 75 % of the pouch volume.

P oDd

Leave a minimum distance of 1.5 cm between the item to be sterilized and the sealing ends to ensure an even air flow
during sterilization.

Before sealing, remove as much air as possible from the pouch.
Seal the pouch with a sealing device according to the manufacturer's recommendations.
Fill the pouch horizontally on a flat surface to avoid stressing the sealing seams.

When loading the steam sterilizer, make sure that either the film or paper sides of different pouches are facing each other.

© ® N o o

Place the pouches on edge in baskets, containers or foil holders for optimal drying. Make sure there is enough space be-
tween the pouches to ensure an even air flow during sterilization.

10. Sterilize the MELAfol pouches.

11. Handle the pouches with care when removing them from the steam sterilizer to avoid cracking. Store the pouches in an ar-
ea protected from sunlight, water and other liquids.

12. Do not use wet pouches. Repeat the sterilization process with a new pouch.

13. Hold the paper side to open the pouch. Slowly pull off the plastic side in the direction the peel arrow to get a clean peel re-
sult.

Storage instructions

Store MELAfol reels and pouches at max. + 35 °C and max. 70 % humidity and protected from excessive dust, air flow, humidity
and direct sunlight. If these conditions are observed, unused MELAfol reels and pouches have a shelf life of 5 years from the
date of manufacture.

(2 4« K Q& ® (e
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Disposal

Dispose of used MELAfol pouches in the domestic waste. PLEASE NOTE: Label contaminated MELAfol pouches and dispose
of them in the designated special waste (e.g. in biohazard bags).

<> Geneststrale 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No.46
ﬂ 10829 Berlin Adres No: 3197520954, Akdeniz | 33020 Mersin
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Emri i produktit
Rrotulla dhe gese MELAfol

Pérshkrim i produktit

Rrotullat dhe geset MELAfol pérdoren pér paketimin e produkteve mjekésore, pér sterilizim dhe ruajtjen e sterilitetit té
produkteve t& mbyllura derisa ato té pérdoren.

Rrotullat dhe geset MELAfol pér sterilizim jané né pérputhje me ISO 11607-1 dhe EN 868-5. Ato jané té béra prej flet€sh
kopolimerésh PET/PP dhe letrash mjekésore. Né sipérfagen e rrotullave dhe geseve gjenden tregues té procesit. Pas sterilizimit
me avull, treguesit e procesit do t€ ndryshojné ngjyrén nga rozé né kafe pér té treguar se produkti &shté sterilizuar.

NJOFTIM: Ndryshimi i ngjyrés nuk jep asnjé tregues pér suksesin e sterilizimit.

Rrotullat dhe geset MELAfol ofrohen me njé numér LOT. Ky numér mundéson gjurmimin e produktit.
Njoftim i pérgjithshém

| 2 Temperatura e vulosjes pér rrotullat dhe geset MELAfol éshté 170-190 °C. MELAG rekomandon njé temperaturé e
vulosjes prej 180 °C.

| 2 Rrotullat dhe geset MELAfol nuk jané té pérshtatshme pér ripérdorim.

> Mos pérdorni rrotulla dhe gese MELAfol t&€ démtuara.

> Mos pérdorni rrotulla dhe gese MELAfol g€ jané lagur.

> Ju lutemi kushtoni vémendje detyrimeve rregullatore pér kohén e magazinimit té artikujve té sterilizuar (né Gjermani
p.sh. DIN 58953, pjesa 8 ose direktivat Shoqérisé Gjermane pér Furnizimin me Artikuj Steril).

| 2 Ju lutemi vini re se né rastin e njé pajisjeje mjekésore, té€ gjitha incidentet serioze gé kané ndodhur né lidhje me pajisjen
(p.sh. vdekja ose njé pérkegésim serioz i gjendjes shéndetésore té pacientit) dhe qé supozohet se jané shkaktuar nga
pajisja duhet t'i raportohen prodhuesit dhe autoritetit kompetent té€ shtetit anétar ku ndodhet pérdoruesi dhe/ose
pacienti.

Pérdorimi

1. Qeset MELAfol jané gati pér pérdorim. Prisni rrotullat MELAfol né gjatésiné e déshiruar. Vulosni hapjen né njérin skaj pér té
krijuar njé gese.

Mbuloni skajet e mprehta té instrumenteve me njé mbrojtés instrumenti pér t€ parandaluar shpimet dhe prerjet.

Vendosni sendet qé do té sterilizohen né gese. Mbushni maksimumi 75% té véllimit té geses.

4. Lini njé distancé minimale prej 1,5 cm midis artikujve gé do té sterilizohen dhe skajeve té mbyllura pér té siguruar njé
rriedhje té barabarté té ajrit.

5. Higni sa mé shumé ajér gé té jeté e mundur.

6. Vulosni gesen duke pérdorur njé pajisje pér vulosje sipas rekomandimeve té prodhuesit.

7. Mbushni geset horizontalisht né njé sipérfage té sheshté né ményré gé té€ mos stresohen shtresat e vulosjes.

8. Kur mbushni autoklavén, sigurohuni qé anét e fletés ose té letrés sé geseve té ndryshme té jené pérballé njéra-tjetrés.

9. Vendosini ¢cantat vertikale né shporta, kontejneré ose mbajtése me fleté pér té arritur tharjen optimale. Sigurohuni gé té

keté hapésiré té mjaftueshme midis qeseve pér té siguruar njé rrjedhje té barabarté té ajrit gjaté sterilizimit.
10. Sterilizoni geset MELAfoI.

11. Trajtoni geset me kujdes kur i higni nga autoklava pér té shmangur grisjen. Ruani geset né njé zoné larg rrezeve té diellit,
ujit dhe Iéngjeve té tjera.

12. Mos pérdorni gese té lagura. Pérsériteni procesin e sterilizimit me njé gese té re.

13. Mbajeni anén e letrés pér té& hapur gesen. Higni ngadalé anén plastike né drejtim gé tregon shigjeta e Iévores pér té marré
njé rezultat té pastér.

Udhézime pér ruajtjen

Ruani rrotullat dhe geset MELAfol né maksimum + 35 °C dhe maksimum 70% lagéshti si dhe t&€ mbrojtura nga pluhuri, rrjedha e
ajrit e lagéshtia e tepért dhe rrezet direkte té diellit. Nése respektohen kéto kushte, rrotullat dhe qeset e papérdorura MELAfol
kané njé jetégjatési prej 5 vjetésh nga data e prodhimit.

Ygg :E %7ORH ?4/‘ /\%+/<\ ® @ @ c €
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Asgjésimi

Hidhni geset e pérdorura MELAfol me mbeturinat shtépiake. NJOFTIM: Etiketoni qeset e kontaminuara MELAfol dhe hidhini ato
né mbetjet e ofruara speciale (p.sh. né gese té rrezikut biologjik).

<> Geneststrale 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. Nr.46
ﬂ 10829 Berlin Nr. adrese: 3197520954, Akdeniz | 33020 Mersin
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HanmeHoBaHue Ha npoaykKTa

Ponku n nnukose MELAfol

OnucaHune Ha npoaykra

Ponkute n nnukosete MELAfol cnyxaT 3a onakoBaHe Ha MeAULMHCKN U3Aenus 3a CTepunuaaums u 3anas3saT CTEPUITHOCTTa Ha
onakoBaHuTe NPOAYKTM [0 TsxHaTa ynotpeba.

Ponkute n nnukoBete MELAfol 3a crepunusaums otroBapsT Ha ISO 11607-1 n EN 868-5. Te ca npounssegeHu ot PET/PP
KononmmepHu onva n MeguumHeKa xapTus. Bbpxy NOBbPXHOCTTa Ha PONKMTE M NNMKOBETE MMa NpouecHn nHankatopu. Cnea
cTepunusauus ¢ napa npoLecHNTe NHANKaTOpKU Noka3saTt Ype3 NPOMsiHa Ha LiBeTa OT pO30BO B KasiBO, Ye MPOAYKTLT €
ctepunusmpaH. YKA3AHUE: MNpomsaHaTa Ha uBeTa He AaBa MHopmMaLms 3a ycnexa Ha ctepunusaumsaTa.

Ponkute n nnukosete MELAfol nmaT naptugeH Homep (LOT-Homep). To3n Homep AaBa Bb3MOXHOCT 3a obpaTHO
npocrnegsiBaHe Ha NpoaykTa.
O6Lwu ykaszaHus

> TemnepaTypaTa Ha 3ane4aTBaHe Ha ponkute u nnukosete MELAfol e 170-190 °C. MELAG npenopb4Ba TemnepaTypa
Ha 3anevaTBaHe o1 180 °C.

Ponkute n nnukosete MELAfol He ca noaxoasium 3a noBTopHa ynotpeba.
He nsnonssante nospeaexu ponku n nnukose MELAfol.

He nanonseavite ponku n nnukose MELAfol, kouto ca ce HaBnaxHsaBanu.

vVvyvyy

CnasBaviTe perynatopHuTe pasnopenbu 3a NpoabIMKUTENHOCTTA Ha CbXpPaHEHNe Ha CTePUINHUTE NPOAYKTN (Hanpumep
B Mepmanus DIN 58953, yacTt 8 nnu ykasaHusta Ha DGSV).

v

WmaiiTe npeaBua, Ye 3a BCUYKM TEXKN MHUMOEHTM (Hanp. CMbPTEH Cryyal Unn TeXKO BroLlaBaHe Ha 34paBoCNOBHOTO
CbCTOSIHME Ha NaLMEHT), Bb3HUKHANM NpU MeQULIMHCKO U3fenve BbB Bpb3ka C NPOAYKTa, KOUTO BEPOATHO ca NpUYnHe-
HW OT NpoayKTa, TPsIbBa Aa ce CbOoBLLM Ha MPOU3BOAUTENS U HA KOMMNETEHTHUS OpraH Ha cTpaHaTa YneHKa, B KOSiTO ca
YCTaHOBEHW NOTPEOUTENSAT W/MNW NaLMEHTBT.

Ynortpeba

1. MnukoBete MELAfol ca rotoBu 3a ynotpeba. OtpexeTte ponkute MELAfol Ha xxenaHaTa gbimkuHa. 3anedaTanTe equHus
Kpan Ha oTpsi3bka, 3a [ia ce Moy4u MrukK.

2. TlokpuiTe oCcTpuTE KpauLla Ha UHCTPYMEHTUTE CbC 3aLLMTHO NpUcnocobneHne 3a MHCTPYMEHTH, 3a ia Ce Bb3npenaTcTear
npobusaHe n paspsiaBaHe.

MocTaBeTe B Nnuka NpoAyKTa, KOUTO TpsbBa Aa ce cTepunuanpa. 3anbiHeTe MakcuMym 75 % oT obema Ha nnuka.

OcTaBeTe Mexay NpoaykTa 3a CTepunusaums 1 3anedataHute Kpauiia MyuHMMarnHo pasctosiHie oT 1,5 cm, 3a fa ce ocury-
pv paBHOMEPHO [ABWXEHME Ha Bb3dyxa Mo Bpeme Ha cTepunusaumsaTa.

Mpeau 3aneyaTBaHETO OTCTPAHETE KOMKOTO Ce MOXE MOBEYe Bb3AyX OT Niuka.
3aneuvaTaiiTe Nnuka c ypes 3a 3anedyaTBaHe CbrnacHo NpPernopbKUTe Ha NPOU3BOAUTENSI.

HanbnHeTe NnMKoBeTE B XOPU3OHTAITHO NOSIOXEHNEe BbpXYy paBHa NOBBbPXHOCT, 3a Aa HE Ce HaTOoBapBaT 3anevyaTaHuTe
LeBoBe.

8. I'Ipm 3apeXxaaHeTo Ha aBTOoKNnaBsa BHUMaBanTe CTpaHute C (*)OJ'IVIO Unn CTpaHute C XxapTnua Ha pasfim4yHnuTe nNnnkose a ca
pa3nonioXxeHn eaHa cpelly gpyra.

9. [locTaBeTe NNMKOBETE U3NPABEHUN B KOLLUHULIM, KOHTEMHEPW UK CTONKM 3a honno, 3a Aa NOCTUrHETE ONTUMAITHO CyLUEHe.
BHuMaBaiTe 3a JOCTaTb4YHO pa3cTosiHME MEXAY NIMKOBETE, 3a a CE OCUIYpU paBHOMEPHO ABWXEHME Ha Bb3ayxa Nno Bpe-
Me Ha cTepunusaumsTa.

10. Ctepunuauparite nnukosete MELAfol.

11. [Mpwu oTcTpaHsiBaHETO OT aBTOKMaBa TpeTMpanTe NIMKOBETE BHMMATENHO, 3a Aa nsberHete nykHatuHu. CbxpaHasanTe
NnvMKoBeTe B 30Ha, 3alUTeHa OT CMbHYEBa CBETNIMHA, BOAA U APYrY TEYHOCTW.

12. He nsnonseante MoOKpu nnukose. [oBToOpeTe npoueca Ha CTepunmaaumsi ¢ HOB NInK.

13. 3a pa oTBOpUTE NNVKa, APBXTE 30paBo CTpaHaTa ¢ xapTusa. baBHO ApbrnHeTe cTpaHaTta ¢ nnacTmaca B nocokara, ykasaHa
OT CTpernkaTta 3a OTCTpaHsiBaHe, 3a 4a NOCTUrHeTe YUCT pe3ynTaT Npu OTCTPaHsIBaHeTo.

YKka3aHus 3a cbxpaHeHue

CoxpaHsBaviTe ponkute un nnvkoBete MELAfol npu makc. + 35 °C n makc. 70 % BRaxHOCT Ha Bb3ayxa 1 3alUUTEHMN OT
NpeKkoMepHO 3arnpallaBaHe, Bb3AyLIHO TeYeHne, Bnara u AUpeKkTHa cnbHYeBa cBeTnuHa. Mpu cnassaHe Ha Tesun ycroBusi
HensnonaesaHute ponku n nnukose MELAfol nmat cpok Ha rogHoOCT 5 roguHu OT gaTtaTta Ha NPOM3BOACTBO.
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MSXB'bpnﬂHe KaTo oTnagabkK

MaxBbpnete usnonasaHute nnukose MELAfol B 6Gutosute otnagbun. YKA3SAHUE: O603HayeTe 3ambpceHnTe NimMkoBe
MELAfol n ru naxebpnete B npeaBMAEHUTE 3a TOBa crieumarnHu otnagbum (Hanpumep B Topbu 3a GMONOrMYHO onacHu
oTnagbLm).

" MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.
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Produktnavn
MELAfol ruller og poser

Produktbeskrivelse
MELAfol ruller og poser bruges til at emballere medicinprodukter, sé de er sterile og holdes sterile, til produkterne skal bruges.

MELAfol ruller og poser til steriliseringen overholder ISO 11607-1 og EN 868-5. De er fremstillet af PET/PP copolymerfolier og
medicinsk papir. Pa overfladen af rullerne og poserne findes procesindikatorer. Efter steriliseringen med damp viser
procesindikatorerne med et farveskift fra rosa til brun, at produktet er steriliseret. BEMAERK: Farveskiftet siger ikke noget om
kvaliteten af steriliseringen.

MELAfol ruller og poser er forsynet med et LOT-nummer. Med dette nummer er det muligt at spore produktet.

Generelle henvisninger

> MELAfol ruller og poser forsegles ved en temperatur pa 170-190 °C. MELAG anbefaler en forseglingstemperatur pa
180 °C.

MELAfol ruller og poser er ikke egnet til genbrug.
Brug ikke beskadigede MELAfol ruller og poser.
Brug ikke MELAfol ruller og poser, hvis de er blevet udsat for fugt.

vvyywyy

Folg venligst de regulatoriske forskrifter for opbevaringstiden for steriliseringsmateriale (i Tyskland f.eks. DIN 58953,
Del 8 eller DGSV-retningslinjerne).

v

Vaer opmaerksom pa, at der i forbindelse med medicinsk udstyr skal ske indberetning af alle alvorlige uheld, som optrae-
der i forbindelse med produktet (f.eks. dedsfald eller en alvorlig forveerring af patientens sundhedstilstand), og som for-
mentlig er forarsaget af produktet, til producenten og de ansvarlige myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten har sin bopeel.

