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Instructions for Use

Single Use Only | Disposable

Product Description

Hu-Friedy Bonded Double Wraps are square or rectangular nonwoven sheets produced using a three-layer SMS
(spunbond-meltblown-spunbond) process. It consists of two sheets of SMS wrap, ultrasonically bonded together
along two edges for convenient simultaneous wrapping of one or a collection of medical devices that will be
sterilized following standard healthcare practices. They are composed of polypropylene with blue or green
pigment and an anti-static treatment. The Bonded Double Wrap allows a sterilized package of medical devices
to be opened aseptically, and supplied in a variety of sheet sizes as detailed in Table 1.

Table 1: Available Sizes of Hu-Friedy Bonded Double Wrap

Part Code Dimensions 200 Grade
IMS-2215 15 x 15" (380 x 380mm) X
IMS-2220 20 x 20" (508 x 508mm) X
IMS-2224 24 x 24" (610 x 610mm) X

Indications For Use
Hu-Friedy Bonded Double Wraps are intended to be used to enclose another medical device that is to be sterilized
by a healthcare provider via the following:
+ Pre-vacuum Steam 270°F/132°C for 4 minutes
+ Validated for dry time of 20 minutes for the 200 grades.
- Validated for pre-vacuum steam sterilization of two stainless steel lumens 3 mm in diameter or larger and
400 mm in length or less.
- Gravity Steam 250°F/121°C for 30 minutes
- Validated for dry times of 20 minutes.
- Validated for gravity steam sterilization of two stainless steel lumens 3 mm in diameter or larger and 400
mm in length or less.

+100% Ethylene Oxide (E0) with a concentration of 725-735 mg/L @ 131°F/55°C and 40% - 80% relative humidity
for 60 minutes
+ Validated for aeration time of 8 hours at 55°C.
- Validated for ethylene oxide sterilization of two stainless steel lumens 3 mm in diameter or larger and 400
mm in length or less.
- Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 100S
- Validated with ASP STERRAD® 1008 sterilization of lumens 2 mm inside diameter or larger and a length of
250mm or less.
+ Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 100NX (Standard, Express and Flex cycles)
+ Validated with ASP STERRAD® 100NX sterilization cycles detailed in Table 2.
« STERIS Amsco® V-PRO 1, STERIS Amsco® V-PRO 1Plus, STERIS Amsco® V-PRO maX Low Temperature Sterilization
Systems (Lumen, Non Lumen and Flexible Cycles)
- Validated for use with STERIS V-PRO® cycles detailed in Table 3.
- Validated to be effectively aerated during the pre-programmed STERIS Amsco V-PRO® Sterilization Cycles.
The wrap is intended to allow sterilization of the enclosed medical device(s) and maintain sterility of the enclosed
device(s) until used.

Table 2: Validated Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 100NX Cycles

Advanced Sterilization
Products (ASP) STERRAD®
System and Cycle

Intended Load

Reusable metal and non-metal medical devices, including up to 10
lumens of the following dimensions per chamber load:
« An inside diameter of 0.7mm or larger and a length of
500mm or shorter of single-channel stainless steel lumens.

100NX Standard Cycle

One or two single-channel flexible endoscopes with or without

a silicone mat. Flexible endoscope may contain:
+ A single channel Teflon/PE/PTFE lumen with an inside
diameter of Imm or larger and a length of 850mm or shorter.
(A maximum of two flexible endoscopes, one per tray per
sterilization cycle)

100NX Flex Cycle

Non-lumened reusable metal and non-metal medical devices
requiring surface sterilization, or sterilization of mated stainless
steel and titanium surfaces, and rigid or semi-rigid endoscopes
without lumens.

100NX Express Cycle

Table 3: Validated STERIS Amsco® V-PRO Cycles

STERIS Amsco® V-PRO Cycle Intended Load

Reusable metal and non-metal medical devices, including up to
20 stainless steel lumens with dimensions of 3.0mm diameter
or larger and a length of 400mm or shorter.

Lumen Cycle

Non Lumen Cycle Non Lumened resusable metal and non-metal medical devices.

Single lumen surgical flexible endoscopes and bronchoscopes
in the following load configuration:
1.) One tray containing a flexible endoscope with a light
cord (if not integral to endoscope) and mat. The flexible
endoscope having an inside diamter of Imm or larger
and a length of 8.50mm or shorter.
2). An additional tray containing non-lumended medical
devices.

Flexible Cycle

Warnings:

- Do not apply wrap to the following sterilization methods: 1) Dry heat; 2) Radiation

« Inspect wrap for damage or extraneous matter prior to use. If a defect is detected, do not use.
+ Do not use wrapped contents if wrap is torn or wet.
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Precautions:
« Do not open carton or package with a sharp knife, knives can easily damage the wrap.
- Prior to use, assure that all medical devices intended to be sterilized while wrapping within Hu-Friedy Bonded Double
Wrap are compatible with and sterilizable by the sterilization modality and cycle listed in the Indications for Use within
these instructions. Consult the sterilization instructions for all devices intended for sterilization. Some medical devices,
regardless of the sterilization method and sterilization wrap/container applied, may require special consideration
in packing configurations to ensure sterilization. Some of these considerations are referenced in ANSI/AAMI ST79
Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities.
- Do not use in the presence of flammable anesthesia.
« If sterilization is performed by an outside contract facility, Hu-Friedy recommends that the wrapped devices be
protected from contamination by an additional covering.
Directions for Use
Hu-Friedy Bonded Double Wrap should be used in accordance with the preparation, wrapping and sterilization
chamber loading recommendations of the following standards:
« ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities
+ CDC Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care Settings - 2003
« ANSI/AAMI ST41: Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities
+ AORN Standards, Recommended Practices, and Guidelines
Storage Prior to Use
« Storage location should meet the following conditions: 1) Clean; 2) Free of dust; 3) Away from fluorescent or
ultraviolet light.
Prior to Use
- Recommended temperature and humidity conditions: 1) Minimum of two hours; 2) Temperature (68°F to 73°F) /
(20°C to 23°C); 3) Relative humidity ranging from 30% to 60%
« Examine wrap and discard if damage or extraneous matter is detected.
« Thoroughly clean and dry items to be wrapped.
Wrapping with Hu-Friedy Bonded Double Wrap'":
- Place item(s) on the double-sheet and wrap using typical aseptic wrapping technique per ANSI/AAMI ST79 and
CDC Guidelines. Recommendations for wrap contents are provided in Table 4.
« Ensure that the first fold is pulled far enough to cover all package contents. Caution: Covering all package
contents with the first fold is required for sterility maintenance, and failure to follow this for correct wrapping
technique could compromise sterility.
« Securing the Wrapped Package:
- Secure with an appropriate closure (tape or alternate closure suitable for the sterilization method to be
applied) and label.
- Closure must: 1) Allow the sterilant to penetrate the wrapped package; 2) Avoid constriction of the package;
3) Maintain package integrity.

Table 4: Wrap Model Recommendations?

e Advarced | Advanceq | Steris
e s Amsco® Steris
" and Sterilization | Sterilization y o
Stel"'lvl:'za:tlon Intended | Gravity* Products Products :.,u:nReg I‘\,r_nps;g
Models Load S e et and Non Flex
and Sterrad® Sterrad® oo Cycle
Ethylene 100S 100NX Cycle Y
Oxide ¥
Light
200 Grade Weight 6 Ibs 10.7 Ibs 10.7 Ibs 10.7 Ibs 6.51bs
Package

Sterilization

« Hu-Friedy Bonded Double Wrap intended for use with the common healthcare sterilization parameters described
in the Indications for Use. Users should consult the sterilizer manufacturer for appropriate sterilizer loading
configurations.

- If a sterilizer malfunctions or the full cycle is not completed for any reason, packages should be re-wrapped
with an unprocessed wrap and the sterilization to be repeated.

Note: Many factors can affect drying time other than sterilization wrap, such as the pack configuration that is used,
sterilizer loading, cycle variations, the performance of the sterilizer, temperature and steam distribution, altitude,
and ambient environmental conditions. Sterilizers vary widely in design and performance characteristics. User
should consult the sterilizer manufacturer's operator manual for specific drying times.

Post-Sterilization Cooling/Unloading

- Leave wrapped packages in the sterilizer until cool to avoid compromising package sterility.

« Visually inspect wrapped items as they are removed from the cart. Items that are damaged or wet should not
be used.

Sterility Maintenance

« Real-time testing supports maintenance of package sterility for 180 days provided package integrity is
maintained.

- Store wrapped packages as recommended in the ANSI/AAMI.