Anvendelse

1. MELAfol poser er feerdige til brug. Tilskaer MELAfol ruller i den gnskede leengde. Forsegl tilskeeringen i den ene ende, sa
der opstar en pose.

Beskyt skarpe ender pa instrumenterne med en instrumentbeskyttelse for at undga stik og snit.
Laeg det, der skal steriliseres, ned i posen. Sgrg for, at posen kun fyldes op til maks. 75 %.

Searg for, at der er en afstand pa mindst 1,5 cm mellem det, der skal steriliseres, og forseglingsenderne, for at sikre en ens-
artet luftstrgm under steriliseringen.

Far forsegling fiern sa meget luft som muligt fra posen.
Forsegl posen med en forseglingsmaskine iht. producentens anbefalinger.

Fyld posen vandret pa en flad overflade, sa forseglingssemmene ikke belastes.

@ N o o

Nar autoklaven fyldes, skal det kontrolleres, at enten folie- eller papirsiderne fra de forskellige poser placeres ud for hinan-
den.

9. Leeg posen pa hgjkant i kurve, containere eller folieholdere for at opna en optimal tarring. Serg for tilstraekkelig afstand mel-
lem poserne for at sikre en ensartet luftstram under steriliseringen.

10. Steriliser MELAfol poserne.

11. Handter poserne forsigtigt, nar de tages ud, da der ellers kan opsta revner. Opbevar poserne et sted, hvor de er beskyttet
mod sollys, vand og andre veesker.

12. Brug ikke poser, der er vade. Gentag steriliseringsprocessen med en ny pose.

13. Hold fast i papirsiden, nar posen abnes. Treek kunststofsiden langsomt i peelpilens retning for at opna et korrekt peelresul-
tat.

Tip til opbevaring

Opbevar MELAfol ruller og poser ved maks. + 35 °C og maks. 70 % luftfugtighed og sa de er beskyttet mod alt for meget stav,
luftstrem, fugt og direkte sollys. Overholdes disse betingelser, har ubrugte MELAfol ruller og poser en holdbarhed pa 5 ar fra
fremstillingsdatoen.
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MELAG Brugsanvisning

competence in hygiene M E LAfO|®

Bortskaffelse

Smid brugte MELAfol poser ud sammen med det almindelige husholdningsaffald. BEMAERK: Marker kontaminerede MELAfol
poser og smid dem ud som specialaffald (f.eks. i biohazardposer).

<> Geneststrale 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No.46
ﬂ 10829 Berlin Adres No: 3197520954, Akdeniz | 33020 Mersin

" MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG I PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.
DEUTSCHLAND TURKEY

BA_MELAfol_multi Rev. 0 - 22/2132 10/54



MEI.AG Kasutusjuhend

competence in hygiene MELAfO|®

Toote nimetus
MELAfoli rullpakendid ja kotid

Toote kirjeldus

MELAfoli rullpakendid ja kotid on m&eldud meditsiinitoodete pakendamiseks steriliseerimise jaoks ning sailitavad pakendatud
toodete steriilsuse kuni toodete kasutamiseni.

Steriliseerimisel kasutamiseks méeldud MELAfoli rullpakendid ja -kotid vastavad standarditele ISO 11607-1 ja EN 868-5. Need
on valmistatud PET/PP-kopolimeerkilest ja meditsiinilisest paberist. Rullpakendite ja kottide pealispinnal on
protsessiindikaatorid. Parast auruga steriliseerimist muutub protsessiindikaatorite varvus roosast pruuniks, mis naitab, et toodet
steriliseeriti. MARKUS! Varvimuutus ei naita steriliseerimise edukust.

MELAfoli rullpakendid ja kotid on varustatud partinumbriga (LOT). See number véimaldab jalgida toote teekonda.

Uldised juhised

| 2 MELAfoli rullpakendite ja kottide sulgemiskeevituse temperatuur on 170-190 °C. MELAG soovitab sulgemiskeevituse
temperatuuriks 180 °C.

MELAfoli rullpakendid ja kotid ei sobi korduvkasutuseks.
Arge kasutage MELAfoli rullpakendeid ega kotte, kui need on kahjustatud.
Arge kasutage MELAfoli rullpakendeid ega kotte, mis on juba kord niiskeks saanud.

Jargige steriliseeritud esemete sailitamisaja eeskirju (Saksamaal nt DIN 58953, osa 8 v6i DGSV juhised).

vvVvyVvVvyy

Palun arvestage, et meditsiinitoodete korral tuleb igast tootega seotud raskest vahejuhtumist (nt patsiendi surm voi ter-
visliku seisundi oluline halvenemine), mis oli oletatavalt tingitud toote kasutamisest, teatada tootjale ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohajargse liikkmesriigi padevale asutusele.

Kasutamine

1.  MELAfoli kotid on kasutusvalmis. Ldigake MELAfoli rullpakendid sobivasse pikkusesse. Keevitage 16igatud pakend Uhest
otsast kinni, et tekiks kott.

Katke instrumentide teravad otsad instrumendikaitsmega, et valtida pakendi labitorkamist voi -I6ikamist.

Pange steriliseeritavad esemed kotti. Taitke maksimaalselt 75% koti mahust.

4. Jatke steriliseeritavate esemete ja kinnikeevitatud otse vahele vahemalt 1,5 cm, et tagada steriliseerimise ajal Uhtlane 6hu-
vool.

5. Eemaldage enne kinnikeevitamist kotist niipalju 6hku kui véimalik.

6. Sulgege kott kilekeevitusseadme abil vastavalt tootja soovitustele.

7. Taitmise ajal peab kott olema tasasel pinnal horisontaalasendis, et keevisdmblust mitte koormata.

8. Autoklaavi taitmisel jalgige, et eri kottidel oleksid vastakuti mdlemal kas kile- vdi paberpooled.

9. Optimaalse kuivatuse saavutamiseks asetage kotid korvidesse, karpidesse voi kilehoidikutesse pustiselt. Jatke kottide va-

hele piisavalt vahet, et tagada steriliseerimise ajal Uhtlane dhuvool.
10. Steriliseerige MELAfoli kotid.

11. Kottide autoklaavist valjavotmisel kasitsege neid ettevaatlikult, et valtida nende rebenemist. Sailitage kotte paikesevalguse,
vee ja muude vedelike eest kaitstud kohas.

12. Arge kasutage niiskeid kotte. Korrake steriliseerimist uue kotiga.

13. Koti avamiseks hoidke kinni paberpoolest. Témmake kilepool aeglaselt maha noolega naidatud suunas, et eemaldamine
onnestuks puhtalt.

Sailitusjuhised
Sailitage MELAfoli rullpakendeid ja kotte temperatuuril maksimaalselt + 35 °C ja 6huniiskusel maksimaalselt 70% ning kaitstuna

ligse tolmu, tuuletémbuse, niiskuse ja otsese paikesevalguse eest. Nende tingimuste jargimise korral on kasutamata MELAfoli
rullpakendite ja kottide sailivusaeg 5 aastat alates tootmiskuupaevast.
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MEI'AG Kasutusjuhend
competence in hygiene MELAfO|®
Jaatmekaitlus

Visake kasutatud MELAfoli kotid olmejaétmete hulka. MARKUS! Tahistage saastunud MELAfoli kotid ja pange need selleks
ettenahtud erijdatmemahutisse (nt nakkusohtlike jaatmete kott).

" MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG I PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.
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MELAG Kayttdohjeet

competence in hygiene MELAfO|®

Tuotteen nimi
MELAfol-rullat ja -pussit

Tuotekuvaus

MELAfol-rullia ja -pusseja kaytetaan ladketieteellisten tuotteiden pakkaamiseen sterilointia varten. Ne sailyttavat pakattujen
tuotteiden steriiliyden tuotteiden kaytdn aloittamiseen saakka.

Sterilointiin tarkoitetut MELAfol-rullat ja -pussit tayttavat standardien ISO 11607-1 ja EN 868-5 vaatimukset. Ne on valmistettu
PET/PP-kopolymeerikalvosta ja ladketieteellisesta paperista. Rullien ja pussien paallipinnalla on prosessi-indikaattorit. Prosessi-
indikaattorit osoittavat hdyrysteriloinnin jalkeen vaihtamalla varia vaaleanpunaisesta ruskeaksi, etté tuote on steriloitu.

OHJE: Varin vaihtuminen ei osoita steriloinnin onnistumista.

MELAfol-rulliin ja -pusseihin on merkitty eranumero (LOT). Taman numeron avulla voidaan seurata tuotetta takautuvasti.

Yleiset huomautukset

MELAfol-rullat ja pussit saumataan 170-190 °C lampdtilassa. MELAG suosittelee saumausta 180 °C:ssa.
MELAfol-rullat ja -pussit eivat sovellu kaytettaviksi uudelleen.

Ala kayta vaurioituneita MELAfol-rullia tai -pusseja.

Ala kayta MELAfol-rullia tai -pusseja, jotka ovat kostuneet jo kerran.

Huomioi steriloitujen esineiden sailytysajasta annetut maaraykset (Saksassa esim. DIN 58953, osa 8 tai DGSV-ohjeet).

vvVvyVvyvwyy

Huomaa, etta laakintalaitteiden kaytdn yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista (esim. kuolemantapauksista ja
potilaan terveydentilan vakavasta huonontumisesta) — niiden aiheutuessa tuotteen kaytésta — on ilmoitettava valmista-
jalle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttajan ja/tai potilaan asuinpaikka sijaitsee.

Kaytto

1. MELAfol-pussit ovat kayttovalmiita. Leikkaa MELAfol-rullasta sopivan mittainen kappale. Muodosta pussi sinetéimalla leik-
kaamasi reuna.

Peita instrumenttien teravat karjet instrumenttisuojuksilla pistojen ja viiltojen valttamiseksi.
Aseta steriloitava tuote pussiin. Tayta enintaan 75 % pussin tilavuudesta.

Jata steriloitavan tuotteen ja saumattujen reunojen valiin vahintaan 1,5 cm:n etaisyys tasaisen ilmavirtauksen takaamiseksi
steriloinnin aikana.

Poista pussista ennen saumausta mahdollisimman paljon ilmaa pois.
Saumaa pussi kalibroidulla ja tarkastetulla saumauslaitteella valmistajan suositusten mukaisesti.
Tayta pussi vaakatasossa tasaisella pinnalla, jotta saumat eivat rasitu.

Huolehdi autoklaavia tayttaessasi siita, etta eri pussien kalvo- tai paperipuolet tulevat vastakkain.

© ® N o o

Sijoita pussi pystyasennossa koriin, sailioon tai kalvopitimeen optimaalisen kuivumisen varmistamiseksi. Varmista riittava
etaisyys pussien valilla tasaisen ilmavirran takaamiseksi steriloinnin aikana.

10. Steriloi MELAfol-pussi.

11. Repeédmien valttdmiseksi kasittele pusseja varovasti poistaessasi niité autoklaavista. Varastoi pussit suoralta auringonvalol-
ta, vedelta ja muilta nesteiltéa suojattuun paikkaan.

12. Ala kayta kosteita pusseja. Toista sterilointiprosessi uudelle pussille.

13. Pida pussin avaamiseksi kiinni paperipuolesta. Veda muovipuolta hitaasti pinnoitteen nuolen suuntaan, jotta se kuoriutuu
puhtaasti.

Varastointiohjeet

Varastoi MELAfol-rullat ja -pussit paikassa, jonka [dmpétila on enintdéan + 35 °C ja ilmankosteus enintdan 70 % ja joka on
suojattuna liialliselta polylta, ilmavirtaukselta, kosteudelta ja suoralta auringonvalolta. Naitd olosuhdemaarityksia noudatettaessa
kayttamattomien MELAfol-rullien ja -pussien sailyvyysaika on 5 vuotta valmistuspaivamaarasta laskien.

. WIORH | 4o Qo
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MEI.AG Kayttdohjeet

competence in hygiene M E LAfO|®
Havittaminen

Havita kaytetyt MELAfol-pussit sekajatteen mukana. OHJE: Merkitse kontaminoituneet MELAfol-pussit ja havita ne niille
varattuna erikoisjatteena (esim. biologisesti vaarallisten aineiden pusseissa).

<> Geneststrale 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No.46
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MEI.AG Notice d'utilisation

competence in hygiene MELAfO|®

Nom du produit

Rouleaux et sachets MELAfol

Description de produit

Les rouleaux et les sachets MELAfol servent a 'emballage de produits médicaux de stérilisation et maintiennent les produits
emballés stériles jusqu’a leur utilisation.

Les rouleaux et les sachets de stérilisation MELAfol correspondent aux normes ISO 11607-1 et EN 868-5. lls sont fabriqués a
partir de film en copolymére PET/PP et de papier médical. Des indicateurs de processus se trouvent a la surface des rouleaux
et des sachets. Aprés la stérilisation a la vapeur, les indicateurs de processus indiquent, par un changement de couleur du rose
au marron, que le produit a été stérilise. REMARQUE : Le changement de couleur ne renseigne pas sur le succes de la
stérilisation.

Les rouleaux et les sachets MELAfol sont munis d’'un numéro de lot (LOT). Celui-ci permet le tragage du produit.

Remarques générales

> La température de scellage pour les rouleaux et sachets MELAfol s’éléve a 170-190 °C. MELAG conseille une tempé-
rature de scellage de 180 °C.

Les rouleaux et sachets MELAfol ne conviennent pas a une réutilisation.
N'utilisez pas de rouleaux et de sachets MELAfol endommagés.

N’utilisez pas de rouleaux et de sachets MELAfol humides.

vVvyvyy

Veuillez respecter les dispositions réglementaires pour la durée de stockage de charges stériles (en Allemagne par ex.
la norme DIN 58953, partie 8 ou les lignes directrices de la DGSV).

v

Veuillez noter que, dans le cas d’un dispositif médical, tous les incidents graves qui se produisent en rapport avec le
produit (par ex. déces ou détérioration grave de I'état de santé d’un patient) et apparemment provoqués par le produit,
doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre ou I'utilisateur et/ou le patient sont en-
registrés.

Application

1. Les sachets MELAfol sont préts a 'emploi. Coupez les rouleaux MELAfol sur la longueur souhaitée. Scellez la découpe a
une extrémité pour obtenir un sachet.

Recouvrez les extrémités pointues des instruments avec une protection afin d’éviter toute perforation ou coupure.

Mettez I'objet a stériliser dans le sachet. Remplissez au maximum 75 % du volume du sachet.

P

Laissez un intervalle minimum d’1,5 cm entre I'objet a stériliser et I'extrémité du scellage afin de garantir un flux d’air homo-
géne pendant la stérilisation.

Avant le scellage, éliminez autant d’air que possible du sachet.
Scellez le sachet avec un dispositif de scellage conformément aux recommandations du fabricant.
Remplissez les sachets a I'horizontale sur une surface plate afin de ne pas charger les bords scellés.

En chargeant I'autoclave, veillez a ce que les bords du film ou du papier de différents sachets se trouvent face a face.

© ® N o o

Placez les sachets debout dans les paniers, conteneurs ou porte-films pour parvenir a un séchage optimal. Veillez a ce
qu’il y ait un écartement suffisant entre les sachets pour garantir un flux d’air régulier pendant la stérilisation.

10. Stérilisez les sachets MELAfol.

11. En retirant les sachets de I'autoclave, traitez-les avec soin pour éviter toute fissure. Stockez les sachets a un endroit proté-
gé du rayonnement solaire, de I'eau et de tout autre liquide.