- Refer to and follow “Storage Prior to Use” and “Prior to Use” recommendations.

« Caution: Do not stack trays. Stacking trays can result in damage to the wrap caused by undue pressure from
the weight.

Opening

« Inspect package for damage, wetness, or any sign of potential contamination prior to opening and again after
opening but before use of contents. Caution: Do not use contents if these conditions are present, as sterility
could be compromised. Reprocess the contents using an unprocessed wrap if any of these conditions are noted.
« Open packages aseptically in accordance with the healthcare facility's policy.

Disposal

+ Do not re-use Hu-Friedy Bonded Double Wrap. Hu Friedy does not endorse the re-use (re-sterilization) of its
sterilization wrap and does not warrant performance if product is re-used.

* Recycle, landfill or incinerate used wrap based upon state and local requlations. Note the wrap is composed of
polypropylene plastic which has a plastics recycle code of “5".

Footnotes

"It is recommended the wrap layer containing the printed product information be visible as the outer layer after wrapping.
?Individual results may differ due to factors such as variations in wrapping techniques, handling practices and folding
methods. Results may also differ due to the use of irreqularly shaped contents that may result in added stress on the wrap.
Each healthcare facility should determine for itself which wrap model is most appropriate for each intended use.* It is
recommended to not exceed the maximum wrapped package content weights indicated for each wrap model. In addition, it
is recommended to not exceed the number, weight and size of individual content types that were validated.

C€ Incompliance with IS0 11607-1/EN 868-2
How the best perform

Hu-Friedy

N3240/1019



Gebrauchsanweisung

Nur fiir den Einmalgebrauch | Einmalartikel
Produktbeschreibung des IMS Sterilisation-/Lagervlies

Das Hu-friedy Verbund-Doppelvlies ist ein quadratisch oder rechteckig geformter Vliesstoff, der in einem dreischichtigen SMS-
Verfahren (Spinnvlies-Meltblownvlies-Spinnvlies) hergestellt wird. Das Produkt besteht aus zwei Folien mit SMS-Umhiillung, die an
zwei Nahten entlang durch Ultraschall miteinander verschweiBt wurden, damit gleichzeitig ein oder mehrere Medizinprodukt(e)
eingewickelt werden konnen, die nach dem standardgemépen Umgang im Gesundheitswesen sterilisiert werden sollen. Sie bestehen
aus Polypropylen mit einem blauen oder griinen Farbstoff und wurden einer Antistatik-Behandlung unterzogen. Das Verbund-
Doppelvlies erméglicht die aseptische Gffnung von sterilisierten und eingewickelten Medizinprodukten und ist in verschiedenen
Foliengrdpen erhdltlich (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Verfiigbare Gropen von Hu-Friedy Verbund-Doppelvlies

Teilenummer Abmessungen Klasse 200
IMS-2215 380 x 380 mm (15 x 15") X
IMS-2220 508 x 508 mm (20 x 20") X
IMS-2224 610 x 610 mm (24 x 24") X

Indikationen

Das Hu-Friedy Verbund-Doppelviies ist als Umhiillung fiir Medizinprodukte bei der Sterilisierung mit den folgenden Verfahren durch
einen Gesundheitsdienstleister vorgesehen:

+ Vorvakuumverfahren 132 °C fiir 4 Minuten
« Validiert fiir eine Trocknungszeit von 20 Minuten fir die Klasse 200.

+ Validiert fiir das Vorvakuumverfahren von zwei Edelstahllumen mit einem Durchmesser von 3 mm oder grofer und einer Lénge
von 400 mm oder kiirzer.

+ Gravitationsverfahren 121 °C fiir 30 Minuten
« Validiert fiir Trocknungszeiten von 20 Minuten.

« Validiert fiir das Gravitationsverfahren mit zwei Edelstahllumen mit einem Durchmesser von 3 mm oder gréer und einer Lénge
von 400 mm oder kiirzer.

+100 % Ethylenoxid (EO) mit einer Konzentration von 725-735 mg/I bei 55 °C und 40 % - 80 % relativer Luftfeuchtigkeit fiir
60 Minuten

- Validiert fiir eine Beliiftungszeit von 8 Stunden bei 55 °C.

« Validiert fiir die Sterilisation mit Ethylenoxid von zwei Edelstahllumen mit einem Durchmesser von 3 mm oder groper und einer
Lénge von 400 mm oder kiirzer.

+ Advanced Sterilization Products (ASP) Sterrad® 100S

« Validiert mit ASP STERRAD® 100S Sterilisation von Lumen mit einem Innendurchmesser von 2 mm oder grofer und einer Lange
von 250 mm oder kiirzer.

+ Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 100NX (Standard-, Express- und flexibler Zyklus)
+ Validiert mit ASP STERRAD® 100NX Sterilisationszyklen, wie in Tabelle 2 aufgefiinrt.

+ STERIS Amsco® V-PRO 1, STERIS Amsco® V-PRO 1 Plus, STERIS Amsco® V-PRO maX-Niedertemperatur-Sterilisationssysteme (Zyklus
mit Lumen, ohne Lumen und flexible Zyklen)

« Validiert fiir den Gebrauch mit STERIS V-PRO® Zyklen, wie in Tabelle 3 aufgefiihrt.
« Validiert zur effektiven Beliiftung wahrend der vorprogrammierten STERIS Amsco \-PRO® Sterilisationszyklen.

Das Vlies erméglicht die Sterilisation des/der darin eingewickelten Medizinprodukts/e sowie die Erhaltung des sterilisierten Zustands
des/der Gerats/e.

Tabelle 2: Validierte Advanced Sterilization Products (ASP) Sterrad® 100NX Zyklen

Advanced Sterilization Products (ASP)

STERRAD® System und Zyklus NCIuEsRhenelEslsding

Wiederverwendbare metallische und nicht-metallische Medizinprodukte mit
bis zu 10 Lumen mit folgender Abmessung pro Beladungskammer:
« Ein Innendurchmesser von 0,7 mm oder groer und eine Lange von
500 mm oder kiirzer bei Einzelkanal-Edelstahllumen.

100NX Standardzyklus

Ein oder zwei flexible(s) Einzelkanal-Endoskop(e) mit oder ohne

Silikonmatte. Ein flexibles Endoskop kann wie folgt beschaffen sein:
 Ein Einzelkanallumen aus Teflon/PE/PTFE mit einem
Innendurchmesser von 1 mm oder groper und einer Lange von
850 mm oder kiirzer. (Maximal zwei flexible Endoskope, eins pro
Tablett pro Sterilisationszyklus)

100NX Flexibler Zyklus

Oberflachensterilisation von wiederverwendbaren metallischen und
nicht-metallischen Medizinprodukten ohne Lumen oder Sterilisation von
mattierten Edelstahl- und Titanoberfléchen sowie feste und halbfeste
Endoskope ohne Lumen.

100NX Express-Zyklus

Tabelle 3: Validierte STERIS Amsco® V-PRO Zyklen

STERIS Amsco® V-PRO Zyklus Vorgesehene Beladung

Wiederverwendbare metallische und nicht-metallische Medizinprodukte mit
bis zu 20 Edelstahllumen mit einem Durchmesser von 3,0 mm oder groper
und einer Lange von 400 mm oder kilrzer.

Zyklus mit Lumen

Wiederverwendbare metallische und nicht-metallische Medizinprodukte

Zyklus ohne Lumen ohne Lumen.

Flexible chirurgische Endoskope und Bronchoskope mit Einzellumen in
der folgenden Beladungskonfiguration:
1). Ein Tablett mit einem flexiblen Endoskop mit
Beleuchtungskabel (falls nicht im Endoskop integriert) und eine
Matte. Das flexible Endoskop kann einen Innendurchmesser
von I mm oder groper und eine Lange von 8,50 mm oder
kiirzer haben.
2). Ein zusétzliches Tablett mit Medizinprodukten ohne Lumen.

Flexibler Zyklus

Warnhinweise:
+ Das Vlies nicht bei den folgenden Sterilisationsmethoden benutzen: 1) Heipluftsterilisation; 2) Bestrahlung.

+ Vor dem Gebrauch das Vlies auf Beschadigungen oder Fremdkdrper Gberpriifen. Sollte eine Beschadigung festgestellt werden, das
Produkt nicht verwenden.

+ Die eingewickelten Gerdte nicht verwenden, wenn das Vlies gerissen oder nass ist.
Vorsichtsmafinahmen:

+ Den Karton oder die Packung nicht mit einem scharfen Messer 6ffnen, da ansonsten das Vlies beschadigt werden kann.