12. N'utilisez aucun sachet humide. Répétez la procédure de stérilisation avec un nouveau sachet.

13. Maintenez le bord du papier pour ouvrir le sachet. Retirez lentement le bord en plastique dans la direction indiquée par la
fleche peel pour obtenir un résultat de pelage propre.

Conseils de stockage

Conservez les rouleaux et les sachets MELAfol a max. + 35 °C et a max. 70 % d’humidité et protégés de la poussiére
excessive, de flux d’air, de 'humidité et du rayonnement direct du soleil. En respectant les présentes conditions, les rouleaux et
les sachets MELAfol inutilisés sont conservables 5 ans a partir de leur date de fabrication.

. WIORH | 1o, [l
(g & KX Q & ® (e

BA_MELAfol_multi Rev. 0 - 22/2132 15/54




MEI.AG Notice d'utilisation

competence in hygiene M E LAfO|®
Elimination

Eliminez les sachets MELAfol utilisés dans les déchets ménagers. REMARQUE : Identifiez les sachets MELAfol contaminés et
évacuez-les en méme temps que les déchets spéciaux (par ex. dans des sachets Biohazard).

"< MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.
<’ Geneststralte 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No.46
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‘Ovopa mpoidvTog

PoAd kai cakouAdkia MELAfol

Mepiypa@n mTpoidévrog

Ta poAd kai Ta cakouAdkia MELAfol xpnoipyelouv 0Tn OuoKeuaoia IATPIKWY TTPOIGVTWY YIa ATTOOTEIpWON Kai diatnpouv Ta
OUOKEUOOPEVA TTPOIOVTA OTTOOTEIPWHEVA HEXPI TN XPRON TOUG.

Ta poAd kai Ta cakouAdkia MELAfol yia atmrooTteipwan avratmokpivovtal ota pdTutra ISO 11607-1 kai EN 868-5. ‘Exouv
KOaTaokeuaoTei atrd yepPpdveg cuptroAupepousg PET/PP kai 1aTpikd xapTi. ETTdvw oTa poAd Kal Ta GOKOUAGKIO UTTAPXOUV
OcikTeg dladikaaiag. MeTd Tnv atroaTeipwaon Ye atuo, ol deikteg dladikaaiag deixvouv 0TI TO TTPOIOV ATTOCTEIPWONKE HETW
aAAayng Tou xpwpatog atréd pol oe kapé. YMOAEI=H: H aAAayr xpwpartog dev UTTOdEIKVUEI TNV ETTITUXIO TNG ATTOOTEIPWONG.

Ta poAd kai Ta cakouAdkia MELAfol diaBétouv évav apiBud apTidag (LOT). O apiBudg autdg dieukoAUVEl TNV IXVNAACIUOTNTA
TOU TTPOIOVTOG.
evikég utrodeideig

> H Beppokpaaia oppdyiong yia Ta poAd kai Ta cakouAdkia MELAfol avépyetal og 170-190 °C. H MELAG ouvioTd Beppuo-
Kpagoia ogpdyiong 180 °C.

Ta poAd kai Ta oakouAdkia MELAfol dev gival katdAANAa yia eTTavaypnoipoTroinon.
Mnv xpnoipotroigite poAd kai cakouAdkia MELAfol TTou €xouv utrooTei ¢nuid.

Mnv xpnoipotroigite poAd kai cakouAdkia MELAfol TTou £xouv Bpaxei.

vVvyvyy

NGBeTE UTTOWN TIG KAVOVIOTIKEG TTPOSIAYPOPES Yia T SIGPKEID OTTOBAKEUONG OTTOOTEIPWHEVWY UANIKWY (0Tn Meppavia
.X. DIN 58953, pépog 8 1] o1 0dnyieg MKMA).

N&BeTe UTTOWN OTI, OGOV APOPA TA IATPIKA TTPOIOVTA, OPEIAETE VO SNAWVETE OTOV KATACKEUAOTH KAl OTNV apuodia apxn
TOU KPATOUG PEAOUG, OTO OTTOIO €ival EYKATETTNUEVOG O XPOTNG /Kal 0 acBevig, OAa Ta cofapd TrepioTaTika (TT.X. 84-
vaTtog A ooBapn emdeivwaon TNG KATAGTACONG TNG UYEIag Tou aoBevoug) TTou TTAPOUCIACTNKAY 0€ GUVAPTNON UE TO TTPOI-
Ov KaI Ta oTToia EVOEXOUEVWG TTPOKARBNKaV atrd To TTPoidv.

v

Xprion
1. Ta cokouAdkia MELAfol gival éToipa yia xprion. Kowte 1a poAd MELAfol o1o €mBuuntd PnKog. Z@payioTe To KOPUATI TTOU
KOWaTE OTO éva AKPO, YIa VA TTPOKUWEI £VO OOKOUAAKI.

KaAUyTe Ta aixunpd dkpa Twv £pYAAEiWV PE Eva TTPOCTATEUTIKO EPYAALIWY yIa TNV OTTOQUYT TPUTTAPATOG KAl KOWIKATOG.

TOTIOBETACTE TO AVTIKEINEVO TTPOG OTTOOTEIPWON HECQ OTO OOKOUAAKI. MepioTe €wg T0 75% TOu GYKOU OTTO TO GAKOUAAKI.

P

AvAaueca GTO QVTIKEIUEVO OTTOOTEIPWONG KAl TO anueio o@pdyiong diatnpRaTe eAdxioTn ammoéoTacn 1,5 cm yia Tn diac@daAion
OpOIGUOPPOU PEUPATOG AEPA KATA TNV ATTOOTEIPWON.

Mpiv atrd 1N o@pAyion agaipéoTe OO0 TO dUVATOV TTEPICCOTEPO QEPA YIVETAI ATTO TO COKOUAAKI.
> @payioTe TO COKOUAGKI PE PIA CUOKEUT OQPAYIONG CUP@PWVA WE TIG CUCTACEIG TOU KOTOOKEUAQTH).

epioTe T caAKOUAAKIO 0pIOVTIO ETTAVW OE A ETTITTEDN ETTIPAVEIQ, VIO VO PNV UTTOOTOUV {NUIA oI papEéG oPpAyIong.

© N o o

Kartd 10 yépiopa Tou auTokAeIoTou BeBaiwOeiTe OTI Ta CAKOUAAGKIQ €ival TOTTOBETNUEVA £TAT WOTE OI AVTIKPIOTEG TTAEUPEG BUO
B1000XIKWV CUOKEUACIWY VA EiVal EITE TTAEUPEG HEPBPAVNG €iTE TTAEUPEG XapTIOU.

9. TomoBetioTe Ta oaKoUuAdKia ae 6pBia Béon péoa oe kaAdBia, KIBWTIA A oTNPiYUOTa JEUBPAVNG, Yia va eTTITEUXOE N BEATIOTN
Enpavaon. MpoaégTe yia eTapk ardéoTAC AVAUETA OTO GAKOUAGKIA yia TN S1a0@AAICN OUOIOUOPPOU PEUPATOG aépa KaTd
TNV OTTOCTEIPWOT.

10. AtrooTeipwaoTe Ta gakouAdkia MELAfol.

11. Katd tnv agaipeon atmmd 10 AUTOKAEIOTO, PJETAXEIPICEOTE TO GAKOUAGKIO JE TTPOCOXA YIO TNV aTTOQUYH KOWiUaToG. ATToOnKeU-
OTE TO COKOUAGKIO O€ £vav XWPO TIPOCTATEUPEVO aTrod TNV €kBeon oTov AAIO, To vepod Kal GAAa uypa.

12. Mnv xpnoiyoTroigite uypd cakouAdkia. ETravaAdpeTe mn diadikacia atrooTeipwong PE éva VEO GOKOUAAKI.

13. Ta va avoiete To CAKOUAAKI, KPOTAGTE TO OTTO TNV TTAEUPd XapTioU. TpaBALTe apyd Tnv TTAACTIKA TTAEUPA TTPOG TNV
KateuBuvaon, otnv otroia deixvel To BEAOG dlaxwplouoU, yia va emTeuxXOei Eva KaBapod aTToTéEAECHa BIaXWPIGHOU.

Ymodeieig ammrodikeuong

AmroBnkeUoTe Ta poAd kail Ta cokouAdkia MELAfol o€ éwg +35 °C kal éwg 70% uypacia aépa, KOBWGS Kal TTPOCTATEUPEVA OTTO
TNV UTTEPBOAIKR OKOVN, Ta £vTova pelpaTa aépa, TNV Uypaaia Kal Tnv atreuBeiag €kBean aTov AAI0. TNPWVTAG TIG CUVBNKEG
QAUTEG, T aXPNaIJoTToiNTa POAG Kal cakouAdkia MELAfol £xouv didpkeia {wrg 5 xpovia atd TNV NUEPOPNVIQ KATACOKEUNG.
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AloBéteTe Ta XpnoiyoTToinuéva aakouAdkia MELAfol ota oikiokd atroppipparta. YIIOAEIZH: Na emmionuaiveTe Ta JoAuopéva
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MEI.AG Istruzioni per l'uso

competence in hygiene MELAfO|®

Nome del prodotto
Rotoli e buste MELAfol

Descrizione del prodotto

| rotoli e le buste MELAfol servono per I'imballaggio di prodotti medicali per la sterilizzazione e mantengono i prodotti sterili fino
al momento dell’'utilizzo.

| rotoli e le buste MELAfol per la sterilizzazione sono conformi alle norme ISO 11607-1 e EN 868-5. Sono realizzati con pellicole
di copolimero PET/PP e carta medica. Sulla superficie dei rotoli e delle buste si trovano gli indicatori di processo. Dopo la
sterilizzazione con vapore, gli indicatori di processo cambiano colore da rosa a marrone, segnalando cosi che il prodotto & stato
sterilizzato. AVVISO: La variazione di colore non € un indicatore del risultato della sterilizzazione.

| rotoli e le buste MELAfol sono contrassegnati con un numero di lotto (LOT). Questo numero consente di tracciare il prodotto.

Indicazioni generali

| 2 La temperatura di sigillatura per i rotoli e le buste MELAfol € di 170-190 °C. MELAG raccomanda una temperatura di si-
gillatura di 180 °C.

| 2 | rotoli e le buste MELAfol non sono adatti al riutilizzo.

> Non usare rotoli e buste MELAfol danneggiati.

> Non usare i rotoli e le buste MELAfol se si sono bagnati.

> Osservare i regolamenti sulla durata di stoccaggio del materiale sterile (in Germania ad es. la norma DIN 58953, parte
8 o le linee guida DGSV).

| 2 Tutti gli incidenti gravi legati all’'uso dei dispositivi medicali (come i casi di morte o serio peggioramento delle condizioni
di salute di un paziente), eventualmente imputabili al prodotto, devono essere segnalati al costruttore e all’ente respon-
sabile dello Stato membro in cui si trovano 'utente e il paziente.

Utilizzo

1. Le buste MELAfol sono pronte per I'uso. Tagliare i rotoli della lunghezza desiderata. Sigillare il taglio su un’estremita per ot-
tenere una busta.

Coprire i bordi taglienti e appuntiti degli strumenti con una protezione, per evitare che danneggino la busta.

Inserire nella busta il materiale da sterilizzare. Riempire la busta fino al massimo al 75 % del volume.

P

Lasciare tra il materiale da sterilizzare e le estremita sigillate una distanza minima di 1,5 cm, per garantire una corrente d'a-
ria uniforme durante la sterilizzazione.

Rimuovere tutta |'aria possibile dalla busta prima della sigillatura.
Sigillare la busta con un apposito apparecchio, secondo le raccomandazioni del costruttore.

Riempire la busta in posizione orizzontale su una superficie piana, per non caricare i cordoni di sigillatura.

© N o o

Durante il carico dell'autoclave, assicurarsi che i lati di pellicola o di carta di diverse buste siano disposti uno di fronte all’al-
tro.

9. Posizionare la busta di taglio nei cestelli, nei container o nelle rastrelliere per ottenere un’asciugatura ottimale. Assicurarsi
che ci sia la giusta distanza tra le buste, per garantire una corrente d'aria uniforme durante la sterilizzazione.

10. Sterilizzare le buste MELAfol.

11. Durante I'estrazione dall’autoclave, trattare le buste con cautela per evitare di strapparle. Conservare le buste in un luogo
protetto dalla luce del sole, dall’acqua e da altri liquidi.

12. Non utilizzare buste bagnate. Ripetere il processo di sterilizzazione con una nuova busta.

13. Durante I'apertura della busta tenere fermo il lato di carta. Tirare lentamente il lato di plastica nella direzione indicata dalla
freccia per ottenere un peeling pulito.

Istruzioni di conservazione

Conservare i rotoli e le buste MELAfol a una temperatura massima di + 35 °C e un’umidita massima del 70 %, in un luogo
protetto da polvere, correnti d’aria, umidita e luce solare diretta. Se si rispettano queste condizioni, i rotoli e le buste MELAfol
non utilizzati hanno una durata di 5 anni dalla data di produzione.
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competence in hygiene MELAfO|®
Smaltimento

Smaltire le buste MELAfol usate tra i rifiuti domestici. AVVISO: Contrassegnare la busta MELAfol contaminata e smaltirla con i
rifiuti speciali (ad es. nelle buste Biohazard).
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MEI.AG LietoSanas pamaciba

competence in hygiene MELAfO|®

Produkta nosaukums

MELAfol rulli un maisini

Produkta apraksts

MELAfol rulli un maisini ir paredzéti medicinas iericu iepakoSanai pirms sterilizacijas, un tie saglaba ieslégto produktu sterilitati
[1dz pat izmantoSanas bridim.

Sterilizacijai paredzétie MELAfol rulli un maisini atbilst standartam ISO 11607-1 un EN 868-5. Tie ir izgatavoti no PET/PP
kopoliméra pléves un mediciniska papira. Uz rullu un maisinu virsmas atrodas procesa indikatori. Procesa indikatoru krésa péc
sterilizacijas ar tvaiku mainas no sartas uz briinu, $adi paradot, ka produkts ir ticis sterilizéts. NORADE. Krasas maina nelau;
izdartt secinajumus par sterilizacijas rezultatu.

Uz MELAfol rulliem un maisiniem ir LOT numurs. Sis numurs palidz izsekot produktu.

Visparéjas norades

4 MELAfol rullu un maisinu aizkausé8anas temperatara ir 170-190 °C. MELAG iesaka 180 °C aizkausé$anas temperata-
ru.

> MELAfol rulli un maisini nav paredzéti atkartotai izmantoSanai.

> Nelietojiet bojatus MELAfol rullus un maisinus.

> Nelietojiet MELAfol rullus un maisinus, kas vienreiz ir kluvusi mitri.

> Attieciba uz sterila materiala uzglabaSanas ilgumu nemiet véra normativo dokumentu datus (Vacija, piem., DIN 58953,

8. dala vai DGSV vadlinijas).

| 2 Nemiet véra, ka par jebkadiem nopietniem negadijumiem, kas konstatéti saistiba ar medicinisku ierici (pieméram, navi
vai nopietnu pacienta veselibas pasliktinaSanos) un kurus varétu bat izraisijusi ST ierice, ir jazino razotajam un kompe-
tentajai tas dalibvalsts iestadei, kura dzivo lietotajs un/vai pacients.

LietoSana

1. MELAfol maisini ir gatavi lietoSanai. Nogrieziet no MELAfol rulla vajadzigo garumu. Viena gala aizkauséjiet griezuma malu,
lai izveidotos maisins.

Asos instrumentu galus nosedziet ar instrumentu aizsargiem, lai izvairitos no caurdurSanas un iegriezumiem.

levietojiet sterilizéjamos objektus maisina. Piepildiet ne vairak ka 75 % no maisina tilpuma.

4. Starp sterilizéjamo objektu un aizkauséjamam malam atstajiet vismaz 1,5 cm atstarpi, lai sterilizacijas laikd nodroSinatu
vienmérigu gaisa plasmu.