+ Vor dem Gebrauch tiberpriifen, ob alle zur Sterilisation in einem Hu-Friedy Verbund-Doppelvlies vorgesehenen Medizinprodukte

fiir die unter , Indikationen" in diesen Anweisungen aufgelisteten Sterilisationsmethode und -zyklen geeignet und zugelassen sind.

Hierzu die Sterilisationsanweisungen fiir samtliche, zur Sterilisation vorgesehenen Gerate zu Rate ziehen. Einige Medizinprodukte

kénnen unabhéngig von der gewahiten Sterilisationsmethode und der/des Sterilisationsfolie/-behdlters besondere Beachtung bei der
Packungskonfiguration erfordern, um eine ordnungsgemape Sterilisation zu gewahrleisten. Einige dieser zu beachtenden Aspekte sind im
ANSI/AAMI STT9 , Vollsténdiger Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sicherstellung der Sterilitét in Gesundheitseinrichtungen” zu finden.

+ Nicht in der Nahe von entflammbaren Andsthesiemitteln verwenden.

« Wenn die Sterilisation durch einen externen Anbieter durchgefiihrt wird, empfiehlt Hu-Friedy, die eingewickelten Gerate mit einer
zusdtzlichen Hillle vor Kontamination zu schiitzen.

Bedienungsanweisungen

Das Hu-friedy Verbund-Doppelvlies muss gemap den Vorbereitungs-, Einwicklungs- und Beladungsempfehlungen fir die
Sterilisationskammer und unter Einhaltung folgender Normen benutzt werden:

+ ANSI/AAMI ST79: Vollstandiger Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sicherstellung der Sterilitat in Gesundheitseinrichtungen.
+ CDC-Richtlinien zur Infektionskontrolle in zahndrztlichen Einrichtungen - 2003.

+ ANSI/AAMI ST4t: Sterilisation mit Ethylenoxid in Gesundheitseinrichtungen.

+ AORN Standards, empfohlene Praktiken und Richtlinien.

Lagerung vor dem Gebrauch

- Der Lagerort sollte folgende Bedingungen erfiillen: 1) Sauber; 2) Staubfrei; 3) Nicht in der Nahe von fluoreszierendem oder ultraviolettem
Licht.

Vor dem Gebrauch

+ Empfohlene Temperatur- und Feuchtigkeitsbedingungen: 1) Mindestzeit von zwei Stunden; 2) Temperatur (20 °C bis 23 °C) /
(68 °F bis 73 °F); 3) Relative Luftfeuchtigkeit zwischen 30 % bis 60 %.

- Das Vlies tiberprifen. Bei Beschadigung oder Fremdstoffen nicht verwenden.
+ Die einzuwickelnden Gegenstande griindlich reinigen und trocknen.
Einwickeln mit Hu-Friedy Verbund-Doppelvlies"

+ Den Gegenstand / die Gegenstande auf das Doppelvlies legen und gema den iiblichen aseptischen Wickeltechniken nach ANSI/AAMI
ST79 und CDC-Richtlinien einwickeln. Empfehlungen zum einzuwickelnden Inhalt finden Sie in Tabelle 4.

+ Darauf achten, dass die erste Falte weit genug herausgezogen ist und den gesamten Packungsinhalt bedeckt. Vorsicht: Die
Abdeckung des gesamten Inhalts mit der ersten Falte ist wichtig fiir die Aufrechterhaltung der Sterilitét. Wenn die korrekte
Wickeltechnik nicht befolgt wird, kann dies die Sterilitét beeintrachtigen.

+ Das VerschlieBen der eingewickelten Packung:

+ Das VerschlieBen muss mit einem geeigneten Verschlussmaterial (Klebeband oder alternativer Verschluss, der sich fiir die
angewendete Sterilisationsmethode eignet) erfolgen. Anschliefend Kennzeichnungsetikett anbringen.

+ Das Verschlussmaterial muss: 1) Fiir das Sterilisationsmittel durchidssig sein; 2) Eine Einschniirung der Packung verhindern;
3) Die Unversehrtheit der Packung bewahren.

Tabelle 4: Empfohlene Vliesmodelle?

Empfohl f icht des eing Sterilisati P
Vorvakuum- | Advanced Advanced |Steris Amsco®| Steris Amsco®
Sterilisations- | Vorgesehene und Sterilization | Sterilization V-PRO V-PRO
vliesarten Beladung Gravitations- Products Products Zyklus fiir Flexibler
verfahren* ((ASP) Sterrad®/(ASP) Sterrad®| Instrumente Zyklus
Dampf und 100S 100NX mit/ohne
Ethylenoxid Lumen
Klasse 200 Leichte Packung | 272kg (6 1bs) | 4,85 kg (107 Ibs) | 4,85 kg (10,7 Ibs) | 4,85 kg (10,7 Ibs) | 2,94 kg (6,5 Ibs)

Sterilisation

+ Das Hu-Friedy Verbund-Doppelvlies ist fiir den Gebrauch mit den diblichen Sterilisationsparametern im Gesundheitswesen, wie in den
Indikationen beschrieben, konzipiert. Benutzer sollten sich hinsichtlich der geeigneten Beladungskonfiguration fiir den Sterilisator an
den Hersteller des Sterilisators wenden.

+ Wenn der Sterilisator aus irgendeinem Grund nicht ordnungsgemap funktioniert oder der vollsténdige Zyklus nicht abgeschlossen
werden konnte, muss das Packgut erneut mit einem unbenutzten Vlies umwickelt werden und die Sterilisation muss wiederholt werden.
Hinweis: Neben dem Sterilisationsvlies konnen auch andere Faktoren die Trocknungszeit beeinflussen. Dazu gehdren unter anderem
die angewendete Packungskonfiguration, die Sterilisatorbeladung, Zyklusvariationen, die Leistung der Sterilisators, Temperatur-
und Dampfverteilung, die Hohe und die Umgebungsbedingungen. Sterilisatoren unterscheiden sich stark in ihren Design- und
Leistungscharakteristiken. Fiir die spezifischen Trocknungszeiten sollte der Benutzer das Handbuch des Sterilisators zu Rate ziehen.
Abkiihlung/Entladung nach der Sterilisation

+ Den eingewickelten Inhalt solange im Sterilisator belassen, bis dieser abgekiihlt ist. So wird eine Beeintréchtigung der
Packungssterilitat vermieden.

+ Bei der Entfernung der eingewickelten Gegensténde aus dem Wagen eine Sichtpriifung durchfiihren. Gegensténde, die beschadigt
oder nass sind, sollten nicht benutzt werden.

Aufrechterhaltung der Sterilitat

+ Echtzeittests unterstiitzen die Aufrechterhaltung der Packungssterilitt fiir 180 Tage, vorausgesetzt, dass die Unversehrtheit der
Packung aufrechterhalten wird.

- Die eingewickelten Gegensténde gemap den Empfehlungen von ANSI/AAMI lagern.

- Die Empfehlungen in den Abschnitten , Lagerung vor dem Gebrauch” und ,Vor dem Gebrauch” beachten und befolgen.

« Vorsicht: Die Sterilisationssiebe nicht stapeln. Das Vlies kann durch Stapeln der Sterilisationssiebe aufgrund der iiberméapigen
Gewichtsbelastung beschadigt werden.

Offnen

 Die Packung vor dem Gffnen und erneut nach dem Gffnen, jedoch vor dem Gebrauch des Inhalts auf Beschédigungen, Feuchtigkeit
oder Anzeichen einer maglichen Kontamination diberpriifen. Vorsicht: Den Inhalt nicht verwenden, wenn einer der genannten
Kriterien zutrifft, da die Sterilitdt beeintrachtigt sein kann. Eine erneute Sterilisation des Packungsinhalts mit einem unbenutzten
Vlies durchfilhren, wenn einer der genannten Kriterien vorliegt.

+ Die Packung unter Anwendung einer aseptischen Methode gemap den Richtlinien der Gesundheitseinrichtung 6ffnen.
Entsorgung

+ Das Hu-Friedy Verbund-Doppelvlies nicht wiederverwenden. Hu-Friedy empfiehlt die Wiederverwendung (erneute Sterilisation)
seiner Sterilisationsvliese nicht und erteilt bei erneuter Produktbenutzung keine Leistungsgarantie.

+ Das benutzte Vlies gemdp den Landes- und Kommunalvorschriften recyceln, entsorgen oder verbrennen. Bitte beachten, dass die
Folie aus Polypropylen besteht und den Recycling-Code ,5" tragt.

FuBnoten

Es wird empfohlen, die Vliesschicht, die die gedruckten Produktinformationen enthalt, als duBere Schicht nach dem Einwickeln
sichtbar zu machen. 2 Individuelle Ergebnisse kdnnen aufgrund von Faktoren wie Variationen bei der Einwickeltechnik,
Handhabungspraktiken und Faltmethoden abweichend sein. Abweichende Ergebnisse kdnnen auch aufgrund von unregelmapig
geformtem Inhalt entstehen, wodurch das Vlies einer erhdhten Belastung ausgesetzt ist. Jede Gesundheitseinrichtung sollte fiir sich
selbst bestimmen, welches Vliesmodell sich fiir den vorgesehenen Gebrauch am besten eignet. ® Es wird empfohlen, das maximale
Gewicht des Packungsinhalts fiir jedes Vliesmodell einzuhalten. Dariber hinaus empfiehlt es sich, Anzahl, Gewicht und Grope der
einzelnen validierten Packungsartikel einzuhalten.
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Instrucciones de uso

Un solo uso Gnicamente | Desechable

Descripcion del producto

Las envolturas dobles adhesivas de Hu-Friedy son hojas no tejidas cuadradas o rectangulares producidas mediante un
proceso de tres capas de SMS (termosoldado-fusion-termosoldado). Consiste en dos hojas de envoltura de SMS, adheridas
ultrasénicamente a lo largo de dos bordes para la conveniente envoltura simulténea de uno o una coleccidn de dispositivos
médicos que se esterilizaran siguiendo las practicas de atencion médica estandar. Estan compuestas de polipropileno con
pigmento azul o verde y un tratamiento antiestético. La envoltura doble adhesiva permite que un paquete esterilizado de
dispositivos médicos se abra de forma aséptica y se suministre en una variedad de tamafios de hoja como se detalla en la
Tabla1.

Tabla 1: Tamafios disponibles de envoltura doble adhesiva de Hu-Friedy

Cédigo de pieza Dimensiones 200 grados
IMS-2215 380 x 380 mm (15 x 15") X
IMS-2220 508 x 508 mm (20 x 20") X
IMS-2224 610 x 610 mm (24 x 24") X

Indicaciones de uso

Las envolturas dobles adhesivas de Hu-Friedy estan destinadas a ser utilizadas para guardar otro dispositivo médico que
debe ser esterilizado por un proveedor de servicios de salud a través de la siguiente manera:

+ Esterilice por vapor en prevacio 132 °C/270 °F durante 4 minutos
« Vialidado para tiempo de secado de 20 minutos para los 200 grados.

« Validado para la esterilizacion por vapor en prevacio de dos cavidades tubulares de acero inoxidable de
3 mm de didmetro o mas y de 400 mm de longitud o menos.

+ Aplique vapor en gravedad a 121 °C/250 °F durante 30 minutos
- Validado para tiempo de secado de 20 minutos.

« Validado para la esterilizacion por vapor en gravedad de dos cavidades tubulares de acero inoxidable de 3 mm de
didmetro o mds, y de 400 mm de longitud o menos

+100 % oxido de etileno (OF) con una concentracion de 725-735 mg/L @ 55 °C/131 °F y 40 % - 80 % humedad relativa por
60 minutos

- Validado para tiempo de aireado de 8 horas a 55 °C.

+ Validado para la esterilizacion con dxido de etileno de dos cavidades tubulares de acero inoxidable de 3 mm de
didmetro o més, y de 400 mm de longitud o menos

+ Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 100S

« Validado con esterilizacion ASP STERRAD® 100S de cavidades tubulares de 2 mm de diametro interno o mas, y un largo
de 250 mm 0 menos.

+ Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 100NX (Ciclos Standard, Express y Flex)
« Validado con ciclos de esterilizacion ASP STERRAD® 100NX detallados en la Tabla 2.

« STERIS Amsco® V-PRO 1, STERIS Amsco® V-PRO 1Plus, STERIS Amsco® V-PRO maX Sistemas de esterilizacion a baja
temperatura (Ciclos Lumen, No Lumen y Flexible)

« Vialidado para su uso con ciclos STERIS V-PRO® detallados en la Tabla 3.

- Validado para ser efectivamente aireado durante los ciclos de esterilizacién STERIS Amsco V-PRO® preprogramados.
La envoltura esté disefiada para permitir la esterilizacion de los dispositivos médicos envueltos y para mantener la
esterilidad hasta su uso.

Tabla 2: Ciclos Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 100NX validados

Advanced Sterilization Products (ASP)

STERRAD® Sistema y ciclo G (D

Dispositivos médicos metdlicos y no metalicos reutilizables, que incluyen
hasta 10 cavidades tubulares de las siguientes dimensiones por carga
de cdmara:
+ Un didmetro interior de 0,7 mm o més y una longitud de 500 mm o
menos de cavidades tubulares de acero inoxidable de un solo canal.

100NX Ciclo Standard

Uno o dos endoscopios flexibles de un solo canal con o sin una alfombra
de silicona. El endoscopio flexible puede contener:
+ Una cavidad tubular de teflGn/PE/PTFE de canal dnico con un
didmetro interior de 1 mm o mds y una longitud de 850 mm o menos.
(Un méximo de dos endoscopios flexibles, uno por bandeja por ciclo
de esterilizacion)

100NX Ciclo Flex

Dispositivos médicos metdlicos y no metalicos reutilizables sin cavidades
tubulares que requieren esterilizacion de superficie, o esterilizacion de
superficies de acero inoxidable y titanio con alfombra, y endoscopios
rigidos o semirrigidos sin cavidades tubulares.

100NX Ciclo Express

Tabla 3: Ciclos STERIS Amsco® V-PRO validados

STERIS Amsco® Ciclo V-PRO Carga prevista

Dispositivos médicos metalicos y no metalicos reutilizables, que incluyen
hasta 20 cavidades tubulares de acero inoxidable con dimensiones de
3,0 mm de didmetro o mds, y una longitud de 400 mm o menos.

Ciclo lumen

Dispositivos médicos metdlicos y no metalicos reutilizables sin cavidades
tubulares.

Ciclo no lumen

Endoscopios y broncoscopios flexibles quirtrgicos de cavidad tubular
linica en la siquiente configuracion de carga:
1). Una bandeja que contiene un endoscopio flexible con un
cable liviano (si no es parte del endoscopio) y una alfombra.
El endoscopio flexible tiene un didmetro interior de mm o
mds, y una longitud de 8,50 mm o menos.
2). Una bandeja adicional que contiene dispositivos médicos
sin cavidades tubulares.

Ciclo flexible

Advertencias:

« No aplique la envoltura a los siguientes métodos de esterilizacion: 1) Calor seco; 2) Radiacion.

« Inspeccione la envoltura en busca de dafios o materiales extrafios antes de su uso. Si se detecta un defecto, no Ia utilice.
+ No utilice el contenido envuelto si la envoltura estd rota o mojada.

Precauciones:

+ No abra la caja de cartdn o el paquete con un cuchillo afilado; los cuchillos pueden dafiar fécilmente la envoltura.

+ Antes de su uso, asegurese de que todos los dispositivos médicos que se pretendan esterilizar mientras se envuelven
dentro de la envoltura doble adhesiva Hu-Friedy sean compatibles y esterilizables seguin la modalidad de esterilizacidn y el

ciclo que se detallan en las Indicaciones de Uso dentro de estas instrucciones. Consulte las instrucciones de esterilizacion
para todos los dispositivos destinados a la esterilizacion. Algunos dispositivos médicos, independientemente del método de
esterilizacin y de la envoltura/del contenedor de esterilizacidn aplicados, pueden requerir una consideracion especial en
las configuraciones de empaque para garantizar la esterilizacion. Algunas de estas consideraciones se mencionan en ANSI/
AAMI ST79 Guia completa de esterilizacidn a vapor y garantfa de esterilidad en instalaciones de atencion médica.

+ No la utilice en presencia de anestesia inflamable.

+ Sila esterilizacion es realizada por una instalacién externa contratada, Hu-Friedy recomienda que los dispositivos
envueltos estén protegidos de la contaminacion por una envoltura adicional.

Instrucciones de uso

La envoltura doble adhesiva de Hu-Friedy debe utilizarse de acuerdo con las recomendaciones de preparacion, envoltura y
carga de la cdmara de esterilizacion de los siguientes estandares:

+ ANSI/AAMI ST79: Guia completa de esterilizacidn a vapor y garantia de esterilidad en instalaciones de atencion médica
+ Directrices de los CDC para control de infecciones en ambientes de atencién dental - 2003

+ ANSI/AAMI STAT: Esterilizacion de Gxido de etileno en instalaciones de atencion médica

- Estandares AORN, précticas y directrices recomendadas

Almacenamiento antes de su uso

+ La ubicacidn de almacenamiento debe cumplir con las siguientes condiciones: 1) Limpia; 2) Libre de polvo; 3) Lejos de la luz
fluorescente o ultravioleta.