5. Pirms aizkauseéSanas izvadiet no maisina tik daudz gaisa, cik vien tas ir iesp&jams.

6. Aizkauségjiet maisinu ar aizkausé3anas ierici atbilstoSi razotaja ieteikumiem.

7. Piepildiet maisinus, horizontali novietojot uz lidzenas virsmas, lai nenoslogotu aizkauséjamas Suves.

8. Piekraujot autoklavu, raugieties, lai atseviSko maisinu pléves vai papira puses neatrastos viena pret otru.

9. Lai zavesana batu optimala, vertikali ievietojiet maisinus grozos, konteineros vai pléves stativos. Uzmaniet, lai starp maisi-

niem batu pietiekams atstatums, kas sterilizacijas laikd nodroSinas vienmeérigu gaisa plusmu.
10. Sterilizéjiet MELAfol maisinus.

11. lznemot maisinus no autoklava, rikojieties uzmanigi, lai izvairitos tos ieplést. Uzglabajiet maisinus vieta, kas ir pasargata
saules gaismas, tdens un citiem Skidrumiem.

12. Neizmantojiet mitrus maisinus. Atkartojiet sterilizacijas procesu ar jaunu maisinu.

13. Lai atvertu maisinu, stingri turiet aiz papira malas. Lai iegutu glitu atvérSanas rezultatu, lenam noplésiet bultinas virziena to
maisina dalu, kas sastav no plastmasas pléves.

Uzglabasanas norades

Uzglabajiet MELAfol rullus un maisinus maks. + 35 °C temperattira un maks. 70 % gaisa mitruma apstaklos, pasargajot no
parmérigiem putekliem, gaisa plismas, mitruma un tieSas saules gaismas. levérojot Sos noteikumus, nelietotus MELAfol rullus
un maisinus var uzglabat 5 gadus péc razo$anas datuma.
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Lietos s pamaciba
ME!'.&& cosane MELAfol®
Utilizacija

Lietotus MELAfol maisinus izmetiet majsaimniecibas atkritumos. NORADE. lemarkgjiet kontamingtos MELAfol maisinus un
likvidéjiet tos Sim nolikam paredzétajos specialajos atkritumos (piem., bistamo bioatkritumu maisinos).
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MEI,AG Naudojimo instrukcija

competence in hygiene MELAfO|®

Gaminio pavadinimas

-,MELAfol" ritinéliai ir maiseliai

Gaminio aprasymas

»MELAfol“ ritinéliai ir maiSeliai skirti supakuoti sterilizuojamus medicinos gaminius ir iki jy panaudojimo islaiko tinkamg
supakuoty gaminiy steriluma.

- MELAfol“ sterilizavimo ritinéliai ir maiseliai atitinka ISO 11607-1 ir EN 868-5 standartus. Jie pagaminti i§ PET / PP kopolimero
plévelés ir medicininio popieriaus. Ant ritinéliy ir maiseliy pavirSiaus yra proceso indikatoriai. Po sterilizacijos garais proceso
indikatorius, pasikeitus spalvai, i$ rozinés tampa rudu, nes gaminys buvo sterilizuotas. PASTABA: spalvos pasikeitimas
nenurodo, ar sterilizacija buvo sékminga.

,MELAfol" ritinéliai ir maieliai paZyméti partijos numeriu (LOT). Sis numeris leidZia atsekti gamin;.

Bendrieji nurodymai

| 2 LMELAfol“ ritinéliy ir maiSeliy sandarinimo temperatira yra 170-190 °C. MELAG rekomenduoja taikyti 180 °C sandarini-
mo temperatarg.

| 2 LMELAfol“ ritinéliai ir maiSeliai neskirti naudoti pakartotinai.

> Nenaudokite pazeisty ,MELAfol* ritinéliy ir maiSeliy.

> Nenaudokite bent kartg sudrékusiy ,MELAfol” ritinéliy ir maiseliy.

> Laikykités reglamentuojanciy steriliy priemoniy laikymo trukmés nurodymy (pvz., Vokietijoje DIN 58953 8 dalies arba
DGSV gairiy).

| 2 Atkreipkite démesj | tai, kad apie visus rimtus incidentus (pvz., paciento mirtj ar rimtg sveikatos pablogéjima), kurie jvy-

ko naudojant medicinos prietaisg ir kuriuos galéjo sukelti produktas, privalo bati informuotas jo gamintojas ir valstybés
narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentinga institucija.
Naudojimas

1. ,MELAfol“ maiSeliai yra paruosti naudojimui. Sukarpykite ,MELAfol ritinélius j norima ilgj. Sulydykite kirpimo krastg, kad
gautysi maiselis.

Vengiant jddrimy ir jpjovimy, astrius instrumenty krastus uzdenkite instrumenty apsaugomis.

|dékite sterilizuojamus gaminius j maiSelj. UZpildykite maiselj ne daugiau kaip iki 75 % tdrio.

P

Tarp sterilizuojamy gaminiy ir sulydyto krasto palikite bent 1,5 cm atstuma, taip uztikrindami tolygig oro cirkuliacijg steriliza-
vimo metu.

Prie§ sandarindami paSalinkite i§ maiSelio kaip galima daugiau oro.
Sandarinkite maiSelj sulydymo prietaisu, atitinkanciu gamintojo rekomendacijas.
Pildykite maiSelj horizontaliai, ant ploks¢io pavirSiaus, kad nebdty apkraunamos sulydytos sillés.

Uzpildydami autoklava jsitikinkite, kad atskiry mais$eliy pusés viena j kitg yra nukreiptos arba popierine, arba plévelés puse.

© ® N o o

Tam, kad maiSeliai optimaliai iSdzitty, dékite juos j krepSius, talpyklas arba folijos laikiklius vertikaliai. Uztikrinkite tarp
maiseliy pakankamg atstuma, kad sterilizavimo metu bty tolygi oro srové.

10. Sterilizuokite ,MELAfol* maiSelius.

11. Atsargiai iSimkite maiSelius iS autoklavo, kad jie nesuplysty. Laikykite maiSelius nuo saulés Sviesos, vandens ir kity skysciy
apsaugotoje vietoje.

12. Nenaudokite Slapio maiSelio. Pakartokite sterilizacijg naudodami naujg maisel;.

13. Norédami atidaryti, suimkite popierine maiselio puse ir, kad pavykty Svariai nulupti, rodyklés kryptimi létai traukite plastikine
puse.

Laikymo nurodymai

Laikykite ,MELAfol" ritinélius ir maiSelius daug. +35 °C ir esant daug. 70 % oro drégniui bei nuo pernelyg didelio dulkiy kiekio,
skersvéjo, drégmeés ir tiesioginiy saulés spinduliy apsaugotoje vietoje. Laikantis $iy sglygy, nepanaudoty ,MELAfol* maiseliy ir
ritinéliy galiojimo laikas yra 5 metai nuo gamybos datos.

‘
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MEI,AG Naudojimo instrukcija

competence in hygiene M E LAfO|®
Salinimas

Panaudotus ,MELAfol“ maiSelius iSmeskite kartu su buitinémis atliekomis. PASTABA: pazymékite uzterstus ,MELAfol*
maiselius ir iSmeskite juos su specialios paskirties atliekomis (jdéje pvz., j biologiSkai pavojingy atlieky maiselius).
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MELAG Gebruiksaanwijzing

competence in hygiene MELAfO|®

Productnaam
MELAfol rollen en zakken

Productbeschrijving

MELAfol rollen en zakken Productbeschrijving worden gebruikt om medische producten te verpakken voor sterilisatie en om de
steriliteit van de bijgevoegde producten te behouden totdat ze worden gebruikt.

De MELAfol rollen en zakken voor sterilisatie voldoen aan ISO 11607-1 en EN 868-5. Ze zijn gemaakt van PET/PP-
copolymeerfilms en medisch papier. Er bevinden zich procesindicatoren op het oppervlak van de rollen en zakken. Na
stoomsterilisatie veranderen de procesindicatoren van roze naar bruin om aan te geven dat het product is gesteriliseerd.
TIP: De kleurverandering zegt niets over het succes van de sterilisatie.

MELAfol rollen en zakken zijn voorzien van een batchnummer (LOT). Dit nummer maakt het mogelijk om het product te
traceren.

Algemene instructies

» De sealtemperatuur voor MELAfol rollen en zakken is 170-190 °C. MELAG adviseert een sealtemperatuur van 180 °C.
> De MELAfol rollen en zakken zijn niet geschikt voor hergebruik.

» Gebruik geen beschadigde MELAfol rollen en zakken.

> Gebruik geen MELAfol rollen en zakken die nat zijn geworden.

» Neem de regeltechnische voorwaarden voor de opslagduur van sterielgoed (in Duitsland bijv. DIN 58953, deel 8 of de

DGSV-richtlijnen) in acht.

» Bedenk dat bij een medisch product alle in relatie tot het product opgetreden ernstige incidenten (bijv. overlijden of een
ernstige achteruitgang van de gezondheidstoestand van een patiént) die vermoedelijk door het product veroorzaakt
zZijn, aan de fabrikant en aan de verantwoordelijke autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woon-
achtig is, moeten worden gemeld.

Gebruik

1. MELAfol zakken zijn klaar voor gebruik. Snijd MELAfol rollen op de gewenste lengte. Seal het uitgesneden stuk aan een
uiteinde om een zak te maken.

Bedek scherpe uiteinden van instrumenten met een instrumentbeschermer om insteken en snijwonden te voorkomen.
Plaats de te steriliseren artikelen in de zak. Vul maximaal 75% van het zakvolume.

Laat een minimale afstand van 1,5 cm tussen de te steriliseren artikelen en de gesealde uiteinden om een gelijkmatige
luchtstroom tijdens de sterilisatie te garanderen.

Verwijder voor het sealen zoveel mogelijk lucht uit de zak.
Sluit de zak af met een sealapparaat volgens de aanbevelingen van de fabrikant.
Vul de zakken horizontaal op een vlakke ondergrond om te voorkomen dat de sealnaden worden belast.

Zorg er bij het laden van de autoclaaf voor dat de folie- of papierzijden van verschillende zakken naar elkaar gericht zijn.

© @ N o o

Plaats de zakken rechtop in manden, containers of foliehouders om een optimale droging te bereiken. Zorg voor voldoende
ruimte tussen de zakken om een gelijkmatige luchtstroom tijdens de sterilisatie te garanderen.

10. Steriliseer de MELAfol-zakken.

11. Ga voorzichtig om met de zakken wanneer u ze uit de autoclaaf haalt om scheuren te voorkomen. Bewaar de zakken op
een plaats uit de buurt van zonlicht, water en andere vloeistoffen.

12. Gebruik geen natte zakken. Herhaal het sterilisatieproces met een nieuwe zak.

13. Houd de papieren kant vast om de zak te openen. Trek langzaam de kunststof kant eraf in de richting waarin de peel-pijl
wijst om een schoon peel-resultaat te krijgen.

Bewaarinstructies

Bewaar MELAfol rollen en zakken bij max. + 35 °C en max. 70% luchtvochtigheid en beschermd tegen overmatig stof,
luchtstroom, vocht en direct zonlicht. Als aan deze voorwaarden wordt voldaan, hebben ongebruikte MELAfol-rollen en -zakken
een houdbaarheid van 5 jaar vanaf productiedatum.

35°C WIORH 4. <l
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MELAG Gebruiksaanwijzing
competence in hygiene MELAfO|®
Afvalverwerking

Gooi gebruikte MELAfol zakken weg met het huisvuil. TIP: Label besmette MELAfol-zakken en gooi ze weg bij het speciale
afval (bijv. in zakken voor biologisch gevaarlijk materiaal).

" MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG I PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.
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MELAG Bruksanvisning

competence in hygiene MELAfO|®

Produktnavn
MELAfol ruller og poser

Produktbeskrivelse

MELAfol ruller og poser for pakking av medisinsk utstyr for sterilisering og opprettholdt sterilitet i de forpakkede produktene til de
tas i bruk.

MELAfol ruller og poser for sterilisering oppfyller kravene i ISO 11607-1 og EN 868-5. De er laget i PET/PP kopolymere folier og
medisinsk papir. Overflaten av rullene/posene har prosessindikatorer. Etter dampsterilisering angir prosessindikatorene med et
fargeskift fra rosa til brun at produktet ble sterilisert. NOTAT: At fargen skifter betyr imidlertid ikke at steriliseringen var vellykket.

MELAfol ruller og poser har et batch-nummer (LOT). Dette nummeret gjgr det mulig & spore produktet i prosessen.

Generelle anvisninger

> Forseglingstemperaturen for MALAfol ruller og poser er 170-190 °C. MELAG anbefaler en forseglingstemperatur pa
180 °C.

MELAfol ruller og poser er ikke ment for flergangs bruk.
Bruk aldri MELAfol ruller og poser med feil eller skader.

Bruk aldri MELAfol ruller og poser som er/har veert fuktige.

vvyywyy

Overhold reglene som gjelder for oppbevaring av sterilgods (i Tyskland er det f.eks. DIN 58953, del 8 eller DGSV-
retningslinjer).

> Veer oppmerksom pa at dersom det oppstar alvorlige hendelser (f.eks. dedsfall eller en alvorlig forverring av
helsetilstanden til en pasient) som formodentlig ble forarsaket av produktet, ma dette meldes til produsenten og til
ansvarlig myndighet i landet hvor bruker og/eller pasienten bor.

Bruk

1. MELAfol poser er klare for bruk. MELAfol ruller klippes til i gnsket lengde. Forsegl rullavsnittet i en ende, for & lage en pose.
Dekk til skarpe kanter pa instrumentene for & hindre innstill og kutt.

Legg godset som skal steriliseres i posen. lkke fyll posen mer en 75 %.

v N

La det veere 1,5 cm avstand mellom steriliseringsgodset og forseglingen for & sikre jevn luftstrem mens steriliseringen
pagar.

Fjern sa& mye luft som mulig fra posen far den forsegles.

Forsegl posen med en forseglingsmaskin pa slik mate som produsenten anbefaler.

Legg posen pa et flatt underlag og fyll den horisontalt sa forseglingene ikke belastes.

Nar autoklaven fylles skal enten folie- eller papirsidene pa posene ligge mot hverandre.

® © N o o

Plasser posene pa haykant i kurv, beholder eller folieholder for best mulig terking. Pass pa a ha tilstrekkelig avstand
mellom posene, sa luften kan sirkulere godt mens steriliseringen pagar.

10. Steriliser MELAfol posen.

11. Handter posene forsiktig etter steriliseringen sa de ikke far rifter. Under oppbevaring skal posene ikke utsettes for sollys,
vann eller andre veesker.

12. Bruk aldri poser som er vate. Gjenta steriliseringsprosessen med en ny pose.

13. Hold i papirsiden av posen for & apne den. Trekk plastsiden langsom i pilens retning for korrekt apning av peelingen.

Oppbevaring

MELAfol ruller og poser skal lagres ved maks. + 35 °C og maks. 70 % luftfuktighet, beskyttet mot trekk, stev, fuktighet og direkte
sol. Nar disse betingelsene overholdes, har MELAfol ruller og poser holdbarhetstid pa 5 ar fra produksjonsdato.

. WIORH | 4 Qo
[ &% K QO & ® (e

Avfallsdeponering

Brukte MELAfol poser kastes som restavfall. NOTAT: Kontaminerte MELAfol poser skal merkes og kastes som spesialavfall
(mikrobiologisk risiko).
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MEI.AG Instrukcja uzywania

competence in hygiene MELAfO|®

Nazwa produktu
Rolki i torebki MELAfol

Opis produktu

Rolki i torebki MELAfol stuzg do pakowania wyroboéw medycznych do sterylizacji i utrzymujg sterylno$¢ zapakowanych w nie
produktéw az do momentu ich uzycia.

Rolki i torebki MELAfol do sterylizacji spetniajg wymagania norm ISO 11607-1 i EN 868-5. Wykonane s3 z folii z kopolimerow
PET/PP i papieru medycznego. Na powierzchni rolek i torebek znajduja sie wskazniki procesu. Po sterylizacji parowej wskazniki
procesu zmieniajg kolor z rézowego na brgzowy, ktéry oznacza, ze produkt zostat wyjatowiony. INFORMACJA: Zmiana koloru
nie jest w zaden sposob zwigzana ze skutecznoscia sterylizaciji.

Rolki i torebki MELAfol majg naniesione numery partii (LOT). Numer ten umozliwia identyfikowalno$¢ produktu.

Informacje ogéine

| 2 Temperatura zgrzewania rolek i torebek MELAfol wynosi 170-190°C. MELAG zaleca ustawienie temperatury zgrzewa-
nia 180°C.

> Rolki i torebki MELAfol przeznaczone sg do uzytku jednorazowego.

> Nie nalezy uzywac¢ uszkodzonych rolek i torebek MELAfol.

> Nie nalezy uzywac rolek i torebek MELAfol, ktdre zostaty zamoczone.

> Nalezy przestrzega¢ wytycznych regulacyjnych dotyczgcych okresu przechowywania przedmiotu sterylizacji (w Niem-

czech np. DIN 58953, czes$¢ 8 lub instrukcje DGSV).

| 2 Nalezy zwréci¢ uwage, ze w przypadku wyrobu medycznego wszystkie powazne w skutkach zdarzenia, ktére wystgpity
w zwigzku z produktem (np. przypadek zgonu lub powazne w skutkach pogorszenie stanu zdrowia pacjenta) i ktére
przypuszczalnie zostaty spowodowane przez wyréb, muszg zosta¢ zgtoszone producentowi oraz wiasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent zamieszkuje na state.

Uzycie

1. Torebki MELAfol sg gotowe do uzytku. Odcig¢ z rolki MELAfol pasek o wymaganej dtugosci. Zgrzac¢ ciecie na jednym kon-
cu, aby uzyskac¢ torebke.

Zakrywac ostre konce instrumentéw ochraniaczem, aby zapobiec przektuwaniu i przecinaniu folii.

Wiozy¢ do torebki materiaty, ktére majg zosta¢ wyjatowione. Napetnia¢ torebke maksymalnie do 75% jej objetosci.

P

Zachowac¢ miedzy sterylizowanym materiatem a zgrzewanymi koncami co najmniej 1,5 cm odstepu, aby zapewni¢ réwno-
mierny przeptyw powietrza podczas sterylizacji.

Przed zgrzewaniem usung¢ z torebki jak najwiecej powietrza.
Zgrzac torebke za pomocg zgrzewarki, postepujac wedtug instrukcji producenta.
Napeti¢ torebke poziomo na ptaskiej powierzchni, aby nie obcigza¢ zgrzewow.

Podczas fadowania autoklawu uwazag¢, aby strony foliowe lub papierowe réznych torebek byty skierowane do siebie.

© ® N o o

Utozy¢ torebki pionowo w koszach, pojemnikach lub uchwytach folii, aby dobrze wyschty. Miedzy torebkami muszg by¢ za-
chowane odlegtosci wystarczajgce do zapewnienia rwnomiernego przeptywu powietrza w trakcie sterylizacji.

10. Wysterylizowa¢ torebki MELAfol.

11. Zachowac ostroznos¢ podczas wyjmowania torebek z autoklawu, aby ich nie rozerwa¢. Umiesci¢ torebki w miejscu chro-
nionym przed dziataniem Swiatta stonecznego oraz wody i innych cieczy.

12. Nie uzywaé mokrych torebek. Powtorzy¢ proces sterylizacji z nowg torebka.

13. Podczas otwierania torebki przytrzymac strone papierowg. Pociggng¢ powoli strone z tworzywa sztucznego w kierunku,
w ktorym wskazuje strzatka odrywania, aby uzyska¢ porzadny efekt odrywania.

Warunki sktadowania

Rolki i torebki MELAfol nalezy sktadowa¢ w temperaturze maks. 35°C i wilgotnosci powietrza maks. 70% w miejscu chronionym
przed dziataniem silnego strumienia powietrza oraz nadmiaru pytu, wilgoci i bezposredniego swiatta stonecznego. Okres
przydatnosci rolek i torebek MELAfol sktadowanych w takich warunkach wynosi 5 lat od daty produkgiji.

Ygg :E %7ORH ?4/‘ /\%+/<\ ® @ @ c €
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MEI.AG Instrukcja uzywania

competence in hygiene M E LAfO|®

Utylizacja

Uzywane torebki MELAfol mogg by¢ wyrzucane wraz z odpadami komunalnymi. INFORMACJA: Zanieczyszczone torebki
MELAfol nalezy oznakowac i zutylizowac¢ jako odpady niebezpieczne (np. w workach z symbolem zagrozenia biologicznego).

<> Geneststrale 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No.46
ﬂ 10829 Berlin Adres No: 3197520954, Akdeniz | 33020 Mersin
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MEI.AG Instrugoes de utilizagao

competence in hygiene MELAfO|®

Nome do produto
Rolos e sacos MELAfol

Descricao do produto

Os rolos e sacos MELAfol destinam-se ao embalamento de produtos médicos previstos para esterilizagéo e conservam a
esterilidade total dos produtos neles contidos até serem utilizados.

Os rolos e sacos MELAfol para esterilizagdo estdo em conformidade com as normas ISO 11607-1 e EN 868-5. Sao feitos em
peliculas de copolimero PET/PP e papel para uso medicinal. Na superficie dos rolos e sacos encontram-se indicadores de
processamento. Apos a esterilizagdo com vapor, os indicadores de processamento indicam que o produto foi esterilizado
mediante uma mudanca de cor, de rosa para castanho. INDICAGAO: a alteragéo de cor ndo é indicativa do éxito da
esterilizagao.

Os rolos e sacos MELAfol contém um numero de lote (LOT). Este nimero permite rastrear o produto.

Indicagoes gerais

» A temperatura de selagem para os rolos e sacos MELAfol compreende 170-190 °C. A MELAG recomenda uma tempe-
ratura de selagem de 180 °C.

| 2 Os rolos e sacos MELAfol ndo sédo adequados para reutilizagéo.

> Nao utilize rolos e sacos MELAfol danificados.

» N&o utilize rolos e sacos MELAfol ja himidos.

| 2 Respeite as regulamentagdes relativas a duragdo de armazenamento de material estéril (na Alemanha, p. ex.,
DIN 58953, Parte 8 ou as diretrizes DGSV).

> Note que qualquer incidente grave relacionado com um produto médico (p. ex., morte ou agravamento do estado de
saude de um paciente) que possa ter sido causado pelo produto deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades
competentes do Estado-Membro, onde o utilizador e/ou o paciente reside.

Utilizagao

1. Os sacos MELAfol estéo prontos para utilizagdo. Corte os rolos MELAfol no comprimento desejado. Para obter um saco,
sele uma extremidade do recorte.

2. Cubras as arestas vivas dos instrumentos com uma protec¢ao propria para instrumentos, por forma a evitar perfuragdes e
cortes.

3. Coloque o material a esterilizar no saco. Encha o saco até, no maximo, 75 % do seu volume.

P>

Entre o material a esterilizar e as extremidades seladas, deixe uma distancia minima de 1,5 cm, a fim de assegurar um flu-
xo de ar regular durante a esterilizagéo.

Antes da selagem, remova tanto ar quanto possivel do saco.
Sele o saco com um aparelho de selagem, em conformidade com as recomendacbes do fabricante.

Encha o saco na horizontal numa superficie plana, para ndo sobrecarregar as costuras de selagem.

© N o o

Ao carregar o autoclave, certifique-se de que o lado da pelicula de um saco néo fica de frente para o lado do papel de um
saco diferente.

9. Coloque os sacos de pé, em cestos, contentores ou suportes de peliculas, a fim de obter uma secagem perfeita. Garanta
uma distancia suficiente entre os sacos, a fim de assegurar um fluxo de ar regular durante a esterilizagao.

10. Esterilize os sacos MELAfol.

11. Quando remover os sacos do autoclave, manuseie-os com cuidado, para ndo os rasgar. Guarde os sacos numa area pro-
tegida da luz solar, agua e outros fluidos.

12. Nao utilize sacos molhados. Repita o processo de esterilizagdo com um saco novo.

13. Para abrir 0 saco, segure firmemente no lado do papel. Puxe lentamente o lado do plastico na diregéo da seta para deslo-
car, a fim de deslocar sem rasgar.

Indicag6ées de armazenamento

Armazene os rolos e sacos MELAfol a, no max., + 35 °C e 70 % de humidade do ar e protegidos contra poeiras, correntes de ar
e humidade excessivas e exposigdo direta a luz do sol. Estando reunidas estas condigdes, os rolos e sacos MELAfol ndo
utilizados tém um prazo de validade de 5 anos a partir da data de fabrico.
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Eliminacgao

Elimine os sacos MELAfol utilizados no lixo doméstico. INDICAGAO: identifique os sacos MELAfol contaminados e elimine-os
no lixo especial previsto para o efeito (p. ex., em sacos de lixo de risco biolégico).

<’ Geneststrale 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No.46
ﬂ 10829 Berlin Adres No: 3197520954, Akdeniz | 33020 Mersin
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MEI.AG Instructiuni de utilizare

competence in hygiene MELAfO|®

Denumire produs
Role si pungi MELAfol

Descrierea produsului

Rolele si pungile MELAfol folosesc la ambalarea produselor medicale pentru sterilizare si mentin sterilitatea produselor incluse
pana la utilizarea acestora.

Rolele si pungile MELAfol pentru sterilizare corespund standardelor ISO 11607-1 si EN 868-5. Acestea sunt produse din folii din
copolimer PET/PP si hartie medicald. Pe suprafata rolelor si a pungilor se afla indicatorii de proces. Dupa sterilizarea cu abur,
indicatorii de proces arata printr-o schimbare a culorii de la roz la maro, faptul ca produsul a fost sterilizat.

INDICATIE: Schimbarea culorii nu ofera informatii despre succesul sterilizarii.

Rolele si pungile MELAfol sunt prevazute cu un numar de LOT. Acest numar faciliteaza trasabilitatea produsului.

Instructiuni generale

| 2 Temperatura de sigilare pentru rolele si pungile MELAfol este de 170-190 °C. MELAG recomanda o temperatura de
sigilare de 180 °C.

| 2 Rolele si pungile MELAfol nu sunt adecvate pentru refolosire.

> Nu utilizati role si pungi MELAfol deteriorate.

> Nu utilizati role si pungi MELAfol care au devenit umede.

| 2 Va rugam sa respectati prevederile regulamentare pentru durata de sterilizare a produsului steril (in Germania, de ex.,
DIN 58953, Partea 8 sau directivele DGSV).

| 2 Va rugam sa luati in considerare faptul ¢, in cazul unui produs medical, toate incidentele grave aparute aferente
produsului (de ex., deces sau o inrautatire semnificativa a starii de sanatate a unui pacient), care se presupune a fi fost
cauzate de catre produs, trebuie raportate producatorului si autoritatilor competente ale statului membru in care
utilizatorul si/sau pacientul locuiesc.

Utilizare

1. Pungile MELAfol sunt pregatite de utilizare. Taiati rolele MELAfol la lungimea dorita. Sigilati taietura la un capat pentru a
obtine o punga.

Acoperiti capetele ascutite ale instrumentelor cu o protectie pentru instrumente pentru a evita intepaturile si taieturile.

Asezati produsul care trebuie sterilizat in punga. Umpleti la maxim 75 % din volumul pungii.

4. Lasati intre produsul care trebuie sterilizat si capetele sigilate o distanta de minim 1,5 cm, pentru a asigura un curent de aer
uniform n timpul sterilizarii.

5. Inainte de sigilare, indepartati cat de mult aer posibil din punga.

6. Sigilati punga cu un aparat de sigilare conform recomandarilor producatorului.

7. Umpleti pungile orizontal pe o suprafaté plata, pentru a nu incarca imbinarile sigilate.

8. Acordati atentie la incarcarea autoclavei ca partile din folie sau din hartie ale pungilor diferite nu se afla una in fata

celeilalte.

9. Asezati pungile vertical in cosuri, containere sau suporturi de folie, pentru a obtine o uscare optima. Acordati atentie unei
distante suficiente ntre pungi, pentru a asigura un curent de aer uniform in timpul sterilizarii.

10. Sterilizati pungile MELAfol.

11. Manevrati pungile cu atentie Tn momentul indepartarii din autoclava pentru a evita fisurile. Depozitati pungile intr-o zona
protejata de lumina soarelui, de apa si de alte lichide.

12. Nu utilizati pungi umede. Repetati procesul de sterilizare cu o punga noua.

13. Pentru deschiderea pungii tineti ferm de partea de hartie. Trageti partea de plastic incet in directia indicata de sageata de
desfacere pentru a obtine un rezultat de desfacere precis.

Informatii privind depozitarea

Depozitati rolele si pungile MELAfol la o temperatura de max. + 35 °C si max. 70 % umiditate a aerului, precum si protejate
impotriva prafului excesiv, curentului de aer, umiditatii si luminii directe a soarelui. In cazul respectarii acestor conditii, rolele si
pungile MELAfol au o durata de valabilitate de 5 ani de la data fabricatiei.
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Eliminarea

Eliminati pungile MELAfol folosite Tmpreuna cu gunoiul menajer. INDICATIE: Marcati pungile MELAfol contaminate si eliminati-
le in recipientele pentru deseuri speciale, prevazute pentru aceasta (de exemplu, in pungi pentru pericol biologic).

" MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG I PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.
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MELAG MHCprKLlMﬂ no NpuMeHeHunro

competence in hygiene MELAfO|®

HanmeHoBaHue nsgenus

PynoHbl 1 naketsl MELAfoI

OnucaHue npoaykKra

PynoHbl 1 naketel MELAfOl ncnonb3ytoTcsa Anst ynakoBKM MEAMLMHCKUX U3LAENUIA, NOANEXALUNX CTepunm3aunm, 1 nogaepxaHus
CTEPUNBbHOCTK 3anevaTaHHbIX B NIEHKY U3OENUii 0 MOMEHTa UX UCMOMb30BaHWS.

Crepunu3aumoHHble pynoHbl n naketel MELAfol cootBeTcTBytoT cTaHgaptam ISO 11607-1 n EN 868-5. MarotoBneHb! n3
cononumepHow nnéxkm MI3T/MIM 1 meanumHckon bymarn. Ha noBepxHOCTM PyNIOHOB U MAaKeTOB MMEITCS NHAMKATOPbI
06paboTku. MNpy NapoBon cTepunmM3aumn MHanKaTopbl 06paboTky MEHSIIOT LBET C PO30BOr0 Ha KOPUYHEBLIN, YTO NOMOraeT
pasnuyatb 0bpaboTaHHble n HeobpaboTaHHble n3genus. MOACKA3KA: naveHeHve uBeTa He cBUAETENbLCTBYET 06
yCNELLHOCTU CTEPUNM3aLUK.

Pynonbl 1 naketel MELAfol mapkupytotca Homepom LOT. [JaHHbLIN HOMEpP NO3BONSAET OTCNEXNBaTh U3genue.

O6wme ykasaHuA

| 2 TemnepaTypa TepmocBapuBaHusa pynoHoB 1 naketoB MELAfol coctaBnsieT 170-190 °C. KomnaHua MELAG pekomeH-
ayeT Temnepartypy TepMmocBapuBaHus, paBHyto 180 °C.

PynoHbl n naketsl MELAfol He npeHa3HaveHbl AN NOBTOPHOIO MCNOMb30BaHUS.
He ncnonb3oBaTtb NoBpexaéHHbIe pyrnoHbl 1 nakeTsl MELAfol.