Antes del uso

+ Condiciones recomendadas de temperatura y humedad: 1) Minimo de dos horas; 2) Temperatura (20 °C a 23 °C) /
(68 °F a 73 °F); 3) Humedad relativa de entre el 30 %y el 60 %

« Examine la envoltura y deseche si se detecta dafio o materia extrafia.
« Limpie y seque bien los articulos a envolver.
Envolver con envoltura doble adhesiva Hu-Friedy":

- Cologue el (los) articulo(s) en la hoja doble y envuélvalo(s) usando una técnica tipica de envoltura aséptica segln
ANSI/AAMI ST79 y las directrices de los CDC. Las recomendaciones para envolver contenido se proporcionan en la Tabla 4.

« Asegurese de que el primer pliegue esté lo suficientemente lejos para cubrir todo el contenido del paquete. Precaucion: Se
requiere cubrir todo el contenido del paquete con el primer pliegue para el mantenimiento de la esterilidad. No hacer esto
para la técnica de envoltura correcta podria comprometer la esterilidad.

+ Asequrar el paquete envuelto:

« Asequre con un cierre apropiado (cinta o cierre alternativo adecuado para el método de esterilizacion que se aplicard)
y cologue la etiqueta.

- El cierre debe: 1) Permitir que el esterilizante penetre en el paquete envuelto; 2) Evitar la constriccion del paquete;
3) Mantener la integridad del paquete.

Tabla 4: Recomendaciones de modelo de envoltura?

Peso maximo r do del ido del paqg envuelto®

Modelos de Vapor y 6xido, Advanced Advanced Steris Steris
envoltura de Carga de etileno | Sterilization | Sterilization| Amsco® Amsco®
esterilizacién prevista pre-vacio y Products Products | V-PRO Ciclo V-PRO

gravedad* (ASP) (ASP) lumen y no Ciclo

Sterrad® Sterrad® lumen Flex

100s 100NX
200 grados Pa“”ﬁ:ﬁﬂ‘:}i”“" 272kg (61b) | 485kg (1071b) | 4,85kg (107 Ib) | 4,85 kg (107 Ib) | 294 kg (6,5 Ib)

Esterilizacion

« La envoltura doble adhesiva de Hu-Friedy estd disefiada para utilizarse con los pardmetros de esterilizacion de atencion
médica comunes descritos en las Indicaciones de uso. Los usuarios deben consultar al fabricante del esterilizador para
conocer las configuraciones apropiadas de carga del esterilizador.

« Siun esterilizador no funciona bien o el ciclo completo no se completa por alguna razén, los paquetes deben volver a
envolverse con una envoltura no procesada y la esterilizacion debe repetirse.

Nota: Muchos factores pueden afectar el tiempo de secado ademds de la envoltura de esterilizacion, como la
configuracion del paquete que se utiliza, la carga del esterilizador, las variaciones del ciclo, el rendimiento del
esterilizador, la distribucion de temperatura y vapor, la altitud y las condiciones ambientales. Los esterilizadores varian
ampliamente en las caracteristicas de disefio y rendimiento. El usuario debe consultar el manual del operador del
fabricante del esterilizador para conocer los tiempos de secado especificos.

Enfriamiento/descarga posterior a la esterilizacién

- Deje los paquetes envueltos en el esterilizador hasta que se enfrien para evitar comprometer la esterilidad del paguete.

« Inspeccione visualmente los articulos envueltos a medida que se eliminan del carro. Los articulos que estan dafiados o
mojados no deben usarse.

Mantenimiento de esterilidad

- Las pruebas en tiempo real respaldan el mantenimiento de la esterilidad del paquete durante 180 dias, siempre que se
mantenga la integridad del paquete.

+ Almacene los paquetes envueltos segdn lo recomendado en ANSI/AAMI.

« Consulte y siga las recomendaciones de “Almacenamiento antes del uso” y “Antes de usar".

* Precaucion: No apile las bandejas. El apilamiento de las bandejas puede dafiar la envoltura por la presidn indebida del
peso.

Apertura

+ Inspeccione el paquete en busca de dafios, humedad o cualquier signo de contaminacién posible antes de la apertura y
otra vez después de la apertura, pero antes del uso del contenido. Precaucidn: No use el contenido si estas condiciones
estdn presentes, ya que la esterilidad podria verse comprometida. Vuelva a procesar el contenido utilizando una envoltura
sin procesar si se observa alguna de estas condiciones.

+ Paquetes abiertos de forma aséptica de acuerdo con la politica de la instalacion de atencion médica.

Eliminacién

+ No reutilice la envoltura doble adhesiva de Hu-Friedy. Hu Friedy no aprueba la reutilizacion (reesterilizacion) de su
envoltura de esterilizacion y no garantiza el rendimiento si el producto se reutiliza.

- Recicle, tire en vertedero o incinere la envoltura usada segun las regulaciones estatales y locales. Tenga en cuenta que la
envoltura esta compuesta de plstico de polipropileno que tiene un codigo de reciclaje de pldstico de “5".

Notas al pie

Se recomienda que la capa de envoltura que contiene la informacion impresa del producto sea visible como la capa externa
después de la envoltura. ? Los resultados individuales pueden diferir debido a factores tales como las variaciones en las
técnicas de envoltura, las practicas de manipulacion y los métodos de plegado. Los resultados también pueden diferir
debido al uso de contenido de forma irregular que puede provocar un estrés adicional en la envoltura. Cada instalacion

de atencién médica debe determinar por si misma qué modelo de envoltura es el més adecuado para cada uso previsto.

* Se recomienda no exceder el peso maximo de contenido del paquete envuelto indicado para cada modelo de envoltura.
Ademds, se recomienda no exceder el niimero, el peso y el tamafio de los tipos de contenido individuales que se validaron.
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Mode d'emploi

Usage unique | Jetable

Description du produit

Les emballages doubles scellés Hu-Friedy sont des feuilles non tissées de forme carrée ou rectangulaire utilisant un processus SMS
(filature directe-filature par fusion/soufflage-filature directe) a trois couches. Il comporte deux feuilles d'emballage SMS, scellées
ensemble par ultrasons le long des deux cotés pour un emballage simultané pratique d'un instrument ou d'un groupe d'instruments
médicaux qui seront stérilisés conformément aux pratiques standards de soins de santé. Les feuilles sont en polypropyléne avec

un pigment bleu ou vert et un traitement antistatique. Lemballage double scellé permet une ouverture aseptique d'un emballage
stérilisé d'instruments médicaux, et il est livré dans diverses tailles de feuilles tel que détaillé dans le Tableau 1.

Tableau 1: Tailles disponibles de I'emballage double scellé Hu-Friedy

Code des piéces Dimensions Catégorie 200
IMS-2215 380 x 380 mm (15 x 15 po) X
IMS-2220 508 x 508 mm (20 x 20 po) X
IMS-2224 610 x 610 mm (24 x 24 po) X

Mode d'emploi

Les emballages doubles scellés Hu-Friedy sont congus pour emballer un autre instrument médical qui doit étre stérilisé par un
professionnel de la santé au moyen des méthodes suivantes :

+ Stérilisation a la vapeur a vide partiel a 132 °C/270 °F pendant 4 minutes
+ Validé pour un temps de séchage de 20 minutes pour les catégories 200.

« Vialidé pour une stérilisation a la vapeur a vide partiel de deux lumieres en acier inox ayant un diamétre de 3 mm ou plus et une
longueur de 400 mm ou moins.

+ Stérilisation a la vapeur par gravité a 121°C/250 °F pendant 30 minutes
« Validé pour un temps de séchage de 20 minutes.

+ Vialidé pour une stérilisation a la vapeur par gravité de deux lumiéres en acier inox ayant un diamétre de 3 mm ou plus et une
longueur de 400 mm ou moins.

- Stérilisation  l'oxyde d'éthylene (E0) a 100 % a une concentration de 725 a 735 mg/L et a 55 °C/131 °F et a 40 % a 80 % d'humidité
relative pendant 60 minutes.

« Vialidé pour un temps d'aération de 8 heures a 55 °C.

+ Vialidé pour une stérilisation a l'oxyde d'éthyléne de deux lumires en acier inox ayant un diamétre de 3 mm ou plus et une
longueur de 400 mm ou moins.

+ STERRAD® 1008 d'Advanced Sterilization Products (ASP)

+ Validé avec e systeme de stérilisation STERRAD® 100S d'ASP, stérilisation de lumigres ayant un diametre intérieur de 2 mm ou
plus et une longueur de 250 mm ou moins.

+ STERRAD® 100NX d'Advanced Sterilization Products (ASP) (cycles standard, express et flexible)
+ Validé avec les cycles de stérilisation de STERRAD® 100NX d'ASP détaillés dans le Tableau 2.

+ Systemes de stérilisation a basse température STERIS Amsco® V-PRO 1, STERIS Amsco® V-PRO 1Plus, STERIS Amsco® V-PRO maX
(cycles a flux lumineux, sans flux lumineux et flexible)

+ Validé pour une utilisation avec les cycles STERIS V-PRO® détaillés dans le Tableau 3.
« Validé pour étre efficacement aéré pendant les cycles de stérilisation pré-programmés STERIS Amsco V-PRO®.

L'emballage vise a permettre la stérilisation du ou des instruments médicaux qu'il contient, ainsi qu'a préserver leur caractére stérile
jusqu'a son utilisation.
Tableau 2 : Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 100NX et cycles validés

Systéme STERRAD® d'Advanced Sterilization

Products (ASP) et cycles Cratueslpreies

Instruments médicaux réutilisables métalliques et non métalliques, y
compris jusqu'a 10 lumiéres des dimensions suivantes par charge de la
chambre :
+ Un diametre intérieur de 0,7 mm ou plus et une longueur de 500 mm
ou moins pour des lumigres en acier inoxydable a canal unique.

100NX Cycle standard

Un ou deux endoscopes flexibles a canal unique avec ou sans tapis en
silicone. L'endoscope flexible peut contenir :
« Une lumigre en téflon/polyéthylene/PTFE a canal unique avec
un diametre intérieur de 1 mm ou plus et une longueur de 850 mm
ou moins. (Un maximum de deux endoscopes flexibles, un par
plateau par cycle de stérilisation)

100NX Cycle flexible

Instruments médicaux réutilisables métalliques et non métalliques sans|
lumiére nécessitant une stérilisation en surface ou stérilisation des
surfaces de contact en acier inox et titane, et les endoscopes rigides ou
semi-rigides sans lumiere.

100NX Cycle express

Tableau 3: Cycles validés de STERIS Amsco® V-PRO

STERIS Amsco® Cycle V-PRO Charges prévues

Instruments médicaux réutilisables métalliques et non métalliques, y
compris jusqu'a 20 lumieres en acier inoxydable avec des dimensions
de 3,0 mm de diamétre ou plus et une longueur de 400 mm ou moins.

Cycle a flux lumineux

Instruments médicaux réutilisables métalliques et non métalliques

Cycle sans flux lumineux sans lumire.

Endoscopes et bronchoscopes flexibles avec lumigre dans la
configuration de charges ci-apres :
1). Un plateau contenant un endoscope flexible avec
cordon léger (s'il ne fait pas partie de I'endoscope) et tapis.
L'endoscope a un diameétre intérieur de 1 mm ou plus et une
longueur de 8,50 mm ou moins.
2). Un plateau additionnel contenant des instruments
médicaux sans lumiere.

Cycle flexible

Avertissements :

+ Ne pas utiliser I'emballage avec les méthodes de stérilisation ci-aprés : 1) a la chaleur séche; 2) par rayonnement.

+ Inspecter I'emballage pour déceler des dommages ou corps étrangers avant utilisation. Siun défaut est détecté, ne pas utiliser.
+ Ne pas utiliser le contenu de I'emballage si I'emballage est déchiré ou mouillé.

Précautions :

+ Ne pas ouvrir le carton ou le paquet a 'aide d'un couteau tranchant, les couteaux peuvent endommager facilement I'emballage.
+ Avant utilisation, sassurer que tous les instruments médicaux destinés a étre stérilisés pendant lemballage a lintérieur de l'emballage

double scellé Hu-Friedy sont compatibles et peuvent étre stérilisés a laide de la modalité de stérilisation et du cycle cités dans le mode
d'emploi dans les présentes instructions. Consulter les instructions relatives a la stérilisation pour tous dispositifs destinés a la stérilisation.
Certains instruments médicaux, quelle que soit la méthode de stérilisation et l'emballage/le récipient de stérilisation utilisés, pourraient
exiger des considérations particulieres dans les modes d'emballage pour garantir la stérilisation. Certaines de ces considérations sont
référencées dans la norme ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities.

+ Ne pas utiliser en présence d'anesthésie inflammable.

+ Si la stérilisation est effectuée par un établissement contractuel externe, Hu-Friedy recommande la protection des instruments
emballés de la contamination par une enveloppe supplémentaire.

Mode d'emploi

L'emballage double scellé Hu-Friedy devrait tre utilisé conformément aux recommandations des normes ci-aprés en matiere de
préparation, d'emballage et de charge de la chambre de stérilisation :

+ ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities
+ CDC Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care Settings - 2003

+ ANSI/AAMI ST41: Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities

+ AORN Standards, Recommended Practices, and Guidelines

Stockage avant utilisation

+ L'emplacement du stockage doit remplir les conditions ci-apres : 1) propre ; 2) sans poussiére ; 3) loin d'une lumiére fluorescente ou
ultraviolet.

Avant utilisation

+ Conditions recommandées de la température et de 'humidité : 1) deux heures au minimum ; 2) température (20 °C a 23 °C)/
(68 °F a73 °F) ; 3) humidité relative située entre 30 % a 60 %.

- Examiner 'emballage et le jeter si des dommages ou des corps étrangers sont détectés.
- Nettoyer et sécher minutieusement les articles a emballer.
Emballer avec I'emballage double scellé Hu-Friedy' :

+ Placer le(s) objet(s) sur la feuille double et emballer a 'aide de la technique d'emballage aseptique typique selon les normes
ANSI/AAMI STT9 et directives CDC. Les recommandations pour les contenus de I'emballage sont fournies dans le Tableau 4.

- Sassurer que le premier pli est tiré assez loin pour couvrir tout le contenu de I'emballage. Mise en garde : La couverture de
I'ensemble du contenu a 'aide du premier pli est obligatoire pour conserver le caractére stérile, et le non-respect de cette technique
d'emballage appropriée pourrait compromettre le caractére stérile.

+ Fermeture du contenu emballé :

« Fermer a ['aide d'une fermeture appropriée (ruban ou autre fermeture convenable pour la méthode de stérilisation appliquée)
et étiquette.

« La fermeture doit : 1) permettre au stérilisant de pénétrer le contenu emballé ; 2) éviter le resserrement de l'emballage ;
3) Conserver l'intégrité de I'emballage.

Tableau 4: Recommandations relatives aux modeles d'emballages’

Poids q : 6 0 Gl halls?
Stérilisation Sterrad® Sterrad® |Steris Amsco®|Steris Amsco®
Modéles Charges alavapeura | d'Advanced | d'Advanced V-PRO V-PRO
d'emballages de prévues vide partiel et| Sterilization | Sterilization | cycles a flux Cycle
stérilisation par gravité* Products Products lumineux flexible
et a l'oxyde (ASP) (ASP) et sans flux
d'éthyléne 100S 100NX lumineux
Catégorie 200 Emballage léger | 272kg (61b) | 485kg (10,7 1b) | 4,85kg (10,7 1b) | 4,85 kg (10,7 1b) | 294kg (6,5 Ib)

Stérilisation

- Lemballage double scellé Hu-Friedy est congu pour une utilisation avec les paramétres courants de stérilisation sanitaire dans le
mode d'emploi. Les utilisateurs doivent consulter le fabricant du stérilisateur pour les configurations appropriées de chargement du
stérilisateur.

+ En cas de dysfonctionnement d'un stérilisateur ou si le cycle complet n'est pas terminé pour un motif quelcongue, les emballages
doivent tre réemballés a 'aide d'un emballage non traité et la stérilisation doit &tre répétée.

Remarque : De nombreux facteurs peuvent influencer le temps de séchage hormis 'emballage de stérilisation, tel que la
configuration du lot qui est utilisée, le chargement du stérilisateur, les variations du cycle, la performance du stérilisateur,

la distribution de la température et de la vapeur, I'altitude et les conditions ambiantes de I'environnement. Les stérilisateurs
varient largement en terme de conception et de caractéristiques de performance. L'utilisateur devrait consulter le manuel de
I'utilisateur du fabricant du stérilisateur pour les temps de séchage spécifiques.

Refroidissement/déchargement aprés la stérilisation

+ Laisser le contenu emballé a lintérieur du stérilisateur jusqu'a refroidissement complet pour éviter de compromettre le caractére
stérile du paquet.