He ncnonb3oBaTth OTChbIpeBLUME PYOHbI 1 nakeTbl MELAfo.

vVvyvyy

O6paTtuTb BHNUMaHNE Ha HoOpMaTMBHbIE TPEOOBaHNSA K NPOLOIMKUTENBHOCTU XpaHEHUs! CTepUIibHOro matepuana (B 'ep-
MaHum, Hanpumep, DIN 58953, yactb 8 unu gupektueel DGSV).

v

O6pallaeM Ballle BHUMaHWE Ha To, YTO B Criyqae MeaMLIMHCKOro u3aenusi 060 Bcex CepbE3HbIX MHUMAEHTax (Hanpu-
Mep, CMepTH UMM CepbE3HOM YXYALLIEHNN COCTOSIHMS 300POBbsS NaLMEHTA), KOTOPble MPOU3OLLISN B CBS3W C AaHHbIM W3-
Oenvem 1 NpeanonoXnTenbHO Gbiv Bbi3BaHbl MM, HEO6X0AMMO coo6LLaTh NPOU3BOANTENO U B KOMMETEHTHBIN OpraH
TOro rocyapcTBa-yrieHa, B KOTOPOM 3aperMcTpuMpoBaH nonb3oBaTenb U (MMK) NOCTOSIHHO NPOXMUBAET NaLNEHT.

MpumeHeHue

1. Maketbl MELAfoI roToBbl kK cnonb3oBaHuto. Paspesats pynoH MELAfol ¢ yuéTom Heobxoaumon onuHbl. 3aneyartaTtb 3aro-
TOBKY TEPMOCBapMBaHNEM C OJHOrO KOHLA, YTOObI NOMyYnncst nakeT.

ObecneynTb 3aWmUTy OT OCTPbIX KOHLIOB MHCTPYMEHTOB, Y4TODbI NpegoTBpaTUTL NPOKOSIbI UMW pa3pesbl nakeTa.

MomecTuTb M3genus, nognexawme ctepunmsaunm, B naket. [NakeT gormkeH ObITb 3anofiHeH He Gonee Yyem Ha 75 % cBoero
obbéma.

4. CobngaTb MMHMMAarnbHOe paccTosiHue 1,5 cMm Mexay cTepunmuayemMbiMy U3AEeNUsMU 1 3anevyaTaHHbIMU KOHLaMK, YToObI
obecneynTb paBHOMEPHbIV NMOTOK BO34yXa BO BPEMS CTEPUNU3aLIUN.

I'Iepeu 3anevyaTtbiBaHMeM naketTa yaanntb U3 Hero Kak MOoXHo bonbLue BO34yXxa.
3anevaTaTb NakeT C MOMOLLbIO yI'IaKOBO‘-IHOIZ MalUMHKN B COOTBETCTBUWN C peKOMeHOAaunamMmn npouns3soanTens.

3anonHAaATb naket cnenyet B ropnu3oHTasIbHOM NONOXEeHUN, pa60Ta9| Ha NSIOCKON NOBEPXHOCTH, 4TOObI N36eXaThb Harpysok
Ha yNNOTHUTESbHbIE LLBbI.

8. [pu 3arpyske aBTOKNaBa crneauTb 3a TeM, YTOObI NNACTMKOBas CTOPOHA OAHOro nakeTa Obina obpalleHa k GymaxHow cTo-
poHe Apyroro nakeTa.

9. [lomecTuTb NakeTbl B KOP3WHbI, KOHTENHEPbLI UNN AepXaTenu NNéHkM, 4Tobbl obecneynTb onTuManbHyto cyliky. Crnegute
3a TeM, 4YToObl NakeTbl HAXOAUMMCb Ha AOCTAaTOYHOM PacCTOSHUM APYT OT Apyra — € Lenbio obecnedyeHnsi paBHOMEPHOTO
noToka BO3adyxa BO BpPeEMS CTepunmaaumu.

10. TMpoecTtu ctepunuaaumo naketos MELAfoI.

11. AkkypaTHO obpallaTbCsa ¢ nakeTaMmu nNpu U3BNeYeHn n3 aBToknasa, YTobbl He pa3opsaTh ux. [py XxpaHeHun 3awmwaTs
nakeTbl OT NonagaHus NPSMbIX CONHEYHbIX MyYen, BOAbI U MPOYUX XUOKOCTEN.

12. He ncnonb3oBaTb MOKpble NakeTbl. [1OBTOPUTbL NpOLeCcC CTepunnsaunm, B3siB HOBbIN NaKeT.

13. [Mpu oTKpbITUM NakeTa yaepxmBaTb ero 3a GyMaxHyo CTOpoHy. MeaneHHO OTAeNUTL NNacTUKOBYIO CTOPOHY B Hanpaene-
HWK, B KOTOPOM YyKa3blBaeT CTpenka, YTobbl Bymara nonHOCTbIO OTAENUNAch OT NIEHKN.

MHCTpYyKUMM MO XpaHEHUIO

XpaHuTb pynoHbl n naketel MELAfol npu Temnepatype He Bbiwe +35 °C n BnaxHocTn He 6onee 70 %, 3awmwiaTs ot
Ype3MepHOW MNbInK, CKBO3HAKOB, BNarn 1 nonagaHus NnpsmblX CONMHEYHbIX nyyen. Mpu cobnogeHun atmx yCrnoBun Cpok
roAHOCTM HENCMNONb30BaHHbIX PyroHOB 1 naketoB MELAfol coctaBnsaeT 5 net HauMHasa ¢ AaTbl U3rOTOBMEHUS.
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35°C WIORH | 4o Qo
95 °F — 0
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YTunusaumsa

VMcnonb3oBaHHble nakeTbl MELAfol BeiOpackiBaTh BMecTe ¢ 00bl4HbIMU GbiToBBIMM OTX0Aamun. YKA3AHMUE: MNMpomapkmpoBaTb
3arpssHéHHble nakeTbl MELAfol 1 BbIGpOCUTL UX BMECTe C COOTBETCTBYIOLLMMM CrieumanbHbIMU 0TXoA4amMu (Hanpuvep, B
naketax Ans 6Monornyeckn onacHbIX OTXOAOB).

" MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.

<’ Geneststrale 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No.46
%ﬂ 10829 Berlin M Adres No: 3197520954, Akdeniz | 33020 Mersin
FEPMAHWA TYPUUA
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Produktnamn
MELAfol rullar och pasar

Produktbeskrivning

MELAfol rullar och pasar anvands till fdrpackning av medicinska produkter for sterilisering, och uppratthaller steriliteten hos de
inneslutna produkterna fram till anvandning.

MELAfol rullar och pasar for sterilisering uppfyller ISO 11607-1 och EN 868-5. De éar tillverkade av PET/PP sampolymerfolier
och medicinskt papper. Pa rullarnas och pasarnas yta finns det processindikatorer. Efter sterilisering med anga vaxlar
processindikatorerna férg fran rosa till brunt vilket betyder att produkten har steriliserats. HANVISNING: Fargbytet sager
ingenting om resultatet av steriliseringen.

MELAfol rullar och pasar ar férsedda med ett batchnummer (LOT). Detta nummer gor det méjligt att spara produkten bakat.

Allmanna hanvisningar

| 2 Forseglingstemperaturen for MELAfol rullar och pasar ar 170-190 °C. MELAG rekommenderar en férseglingstempera-
tur pa 180 °C.

| 2 MELAfol rullar och pasar far inte ateranvandas.

> Anvand inte skadade MELAfol rullar och pasar.

> Anvand inte MELAfol rullar och pasar som har blivit fuktiga.

> Observera myndigheternas foreskrifter for lagringstiden for sterilgods (i Tyskland t.ex. DIN 58953, del 8 eller DGSV-
riktlinjer).

> Observera att alla allvarliga handelser som intraffar i samband med en medicinsk produkt (t.ex. dodsfall eller

omfattande férsamring av halsotillstandet hos en patient), vilka sannolikt har orsakats av produkten, skall rapporteras
till tillverkaren och ansvarig myndighet i medlemsstaten, dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.
Anvandning
1. MELAfol pasar ar bruksklara. Skar till MELAfol rullarna till dnskad langd. Forsegla snittet i ena anden for att fa en pase.
Tack over instrumentens vassa andar med ett instrumentskydd, sa férhindrar du genomstick och snitt.

Lagg in det gods som skall steriliseras i pasen. Fyll maximalt 75 % av pasvolymen.

P oDd

Lat det finnas ett minimiavstand pa 1,5 cm mellan steriliseringsgodset och forseglingséndarna, for att sékerstalla ett jamnt
luftfldde under steriliseringen.

Ta bort sa mycket luft som magjligt ur pasen fére forsegling.
Forsegla pasen med en férseglingssvets enligt tillverkarens rekommendationer.
Fyll pasen horisontellt pa en plan yta for att inte belasta forseglingssvetsarna.

Vid lastning av autoklaven maste man se till att antingen folie- eller papperssidorna hos olika pasar ligger mot varandra.

© ® N o o

Lagg pasen pa hogkant i korgar, behallare eller foliehallare for att uppna optimal torkning. Se till att halla tillrackligt avstand
mellan pasarna for att sakerstalla ett jamnt luftfléde under sterilisering.

10. Sterilisera MELAfol pasarna.

11. Behandla pasen forsiktigt nar den tas ut ur autoklaven, sa att inte sprickor uppstar. Férvara pasen pa en plats som ar skyd-
dad mot solljus, vatten och andra vatskor.

12. Anvand inte vata pasar. Upprepa steriliseringsprocessen med en ny pase.

13. For att Oppna pasen: hall fast i papperssidan. Dra langsamt av plastsidan i den riktning som avdragspilen visar for att fa ett
rent avdragsresultat.

Forvaring

Forvara MELAfol rullar och pasar vid max. + 35 °C och max. 70 % luftfuktighet samt skyddat mot alltfor mycket damm, luftfldde,
fukt och direkt solljus. Om dessa foéreskrifter beaktas har oanvanda MELAfol rullar och pasar en hallbarhetstid pa 5 ar fran
tillverkningsdatumet.

(2 4« K Q& ® (e
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Avfallshantering

Kasta anvanda MELAfol pasar i hushallssoporna. HANVISNING: Mérk upp kontaminerade MELAfol pasar, och bortskaffa dem
som specialavfall (t.ex. i pasar for biologiskt riskavfall).

" MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG I PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.

<> Geneststrasse 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No.46
ﬂ 10829 Berlin Adres No: 3197520954, Akdeniz | 33020 Mersin
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Ha3uB npounsBoaa

MELAfol pornHe n kece

Onuc npousBoaa

MELAfol poriHe n kece ce kOpUCTe 3a NakoBak-e MeANLIMHCKUX NPOU3BOAA 3a CTepunu3aunjy n ogpxaBarwbe CTEPUINHOCTU
NPUIOXEHNX Npon3Boaa 40 HUuxoBe ynoTpebe.

MELAfol ponHe u kece 3a ctepunu3aumjy cy y cknagy ca ISO 11607-1 n EN 868-5. Hanpasreenu cy og MNMET/MI kononnmepHmx
dunmoBa 1 MeaMuUMHCKOr nanupa. Ha noBpLUMHM PONHM 1 Keca ce Harnase UHAMKaTopu npoueca. HakoH ctepunu3aumje napom,
nHamkaTopu npoueca he npomeHuTH 60jy U3 pyxudacTe y 6paoH kako 6u ykasanu ga je npomssog ctepunucadH. HAMTIOMEHA:
lMpomeHa 60je HWje nHOUKaTOp ycnexa ctepunusauuje.

MELAfol ponHe u kece nmajy 6poj wapxe (LOT). Osaj 6poj omoryhaBsa npahere nponssoza.

OnwTe HanomMeHe

» TemnepaTypa 3anTuBawa MELAfol ponHi n kecuua je 170 go 190 °C. MELAG npenopyuyje TeMnepaTtypy 3anTuBama
op 180 °C.

> MELAfol porHe 1 kece HUCY norogHe 3a NOHOBHY ynoTpeby.

> He kopuctute owTtehene MELAfol ponHe u kece.

> Hewmojte kopuctutn MELAfol ponHe 1 kece Koje cy ce nokeacure.

> Ob6paTtuTe Naxy Ha perynaTtopHe 3axTeBe 3a Nepuof cknaguliTera cTepunHmx npeameta (y Hemaukoj, HNp.

DIN 58953, geo 8 unu [IrCB gupekTtuse).

| 2 WwmajTe Ha ymy Aa Ko MeguMUMHCKOr Mpov3BoAa Moparte Aa obasecTvTe npov3Bohjaya n HagnexHu opraH gpxase
ynaHuLe, y Kojoj KOPUCHVK U/MNn NaumujeHT nma ceauilTe, 0 CBUM 030MIbHUM UHLMAEHTUMA KOjU CY Ce AeCUnn y Be3u
ca Npov3BOAOM (HNP. CMPT UM 036MUIbHO MOropLUak-e 30PaBCTBEHOr CTaka NauujeHTa), a koje je NPov3BoA BeEpoBaTHO
Npoy3poKoBao.

Primena

1.  MELAfol kece cy cnpemMHe 3a ynoTpeby. Vceunte MELAfol ponHe Ha erbeHy OyxuHy. 3aTBopuTe NpasHuHy Ha jeaHOM
Kpajy Aa bucTte HanpaBunm Kecy.

MokpwjTe owTpe KpajeBe MHCTPyMeHaTa WTUTHUKOM 32 UHCTPYMEHTE Kako bucte cnpeyunnu ybone n nocekoTuHe.

CraBswuTe npegmeTe koje Tpeba cTtepunucaTtu y kecy. HanyHuTe makcumanHo 75% BonymeHa kece.

P

OcTaBuTe MMHMManHO pacTojare oA 1,5 cm n3mehny npegmeTa koju ce cTepunuLly 1 3anevaheHux kpajeBa kako bucte
TOKOM cTepunusauuvje ob6e3beannm paBHoMepaH NpPOTOK Ba3gyxa.

Mpe nevahersa YKNOHWTE LUTO BULLE Ba3dyxa U3 Kece.
3aneuaTtuTte Kecuuy nomohy ypehaja 3a 3anTvMBare npemMa npenopykama npovssohnava.
HanyHuTe kecuue Xopu3oHTanHo Ha paBHOj NOBPLUMHM Kako Gucte n3bernv ontepehere 3anTUBKU.

Kapa nyHuTe ayToknae, yBepuTe ce Aa cy (honvjcke Unv nanupHe cTpaHe pasfMunTiX Keca OKpeHyTe jeHa npema apyro;.

© ® N o o

MocTaBuTe KecuLe yCnpaBHO Yy Kopre, KOHTejHepe unu apxade donuje kako bGucte nocTUrnyM oNTUMarnHo CyLlexe.
YBepute ce aa uamehy kecuua nma 40BOrbHO NpocTtopa Aa 06e3bennte paBHOMEpaH NpoTOK Basgyxa TOKOM
cTepunusauyje.

10. Crepunusyjte MELAfol kecuue.

11. MaxrbuBO pyKyjTe kecama Kafa Ux BaguTe U3 ayToknaea Aa bucte nabernu Luenawe. YyBajTe kece Ha MECTY Aaneko of
CYH4YEBE CBETIOCTU, BOAE U APYrUX TEYHOCTU.

12. HewmojTe kopuctut Mokpe kece. lNoHoBMTE NpoLec cTepunmaaumje ca HOBOM KECOM.

13. [OpxuTe 4BpCTO CTpaHy nanupa Kaga oTBapate Keculy. Monako ognenute nnacTn4yHy CTpaHy y CMepy cTpenuue 3a
bywTewe aa OvcTe ncoTurnm NOTNYHO NPaBUJTHO JbyLUTEHE.