« Inspecter visuellement les objets au fur et @ mesure de leur retrait du chariot. Ne pas utiliser les objets qui sont endommagés ou
mouillés.

Gestion du caractére stérile

- Le test en temps réel prend en charge la conservation du caractére stérile de I'emballage pendant 180 jours a condition de
maintenir le caractere stérile de l'emballage.

- Stocker le contenu emballé selon les recommandations de la norme ANSI/AAM.

+ Consulter et suivre les recommandations de « Stockage avant utilisation » et « Avant utilisation ».

* Mise en garde : Ne pas empiler les plateaux. L'empilement des plateaux peut endommager I'emballage en raison de la pression
excessive provenant du poids.

Ouverture

+ Inspecter I'emballage pour déceler des dommages, de 'humidité, ou tout signe de contamination éventuelle avant I'ouverture

et apres ['ouverture également, mais avant I'utilisation du contenu. Mise en garde : Ne pas utiliser le contenu si ces conditions
sont présentes, car le caractere stérile pourrait étre compromis. Retraiter le contenu en utilisant un emballage non traité si l'une
quelconque de ces conditions est observée.

+ Ouvrir les emballages de facon aseptique conformément a la politique de I'établissement de soins de santé.

Mise au rebut

+ Ne pas réutiliser 'emballage double scellé Hu-Friedy. Hu Friedy n'approuve pas la réutilisation (restérilisation) de son emballage de
stérilisation et ne garantit pas la performance si le produit est réutilisé.

+ Recycler, enfouir ou incinérer 'emballage usé en se basant sur les réglementations étatiques et locales. Noter que I'emballage est
en plastique polypropylene dont le code de recyclage de plastiques est de « 5 ».

Notes de bas de page

II'est recommandé que la couche d'emballage contenant les informations écrites sur le produit soit visible comme couche extérieure
apres I'emballage. ? Les résultats individuels peuvent varier en raison des facteurs tels que les variations de techniques d'emballage,
de pratiques de manipulation et de méthodes de pliage. Les résultats peuvent varier aussi a cause de ['utilisation de contenu formé
de facon irréguliere qui peut entrainer des contraintes additionnelles sur l'emballage. Chaque établissement de soins de santé
devrait définir pour lui-méme le modele d'emballage le plus approprié pour chaque utilisation prévue.* Il est recommandé de ne pas
dépasser le poids maximum de contenu emballé indiqué sur chaque modéle d'emballage. Par ailleurs, il est recommandeé de ne pas
dépasser le nombre, le poids et Ia taille des types de contenu individuel qui ont été validés.
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Istruzioni per I'uso

Esclusivamente monouso | Usa e getta Descrizione del prodotto

| doppi fogli saldati Hu-Friedy sono fogli quadrati o rettangolari in tessuto non tessuto prodotti con la procedura SMS (spunbond-
meltblown-spunbond) a tre strati. Il prodotto & composto da due strati di fogli SMS, saldati a ultrasuoni lungo due bordi per offrire
un confezionamento agevole di uno o pill dispositivi medici da sterilizzare conformemente alle procedure standard in vigore presso
le strutture sanitarie. Il foglio & composto da polipropilene con pigmento blu o verde e viene sottoposto a trattamento antistatico. Il
doppio foglio saldato permette di confezionare in maniera sterile i dispositivi medici e di aprirli in modo asettico; esso viene fornito
in una gamma di misure come delineato nella Tabella 1.

Tabella 1. Misure disponibili per il doppio foglio saldato Hu-Friedy

Codice prodotto Dimensioni Grade 200
IMS-2215 380 x 380 mm (15 x 15") X
IMS-2220 508 x 508 mm (20 x 20") X
IMS-2224 610 x 610 mm (24 x 24") X

Indicazioni per I'uso

| doppi fogli saldati Hu-Friedy sono intesi per essere utilizzati ai fini dell'avvolgimento dei dispositivi medici che devono essere
sterilizzati presso una struttura sanitaria usando i sequenti metodi:

+ Viapore con pre-vuoto a 132 °C/270 °F per 4 minuti
+ Processo convalidato per un tempo di asciugatura pari a 20 minuti per i Grade 200.

* Processo convalidato per la sterilizzazione a vapore con pre-vuoto di due lumi in acciaio inossidabile con diametro uguale o
superiore a 3 mm e lunghezza uguale o inferiore a 400 mm.

+ Vapore per gravita a 121 °C/250 °F per 30 minuti
+ Processo convalidato per un tempo di asciugatura pari a 20 minuti.
+ Processo convalidato per la sterilizzazione a vapore per gravita di due lumi in acciaio inossidabile con diametro uguale o
superiore a 3 mm e lunghezza uguale o inferiore a 400 mm.

+100% ossido di etilene (EO) con una concentrazione di 725735 mg/l a 55 °C/131 °F e 40%-80% di umidita relativa per 60 minuti
+ Processo convalidato per un tempo di aerazione di 8 ore a 55 °C.

« Processo convalidato per la sterilizzazione con ossido di etilene di due lumi in acciaio inossidabile con diametro uguale o
superiore a 3 mm e lunghezza uguale o inferiore a 400 mm.

+ Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 100S

« Processo convalidato per la sterilizzazione ASP STERRAD® 100S di lumi aventi diametro interno uguale o superiore a2 mme
lunghezza uguale o inferiore a 250 mm.

+ Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 100NX (cicli standard, veloce e flessibile)
+ Processo convalidato con i cicli di sterilizzazione ASP STERRAD® 100NX descritti nella Tabella 2.

+ Sistemi di sterilizzazione a bassa temperatura STERIS Amsco® V-PRO 1, STERIS Amsco® V-PRO 1 Plus, STERIS Amsco® V-PRO maX
(cicli con lumi, senza lumi e flessibile)

+ Processo convalidato per I'uso con i cicli STERIS V-PRO® descritti nella Tabella 3.
+ Processo convalidato per un'aerazione efficace durante i cicli di sterilizzazione pre-programmati STERIS Amsco V-PRO®.

I foglio di avvolgimento & progettato per consentire la sterilizzazione del dispositivo o dispositivi medici avvolti e per mantenere la
sterilita degli stessi fino al momento dell'utilizzo.

Tabella 2. Cicli convalidati Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® 100NX

Sistema Advanced Sterilization Products (ASP)

Cari ist
STERRAD® e relativo ciclo S

Dispositivi medici riutilizzabili metallici e non metallici, aventi fino a 10 lumi
delle sequenti dimensioni per carico per camera:
+ diametro interno uguale o superiore a 0,7 mm e lunghezza uguale o
inferiore a 500 mm per lumi in acciaio inossidabile a canale singolo.

Ciclo standard 100NX

Endoscopi flessibili a uno o due canali con o senza tappetino in silicone.
L'endoscopio flessibile pud contenere:
+un lume a canale singolo in Teflon/PE/PTFE con diametro interno
uguale o superiore a1 mm e lunghezza uguale o inferiore a
850 mm (massimo due endoscopi flessibili, uno per cestello, per
ciclo di sterilizzazione).

Ciclo flessibile 100NX

Dispositivi medici metallici o non metallici, riutilizzabili, senza lumi,

che necessitano di sterilizzazione in superficie o sterilizzazione delle
superfici accoppiate in acciaio inossidabile e titanio, ed endoscopi rigidi
e semi-rigidi senza lumi.

Ciclo veloce 100NX

Tabella 3. Cicli convalidati STERIS Amsco® V-PRO

Ciclo STERIS Amsco® V-PRO Carico previsto

Dispositivi medici metallici e non metallici riutilizzabili, aventi fino
20 lumi in acciaio inossidabile con diametro uguale o superiore a
3,0 mm e lunghezza uguale o inferiore a 400 mm.

Ciclo con lumi

Ciclo senza lumi Dispositivi medici metallici o non metallici riutilizzabili senza lumi.

Endoscopi e broncoscopi flessibili a lume singolo nella sequente

configurazione di carico:
1). un cestello contenente un endoscopio flessibile con cavo
ottico (se non & parte integrante dell'endoscopio) e tappetino;
I'endoscopio flessibile deve avere un diametro interno uguale o
superiore a1 mm e una lunghezza uguale o inferiore a 8,50 mm;
2). un cestello addizionale contenente i dispositivi medici
senza lumi.

Ciclo flessibile

Avvertenze
+ Non usare il foglio di avvolgimento per i sequenti metodi di sterilizzazione: 1) calore secco, 2) radiazioni.