YnyTtcTBa 3a cknaguwherwe

Yysajte MELAfol ponHe n kece Ha makcumarnHo +35 °C n makcumanHo 70% BnaxHocTu Ha MecTy 3alTuheHom of npetepaHe
npawmuHe, NpOToKa Basayxa, Brare 1 AMpeKTHe CyH4YeBe CBETNOCTU. AKO Cce OBM YCroBU nowTyjy, HenckopuwheHe MELAfol
poOfiHe ¥ Kece UMajy pok Tpajaka oA 5 roamHa of Aatyma npov3BoaHs€.

. WIORH | 4o, o
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Opnarawe y oTnag

UckopuwheHe MELAfol kecnue ognoxute ca kyhHum otnagom. HAMOMEHA: O3Haunte koHTamuHupaHe MELAfol kecuue m
OANOXMWTE NX y NpeasuheHn cneunjantiu otnag (Hnp. y Bpehe 3a 61MONoLLKy ONacHOCT).

"< MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.
<’ Geneststralte 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No.46
ﬂ 10829 Berlin Apnpeca: 3197520954, Akdeniz | 33020 Mersin
HEMAUYKA TYPCKA
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Nazov vyrobku
Kotuce a vrecka MELAfol

Popis vyrobku

Kotuce a vreckd MELAfol slUzia na balenie zdravotnickych pomécok na sterilizaciu a zachovavaju sterilitu uzatvorenych
vyrobkov az do ich pouzitia.

Kotuge a vrecka MELAfol na sterilizaciu spifiaji normu ISO 11607-1 a EN 868-5. Su vyrobené z félii z kopolyméru PET/PP a
zdravotnickeho papiera. Na povrchu kotu€ov a vreciek sa nachadzaju indikatory procesu. Po sterilizacii parou ukazu indikatory
procesu pomocou zmeny farby z ruZovej na hnedu, Ze vyrobok bol sterilizovany. POZNAMKA: Zmeny farby nehovori ni¢ o
uspesnej sterilizacii.

Na kotuc€och a vreckach MELAfol sa nachadza Cislo Sarze (LOT). Toto €islo umozriuje spatné sledovanie vyrobku.

VSeobecné upozornenia

| 2 Teplota uzavretia pre kotuce a vrecka MELAfol je 170 — 190 °C. Spolo¢nost MELAG odporuca teplotu uzavretia
180 °C.
| 2 Kotuce a vrecka MELAfol nie su vhodné na opakované pouZitie.
> Nepouzivajte poskodené kottce a vrecka MELAfol.
> Nepouzivajte kotuce a vrecka MELAfol, ktoré uz niekedy navihli.
> Dodrziavajte regulacné udaje pre ¢as skladovania sterilizovaného materidlu (v Nemecku napr. DIN 58953, €ast' 8 alebo

smernice DGSV).

| 2 Maijte na pamati, ze v pripade zdravotnickej pomocky je potrebné vyrobcovi a prisluSnym uradom &lenského Statu, v
ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli, nahlasit vSetky zavazné udalosti suvisiace s poméckou (napr. smrt alebo za-
vazné zhorSenie zdravotného stavu pacienta).

Pouzitie

1. Vrecka MELAfol st pripravené ny pouZitie. Skratte kotiée MELAfol na Zelanu dizku. Uzatvorte zastrihnutl 8ast na jednom
konci tak, aby obopinala vrecko.

Ostré konce nastrojov zakryte ochrannym prvkom na nastroje, aby ste zabranili prepichnutiu a prerezaniu.

Sterilizované predmety vlozte do vrecka. Naplfite maximalne 75 % objemu vrecka.

P

Medzi sterilizovanymi predmetmi a uzavretymi koncami nechajte minimalny odstup 1,5 cm, aby bol zabezpeeny rovhomer-
ny prud vzduchu pocas sterilizacie.

Pred utesnenim z vrecka vytlacte ¢o najviac vzduchu.
Vrecko uzatvorte pomocou zvaracieho pristroja podla odporu€ani vyrobcu.
Naplrite vrecko horizontalne na plochom povrchu, aby ste nezataZzovali Svy.

Pri vkladani do autoklavu davajte pozor, aby strany félie alebo papiera réznych vreciek lezali oproti sebe.

© ® N o o

Vrecko polozte na vysku do koSa, kontajnera alebo drziaka fdlie, aby ste dosiahli optimalne usuSenie. Dbajte na dostato¢nu
vzdialenost medzi vreckami, aby bolo pocas sterilizacie zaistené rovnomerné prudenie vzduchu.

10. Vrecko MELAfol sterilizujte.

11. Pri vyberani vrecka z autoklavu s nim manipulujte opatrne, aby ste ho neroztrhli. Vrecko uloZte na miesto chranené pred sl-
ne¢nym svetlom, vodou a inymi kvapalinami.

12. Nepouzivajte vlhké vrecka. Sterilizacny proces zopakujte s novym vreckom.

13. Na otvorenie vrecka pevne pridrzte papierovu stranu. Pomaly potiahnite plastovu stranu v smere, v ktorom ukazuje Sipka,
aby ste vrecko otvorili isto.

Navod na skladovanie

Kotuce a vrecka MELAfol skladujte pri max. teplote + 35 °C a max. vlhkosti vzduchu 70 % na mieste chranenom pred
nadmernym prudenim vzduchu, vlhkostou a priamym sine¢nym svetlom. Pri dodrzani tychto podmienok maju nepouzité kotuce
a vrecka MELAfol dobu spotreby 5 rokov od datumu vyroby.

. WIORH 4o o
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Zneskodnenie

Pouzité vrecka MELAfol vyhodte do domového odpadu. POZNAMKA: Kontaminované vrecka MELAfol oznadte a zlikvidujte ich

v uréenom $pecialnom odpade (napr. vo vreckach na biologicky odpad).

" MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG I PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.
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Ime izdelka
Valjcki in vrecke MELAfol

Opis izdelka

Valjcki in vrecke MELAfol so namenjeni pakiranju medicinskih izdelkov za sterilizacijo in vzdrzujejo sterilnost zaprtih izdelkov do
njihove uporabe.

Valjcki in vrecke MELAfol za sterilizacijo ustrezajo standardoma ISO 11607-1 in EN 868-5. Izdelani so iz PET/PP kopolimernih
folij in medicinskega papirja. Na povrSini valjckov in vreck so procesni indikatorji. Po sterilizaciji s paro procesni indikatorji s
spremembo barve z roznate na rjavo kazejo, da je bil izdelek steriliziran. OPAZITI: Sprememba barve ne pove nicesar o
uspehu sterilizacije.

Valjcki in vrecke MELAfol so opremljeni s Stevilko LOT. Ta Stevilka omogoca sledenje izdelka.

Splosni napotki

| 2 Temperatura pecatenja za valj¢ke in vreCke MELAfol znasa 170-190 °C. MELAG priporo¢a temperaturo pecatenja
180 °C.
| 2 Valjcki in vrecke MELAfol niso primerni za ponovno uporabo.
> Ne uporabljajte poskodovanih valj¢kov in vreck MELAfol.
> Ne uporabljajte valjckov in vreck MELAfol, ki so se enkrat navlazili.
> Prosimo, upostevajte regulativne zahteve za obdobje skladis¢enja blaga za sterilizacijo (v Nemciji npr. DIN 58953, del 8

ali DGSV smernice).

| 2 Upostevajte, da je treba pri medicinskem izdelku vse resne dogodke, ki so se zgodili v zvezi z izdelkom (npr. smrt ali
resno poslabsanje zdravstvenega stanja bolnika) in ki jih je domnevno povzro il izdelek, prijaviti proizvajalcu pristojne-
mu organu drzave €lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Uporaba

1. Vrecke MELAfol so pripravljene za uporabo. Valjcke MELAfol odreZite na Zeleno dolzino. Zapecatite prirezani del na enem
koncu, da oblikujete vrecko.

Prekrijte ostre konce inStrumentov z zascito za inStrumente, da preprecite vbode in reze.

Blago, ki ga Zelite sterilizirati, vstavite v vreCko. Napolnite najve¢ 75 % prostornine vrecke.

P

Med blagom za sterilizacijo in pe€atnimi konci pustite minimalno razdaljo 1,5 cm, da med sterilizacijo zagotovite enakome-
ren pretok zraka.

1z vre€ke pred pecatenjem odstranite ¢im vec zraka.
Zapecatite vreCko z napravo za pecatenje v skladu s priporocili proizvajalca.
Napolnite vreCke vodoravno na ravni povrsini, da ne obremenite zapec€atene Sive.

Pri polnjenju avtoklava pazite, da strani folije ali strani papirja razli¢nih vreck lezijo druga proti drugi.

© ® N o o

VreCke z robom navzgor polozite v koSare, vsebnike ali folijska drzala, da dosezete optimalno suSenje. Pazite na zadostno
razdaljo med vre¢kami, da med sterilizacijo zagotovite enakomeren pretok zraka.

10. Sterilizirajte vre¢ko MELAfol.

11. Pri odstranjevanju vreck iz avtoklava bodite pazljivi, da preprecite razpoke. Shranjujte vre¢ke v prostoru, zas¢itenem pred
soncno svetlobo, vodo in drugimi teko€inami.

12. Ne uporabljajte mokrih vreck. Ponovite sterilizacijski proces z novo vrecko.

13. Za odpiranje vreCke drzite za papirno stran. Pocasi vlecite plasti¢no stran v smeri, v kateri kaze puscica odstranjevanja, da
dosezZete enakomeren rezultat odstranjevanja.

Napotki za shranjevanje

Valj¢ke in vreCke MELAfol hranite pri najv. + 35 °C in najv. 70 % zracni vlagi ter zaS¢itene pred ¢ezmernim prahom, pretokom
zraka, vlago in neposredno son¢no svetlobo. Ob upostevanju teh pogojev rok uporabnosti neuporabljenih valj¢kov in vreck
MELAfol znasa pet let od datuma izdelave.

. WIORH 4o o
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Odlaganje med odpadke

Uporabljene vrecke MELAfol zavrzite med gospodinjske odpadke. OPAZITI: Oznacite kontaminirane vrecke MELAfol i jih
odstranite v zato predvidene posebne odpadke (npr. v vrecke za bioloSko nevarne snovi).

< MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG I PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.
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Nombre del producto
Rollos y bolsas MELAfol

Descripcién del producto

Los rollos y bolsas MELAfol se utilizan para envasar productos médicos para esterilizarlos y mantener su esterilidad hasta que
se utilicen.

Los rollos y bolsas para esterilizacion MELAfol cumplen con las normas ISO 11607-1 y EN 868-5. Estan hechos de peliculas de
copolimero PET/PP y papel médico. En la superficie de los rollos y bolsas se incluyen unos indicadores de proceso. Después
de la esterilizacion con vapor, estos indicadores cambian de color rosa a marrén para indicar que el producto ha sido
esterilizado. IMPORTANTE: El cambio de color no confirma el éxito de la esterilizacion.

Los rollos y bolsas MELAfol se entregan con un nimero de lote (LOT). Este nimero permite rastrear el producto.

Indicaciones generales

| 2 La temperatura de sellado de los rollos y bolsas MELAfol es de 170-190 °C. MELAG recomienda una temperatura de
sellado de 180 °C.

Los rollos y bolsas MELAfol no son aptos para su reutilizacion.
No utilice rollos ni bolsas MELAfol dafados.

No utilice rollos ni bolsas MELAfol que se hayan mojado.

vvyvyy

Tenga en cuenta los requisitos reglamentarios para la duracién del almacenamiento de los objetos esterilizados (en
Alemania, p. ej., DIN 58953, parte 8 o las directrices de la DGSV).

Tenga en cuenta que, en el caso de un producto sanitario, todos los incidentes graves (por ejemplo, muerte o deterioro
grave de la salud de un paciente) que se sospeche que han sido causados por el producto deberan notificarse al fabri-
cante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

v

Utilizacion

1. Las bolsas MELAfol estan listas para usar. Corte los rollos MELAfol con la longitud deseada. Selle el espacio en blanco en
un extremo para crear una bolsa.
Cubra los extremos afilados de los instrumentos con un protector para evitar pinchazos y cortes.

Coloque los articulos que desea esterilizar en la bolsa. Llene un maximo del 75 % del volumen de la bolsa.

P

Deje una distancia minima de 1,5 cm entre los articulos que va a esterilizar y los extremos sellados para garantizar un flujo
de aire uniforme durante la esterilizacion.

Antes del sellado, retire la mayor cantidad de aire posible de la bolsa.
Selle la bolsa con un dispositivo de sellado de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.
Llene las bolsas horizontalmente sobre una superficie plana para evitar forzar las costuras de sellado.

Al cargar el autoclave, asegurese de que los lados de aluminio o papel de las diferentes bolsas estén uno frente al otro.

© ® N o o

Para lograr un secado 6ptimo, coloque las bolsas en posicion vertical en cestas, contenedores o soportes de aluminio.
Asegurese de que haya suficiente espacio entre las bolsas para garantizar un flujo de aire uniforme durante la esteriliza-
cion.

10. Esterilice las bolsas MELAfol.

11. Manipule las bolsas con cuidado al sacarlas del autoclave para evitar que se rompan. Guarde las bolsas en un area aleja-
da de la luz solar, el agua y otros liquidos.

12. No utilice bolsas mojadas. Si fuese necesario, repita el proceso de esterilizacién con una bolsa nueva.

13. Para abrir la bolsa, sostenga el lado de papel. Despegue lentamente el lado de plastico en la direccion que indica la flecha
para obtener un resultado limpio.

Instrucciones de almacenamiento

Almacene los rollos y bolsas MELAfol a una temperatura maxima de +35 °C y una humedad maxima del 70 %, protegidas de
un flujo de aire excesivo, del polvo, de la humedad y de la luz solar directa. Si se cumplen estas condiciones, los rollos y bolsas
MELAfol sin usar tienen una vida util de 5 afos desde la fecha de fabricacion.

. WIORH | 1o, Qo
(g & KX Q & ® (e

BA_MELAfol_multi Revision 0 - 22/2132 47/54




MEI.AG Instrucciones de uso

competence in hygiene M E LAfO|®
Eliminacién

Deseche las bolsas MELAfol usadas con la basura doméstica. IMPORTANTE: Etiquete las bolsas de MELAfol contaminadas y
deséchelas como corresponda (p. €j., en bolsas para riesgos biolégicos).

"< MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.
<’ Geneststralte 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No.46
ﬂ 10829 Berlin Adres No: 3197520954, Akdeniz | 33020 Mersin
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Nazev vyrobku
Role a sacky MELAfol

Popis vyrobku

Role a sa¢ky MELAfol slouzi k baleni zdravotnickych vyrobkud uréenych ke sterilizaci a zachovavaiji sterilnost uzavienych
vyrobkl az do jejich pouZziti.

Role a sacky MELAfol pro sterilizaci odpovidaji normam ISO 11607-1 a EN 868-5. Jsou vyrobeny z kopolymerové folie PET/PP

a zdravotnického papiru. Na povrchu roli a sackl se nachazi ukazatele. Po parni sterilizaci ukazatele zménou barvy z rizové
na hnédou signalizuji, Zze byl vyrobek sterilizovan. NAZNAK: Zména barvy nevypovida nic o uspéchu sterilizace.

Role a sacky MELAfol jsou oznaceny cislem Sarze (LOT). Toto &islo umozZnuje zpétnou sledovatelnost vyrobku.

VSeobecné pokyny

> Tésnici teplota roli a sackl MELAfol se pohybuje v rozmezi 170-190 °C. Spole¢nost MELAG doporucuje tésnici teplotu
180 °C.

Role a sacky MELAfol jsou ur€eny pouze na jedno pouziti.
PosSkozené role a sacky MELAfol nepouzivejte.

Nepouzivejte role a sacky MELAfol, které jednou zvlhly.

vvyywyy

Dodrzujte regulatorni pfedpisy pro dobu skladovani sterilniho materialu (v Némecku napf. DIN 58953, ¢ast 8 nebo
smérnice DGSV).

> Dbejte prosim na to, Ze je tfeba u Iékafského vyrobku hlasit vyrobci vSechny zavazné pfipady vzniklé v souvislosti s vy-
robkem (napf. umrti nebo zavazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta), které byly pravdépodobné zplsobeny vyrob-
kem, a kompetentnimu Ufadu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient bydli.

Pouziti

1. Sé&cky MELAfol jsou pfipraveny k pouziti. Role MELAfol nastfihejte na poZzadovanou délku. UstfiZzeny kus na jedné strané
tésné uzavrete, aby vznikl sacek.

Ostré hrany nastroji zakryjte, abyste zabranili propichnuti nebo profiznuti.

PFedmét urCeny ke sterilizaci vlioZte do sacku. Plite maximalné 75 % objemu sacku.

P

Mezi sterilizovanym pfedmétem a utésnénymi konci ponechte vzdalenost minimalné 1,5 cm, abyste zajistili rovhomérné
proudéni vzduchu béhem sterilizace.

Ze sacku pred jeho tésnym uzavienim odstrarite tolik vzduchu, kolik bude mozné.
Sacek tésné uzavrete uzaviracim zafizenim podle doporuceni vyrobce.
Naplrite sacek horizontalné na rovném povrchu, abyste nezatéZovali tésnici Svy.

PFi vkladani do autoklavu davejte pozor, aby smérem k sobé lezely bud' strany félii, nebo strany papirQ jednotlivych sacka.

© ® N o o

Umistéte sacek svisle do koSe, nadoby nebo drzaku na félie, abyste dosahli optimalniho suseni. Davejte pozor, aby byl me-
zi sacky dostatecny odstup a mohl tak mezi nimi béhem sterilizace rovnomérné proudit vzduch.

10. Sterilizujte sacky MELAfol.

11. P¥i vyjimani z autoklavu zachazejte se sacky opatrné, aby se neprotrhly. Sacky uloZte na misto chranéné pied slune¢nim
svitem, vodou a dal$imi kapalinami.

12. VIhké sacky nepouzivejte. Proces sterilizace opakujte s novym sackem.

13. Kotevfeni sacku drzte pevné papirovou stranu. Pomalu odlepte plastovou stranu ve sméru, jakym ukazuje Sipka, abyste
dosahli co nej€istSiho vysledku.

Pokyny pro skladovani

Role a sacky MELAfol ukladejte pfi max. +35 °C a max. 70 % vlhkosti vzduchu a rovnéz je chrante pfed nadmeérné silnym
proudénim prachu, vzduchu, vlhkosti a pfimym slune¢nim svitem. PFi dodrzeni téchto podminek maji nepouzivané role a sacky
MELAfol zivotnost az 5 let od data vyroby.

(2 4« K Q& ® (e
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Pouzité sacky MELAfol likvidujte s domovnim odpadem. NAZNAK: Kontaminované sagky MELAfol oznadte a zlikvidujte ve k
tomu ur€enych specialnich nadobach na odpad (napf. sacky na biologicky odpad).

Likvidace

<> Geneststrale 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No.46
ﬂ 10829 Berlin Adres No: 3197520954, Akdeniz | 33020 Mersin
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HasBa BupooGy

Pynonu n naketn MELAfol

Onuc npoaykry
Pynonu n naketn MELAfol BUKOpMCTOBYIOTLCA A4S NaKyBaHHA MeAnyYHUX BUpoGiB AnA cTepunisauii Ta nigTpumyoTh
CTEPUNbHICTb BKNAOEHNX Y HUX BUPOBIB O MOMEHTY iX BUKOPUCTaHHS.

Pynonu n naketn MELAfol ansa ctepunisauii Bignosigatote ctaHgaptam ISO 11607-1 ta EN 868-5. BoHV BUroToBNAOTLCA 3i
cnisnonimepHoi nnisku 3 MET / MMM i megnyHoro nanepy. Ha noBepxHi pynoHiB i nakeTiB € iHAMKaTopu npouecy. licna
cTepwnisauii naporo iHAMKaToOpW NPOLECY 3MiIHIOIOTbL KOMIP i3 POXXEBOro Ha KOPUYHEBUN, YKa3youm Ha Te, Lo NpoAyKT OyB
ctepuniszoBaHuin. YKA3IBKA. 3miHa Konbopy He CBig4YMTb NPO YChillHE 3aBepLUeHHs cTepunisalii.

Pynonu n naketn MELAfol nosHavatoTbcs HomepoM napTii (LOT). Liert Homep fae MOXNMBICTb BiACTEXYBaTU NPOCYBaHHSA
BMpPOOY.
3aranbHi BKa3iBKu

> TemnepaTypa 3anatoBaHHs pyroHis i naketiB MELAfol ctaHoButb 170—190 °C. KomnaHia MELAG pekomeHaye BUKO-
pucToByBaTV Temnepatypy 3anatoBaHHsa 180 °C.

| 2 Pynonu 1 naketn MELAfol He npuaaTHi ANst NTOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHS.

> He BMKOpuCTOBYIMTE NOLLKOMKEHI pyrioHn i naketn MELAfol.

» He BukopucToByiTe Hamokni pynoHun n naketn MELAfol.

| 2 JoTpumyiiTecss HOpMaTMBHUX BUMOT 10 TPMBANocCTi 30epiraHHsi cTepunisoBaHmx npeameTiB (Hanpuknag, y HimeuuuHi
ue crangapt DIN 58953, yactuHa 8, abo gupekTveu HimeLbkoro ToBapucTBa 3abe3neyeHHs CTepUbHUMU NPOAYKTaMm
(DGSV)).

| 2 3ayBaxTe, WO ANA MeanyHnx BupobiB aie 3060B’si3aHHSA NOBIAOMMAATU BUPOOHMKA 1 KOMNETEHTHUIA OpraH gepXaBn —
uyneHa €C, ge 3apeecTpoBaHO KopucTyBaya Ta (abo) nauieHTa, npo BCi 3HaYHi iIHUMAEHTH, SKi CTanuchb y 3B’A3KY 3 BUKO-
pPUCTaHHAM MeaMYHOro BMpoOy (Hanpwvknaz, cMepTb abo Cepiio3He NOoripLUIeHHS CTaHy 30POB’A nauieHTa) i siki, UMoBip-
HO, Mornu 6yTu CnpUYNHEHi BUPOGOM.

BukopucrtaHHs

1. Maketn MELAfol € rotoBuMK 10 BUKOpUCTaHHs. Hapixkte pynoHn MELAfol Ha noTpibGHy aoBxuHy. 3anasiiTe Bigpi3ok 3 oa-
HOrO KiHLS, 06 yTBOPMBCS NakerT.

3akpuiTe rocTpi KiHLi iIHCTPYMEHTIB BigMNOBIOHMM 3axmMCcToM, Wwob 3anobirtv npokonam i nopisam.
MowmicTiTe NpegmeTy Ans cTepunisadii B nakeT. 3anoBHiTe Makcumym 75 % o6’emy naketa.

3anvwTte MiHiManbHy BigcTaHb y 1,5 cM Mixk npegmMeTamu, siki NignaranTb CTepunisauii, i 3anatBaHMMK KiHUAMHA, Wo6 3a-
6e3neunTn piBHOMIPHUI NOTIK NOBITPSA Mg Yac cTepunisadii.

Mepepn 3anatoBaHHSAM BMAANiThb i3 nakeTa sikomora binbLue nosiTps.
3anaganTe nakeT 3a JOMOMOrOH 3BaptOBAIIbHOIO NPUCTPOIO BiAMOBIOHO A0 peKOMeHAaLi BUPOOHUKa.

3anoBHIONTE NAKET, NOKNAaBLUM MOro rOpU3oHTasnbHO Ha nnacky NoBepxHio, wob He CTBOPHOBATN HABaHTAXEHHS Ha 3BapHi
LLIBU.

8. Tlig yac 3aBaHTaxxeHHHA aBTOKMaBa NepekoHanTecs, Lo NMNiBKOBi 1 ManepoBi CTOPOHWM Pi3HMX NaKeTiB PO3MILLYOTLCS O4Ha
HaNpOTU OAHOI.

9. LWo6 onTumiayBaTu CyLLKY, BKIaganTe NakeTy B KOLIWK, KOHTeHep abo B Tpumad Anst NniBky y BEpTUKanbHOMY NMOMOXKeEH-
Hi — Ha pebpo. LLlob 3abe3neunTn piBHOMIPHWIA NOTIK MOBITPS Mg Yac CTepunisauii, 3anuwTe AOCTATHIO BiACTaHb MiX nake-
Tamu.

10. Crtepunisynte naketn MELAfol.

11. Ob6epexHo noBoAbTECH 3 MakeTaMu, BUMMaloUM ix 3 aBTOKNaBa, Wob yHUKHYTU po3puBiB. 36epirante nakeTu B MicLi, 3axu-
LLLIEHOMY Bifl COHSYHMX NPOMEHIB, BOAW 1 iHLIMX PIONH.

12. He BukopucToByinTEe MOKpi NakeTu. MoBTOpITk Npouec cTepunisauii 3 HOBUM NakeToM.

13. LWo6 BigkpuTn NakeT, TpManTe noro 3a naneposun Gik. LLLo6 3HATM ynakoBKy akypaTHO, MOBIMNbHO TATHITE NNAcTUKOBUIA Bik
y HanpsMKy, BKa3aHOMY CTPINKOI «BiJPVBaHHSI».

YKkasiBku oo 36epiraHHA

36epiranTe pynoxu i naketn MELAfol 3a TemnepaTtypu He GinbLue Hix +35 °C i BonorocTi He binbLue Hix 70 %, y micui,
3axuvLleHoMy Bif HaAMIpHOT il Nuny, NpoTAriB, BOMOrM Ta NPAMUX COHAYHUX MPOMEHIB. Y pasi 4OTPUMaHHS LMX YMOB TEPMiH
NPUAATHOCTI HEBUKOPUCTaHMX PynoHiB i nakeTieB MELAfol ctaHoBMTB 5 pokiB Big AaT BUpOOHMUTBA.
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35°C WIORH -, 1, 4

95 °F — 0

[ K QOO ® Ce
YTunisauin

YTunisyinTe BukopuctaHi naketn MELAfol pasom i3 nobytoBumu Bigxogamun. YKA3IBKA. BigmiTeTe 3abpyaHeHi naketn MELAfol
M yTUNi3ynTe X y NpusHadveHy Ans Luboro cneujiansHy Tapy (Hanpvknag, y naketu ans HebeanevHunx 6ionorivyHnx Biaxoais).

<’ Geneststrale 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No. 46
ﬂ 10829 Berlin Adres No: 3197520954, Akdeniz | 33020 Mersin

" MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG I PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.
HIMEYYMHA TYPEYYNHA

BA_MELAfol_multi Bua. 0 - 22/2132 52/54



MEI.AG Hasznalati atmutato

competence in hygiene MELAfO|®

Terméknév
MELAfol tekercsek és tasakok

Termékleiras

A MELAfol tekercseket és tasakokat gyogyaszati termékek steril csomagolasara és a tartalmazott termékek sterilitdsanak
felhasznalasig valé megdrzésére hasznaljak.

A MELAfol steril tekercsek és tasakok megfelelnek az ISO 11607-1 és az EN 868-5 szabvanyoknak. PET/PP kopolimer foliabdl
és orvosi papirbol készilnek. A tekercsek és tasakok fellletén folyamatindikatorok talalhatok. A gézsterilizalas utan a
folyamatindikatorok szine rézsaszinrél barnara valtozik, jelezve, hogy a terméket sterilizaltak. TANACS: A szinvaltozas nem
jelzi a sterilizalas sikerét.

A MELAfol tekercsek és tasakok LOT szammal vannak ellatva. Ez a szam lehetévé teszi a termék nyomon kdvetését.

Altalanos tudnivalok

| 2 A MELAfol tekercsek és tasakok hegesztési hémérséklete 170-190 °C. A MELAG 180 °C-os hegesztési hémérseékletet
javasol.

> A MELAfol tekercsek és tasakok Ujrafelhasznalasra nem alkalmasak.

> Ne hasznaljon sérult MELAfol tekercseket és tasakokat.

> Ne hasznaljon egyszer mar atnedvesedett MELAfol tekercseket és tasakokat.

> Kérjuk, vegye figyelembe a steril aruk tarolasi idejére vonatkoz6 szabalyozasi kdvetelményeket (Németorszagban pl.

DIN 58953, 8. rész vagy a DGSV iranyelvek).

| 2 Kérjuk, vegye figyelembe, hogy orvostechnikai termékek esetében minden olyan sulyos eseményt (pl. halalesetet vagy
a paciens egészségi allapotanak sulyos romlasat), amelyet feltehetéen a termék okozott, jelenteni kell a gyarténak, va-
lamint a felhasznalo és/vagy a paciens lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Alkalmazas

1. A MELAfol tasakok hasznélatra készek. Vagja le a MELAfol tekercseket a kivant hosszusagra. Zarja le a levagott anyag
egyik végét, hogy tasakot hozzon létre.

Fedje le az eszkdzok éles végeit eszkdzvédbvel, hogy elkerllje a szurasokat és vagasokat.

Helyezze a sterilizalando targyat a tasakba. Toltse meg a tasak térfogatanak legfeljebb 75%-at.

P

Sterilizalas soran hagyjon legalabb 1,5 cm tavolsagot a sterilizalandé targy és a lezart tasakvégek kdzott, hogy biztositsa
az egyenletes levegbaramlast.

Lezaras el6tt tavolitsa el a lehetd legtdbb levegdt a tasakbal.
Zarja le a tasakot a lezar6 eszkdzzel a gyartd ajanlasainak megfeleléen.
A tasakokat vizszintesen, sik fellileten toltse meg, hogy elkeriilje a hegesztési varratok feszllését.

Az autoklav megtdltésekor tgyeljen arra, hogy a kilonb6zé tasakok folia- vagy papiroldala egymas felé nézzen.

© ® N o o

Az optimalis szaradas érdekében helyezze a tasakokat éliikre kosarakba, konténerekbe vagy foliatartokba. Ugyeljen arra,
hogy a sterilizalas soran elegend6 hely legyen a tasakok kdzétt, hogy az egyenletes Iégaramlas biztositva legyen.

10. Sterilizalja a MELAfol tasakokat.

11. Kezelje 6évatosan a tasakokat, amikor kiveszi 8ket az autoklavbdl, hogy elkertlje a szakadéast. Tarolja a tasakokat napfény-
tél, viztdl és egyéb folyadékoktdl védett helyen.

12. Ne hasznaljon nedves tasakot. Ismételje meg a sterilizalasi folyamatot egy Uj tasakkal.

13. A tasak kinyitasahoz fogja meg a papiroldalt. Lassan hizza le a miianyagoldalt a nyil irdnyaba, hogy tiszta lehtzasi ered-
ményt kapjon.

Tarolasi utmutaté

A MELAfol tekercseket és tasakokat maximum + 35 °C-on, legfeljebb 70%-os paratartalom mellett, tulzott portdl, Iégaramlastal,
nedvességtol és kdzvetlen napfénytdl védve tarolja. Ezen feltételek betartasa esetén a fel nem hasznalt MELAfol tekercsek és
tasakok eltarthatdsaga gyartastol szamitott 5 év.
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Artalmatlanitas

A hasznalt MELAfol tasakokat artalmatlanitsa a haztartasi hulladékkal egyiitt. TANACS: Jelélje meg a szennyezett MELAfol
tasakokat, és dobja ki 6ket az arra kijel6lt specialis hulladékba (pl. bioldgiailag veszélyes zsakok).

" MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG I PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi Sanayi ve Ticaret A.S.

<> Geneststrale 6-10 Karaduvar Mah. Serbest Bolge, 11.Cad. No.46
ﬂ 10829 Berlin Adres No: 3197520954, Akdeniz | 33020 Mersin

DEUTSCHLAND TURKEY
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