+ Prima dell'uso, controllare il foglio per verificare che non presenti danni o materiale estraneo. Nel caso in cui si rilevi un difetto,
non utilizzare.

+ Non utilizzare i prodotti avvolti se il foglio appare lacerato o bagnato.
Precauzioni
- Non aprire il cartone o la confezione con un coltello tagliente, poiché si rischia di danneggiare facilmente il foglio.

+ Prima dell'uso, accertarsi che tutti i dispositivi medici intesi per la sterilizzazione avvolti nel doppio foglio saldato Hu-Friedy
siano compatibili con, e sterilizzabili tramite, i metodi di sterilizzazione e i cicli elencati nelle Indicazioni per I'uso delle presenti

istruzioni. Consultare le istruzioni di sterilizzazione fornite in dotazione con ciascun dispositivo da sterilizzare. Alcuni dispositivi
medici, indipendentemente dal metodo di sterilizzazione e dal foglio/contenitore di sterilizzazione usati, possono necessitare

di considerazioni speciali in configurazioni confezionate per garantire la sterilizzazione. Alcune di queste considerazioni sono
delineate nella guida completa per la sterilizzazione a vapore e la garanzia di sterilita in strutture sanitarie ANSI/AAMI ST79.

+ Non utilizzare in presenza di anestetici infiammabili.

- Se la sterilizzazione viene effettuata esternamente alla struttura da un servizio a contratto, Hu-Friedy consiglia di avvalersi di una
copertura addizionale per proteggere i dispositivi avvolti dal rischio di contaminazione.

Indicazioni per I'uso

I doppio foglio saldato Hu-Friedy va utilizzato conformemente alle indicazioni di preparazione, confezionamento e caricamento
della camera di sterilizzazione delineate nelle sequenti norme:

+ ANSI/AAMI STT9: guida completa per la sterilizzazione a vapore e la garanzia di sterilita in strutture sanitarie
+ Linee quida dei CDC per il controllo delle infezioni in ambiente odontoiatrico - 2003

+ ANSI/AAMI STAT: sterilizzazione con ossido di etilene nelle strutture sanitarie

+ AORN: norme, pratiche consigliate e linee quida

Stoccaggio prima dell'uso

+ Il luogo di stoccaggio deve essere conforme alle condizioni sequenti: 1) pulito, 2) privo di polvere, 3) lontano da fonti di luce
fluorescente o ultravioletta.

Prima dell'uso

+ Condizioni di temperatura e umidita raccomandate: 1) minimo due ore, 2) temperatura da 20 °C a 23 °C (da 68 °F a 73 °F),
3) umidita relativa dal 30% al 60%

+ Esaminare il foglio di avvolgimento e gettarlo se si rilevano danni o la presenza di materiale estraneo.
+ Pulire e asciugare completamente gli articoli da confezionare.
Confezionamento con il doppio foglio saldato Hu-Friedy'
+ Collocare I'articolo o gli articoli sul doppio foglio e avvolgere adottando una tecnica di avvolgimento asettica standard, conforme
a quanto delineato nella norma ANSI/AAMI ST79 e nelle linee guida dei CDC. Le raccomandazioni per il contenuto da avvolgere sono
riportate nella Tabella 4.
+ Accertarsi che la prima piega sia sufficiente a coprire ['intero contenuto da confezionare. Attenzione: la copertura dell'intero
contenuto da confezionare con la prima piegatura & imprescindibile per il mantenimento della sterilita e il mancato rispetto di
questa tecnica di avvolgimento pud compromettere la sterilita.
+ Chiusura della confezione:
+ Chiudere con una chiusura appropriata (nastro o altro tipo di chiusura idonea per il metodo di sterilizzazione da usare) ed
etichettare.
« La chiusura deve: 1) permettere allo sterilizzante di penetrare nella confezione avvolta, ) evitare che la confezione risulti
troppo stretta, 3) garantire l'integrita della confezione.

Tabella 4. Raccomandazioni per i modelli di foglio di avvolgimento?

Peso imo r to per il della avvolta®
Modellldi Vapore e Advanced Advanced | Ciclo con lumi | Ciclo flessibile
fogli di Carico ossido di Sterilization | Sterilization | e senza lumi |Steris Amsco®
avvolgimento previsto etilene con Products Products |Steris Amsco® V-PRO
. .per . pre-vuoto e (ASP) (ASP) Sterrad®|  V-PRO
sterilizzazione per gravita* Sterrad® 100NX
100S
Confezione Light " 4,85kg 4.85kg 4,85kg 294 kg
Grade 200 Weignt | 22O o7 inbrey | (07ibbre) | 07 fibbre) | (65 libbre)

Sterilizzazione
+ Il doppio foglio saldato Hu-Friedy & inteso per essere usato con i parametri di sterilizzazione standard in uso presso le strutture
sanitarie, secondo quanto delineato nelle Indicazioni per 'uso. Gli utilizzatori consultino il produttore dello sterilizzatore per le
configurazioni di carico appropriate per lo sterilizzatore stesso.
+ Se uno sterilizzatore non funziona correttamente oppure il ciclo non viene completato per qualsiasi ragione, & necessario
riavvolgere le confezioni con un foglio non trattato e ripetere la sterilizzazione.
Nota: molti fattori, oltre al foglio per sterilizzazione, possono incidere sui tempi di asciugatura, ad esempio la configurazione
di confezionamento utilizzata, il caricamento dello sterilizzatore, le variazioni nel ciclo, le prestazioni dello sterilizzatore,
la temperatura e la distribuzione del vapore, I'altitudine e le condizioni ambientali. Gli sterilizzatori variano enormemente
in termini di design e prestazioni. L'utilizzatore deve consultare il manuale dell'operatore fornito dal produttore dello
sterilizzatore per i tempi di asciugatura specifici.

Raffreddamento post-sterilizzazione e svuotamento

- Lasciare le confezioni avvolte nello sterilizzatore finché non si sono raffreddate onde evitare di comprometterne la sterilita.

+ Ispezionare visivamente gli articoli avvolti mentre vengono rimossi dal carrello. Eventuali articoli danneggiati o bagnati non
devono essere utilizzati.

Mantenimento della sterilita

« Le prove in tempo reale confermano che la sterilita della confezione viene mantenuta per 180 giorni purché si garantisca
'integrita della confezione.

+ Conservare le confezioni avvolte conformemente alle istruzioni riportate in ANSI/AAMI.

- Consultare e sequire le raccomandazioni riportare nelle sezioni “Stoccaggio prima dell'uso” e “Prima dell'uso”.
« Attenzione: non impilare i cestelli. Se si impilano i cestelli, il foglio di avvolgimento si pud danneggiare a causa di una
sollecitazione eccessiva dovuta al peso.

Apertura

+ Ispezionare la confezione per verificare che non sia danneggiata, bagnata e che non presenti segni di una potenziale
contaminazione prima dell'apertura e di nuovo dopo I'apertura ma prima di usare il contenuto. Attenzione: non usare il contenuto
se le condizioni di cui sopra non sono rispettate, in quanto la sterilita puo essere stata compromessa. Ricondizionare di nuovo il
contenuto avvolgendolo in un foglio non trattato se si nota una delle condizioni descritte.

+ Aprire le confezioni in modo asettico, conformemente al protocollo in vigore presso la struttura sanitaria.

Smaltimento

+ Non riutilizzare il doppio foglio saldato Hu-Friedy. Hu-Friedy non approva il riutilizzo (la risterilizzazione) del foglio per
sterilizzazione e non garantisce le prestazioni del prodotto se questo viene riutilizzato.

+ Riciclare, smaltire o incenerire i fogli usati conformemente alle normative locali e nazionali vigenti in materia. Si noti che i fogli
sono composti da plastica di polipropilene, recante il codice di riciclaggio per plastiche “5".

Note a pié di pagina

Si consiglia di fare si che il lato del foglio con stampate le informazioni del prodotto risulti visibile e funga da strato esterno

dopo I'avvolgimento. ? | risultati individuali possono variare a causa di fattori quali variazioni nelle tecniche di avvolgimento,
pratiche di manipolazione e metodi di piegatura. | risultati possono variare anche a causa di contenuti dalla forma irregolare
suscettibili di aumentare le sollecitazioni sul foglio di avvolgimento. Spetta a ogni struttura sanitaria determinare il modello di
foglio piti appropriato per ciascun uso specifico. * Si consiglia di non superare il peso massimo raccomandato per il contenuto della
confezione avvolta indicato per ciascun modello di foglio. Inoltre, si consiglia di non superare il numero, il peso e le dimensioni per
qli specifici tipi di contenuto convalidati.
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