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1. BENDROSIOS NUOSTATOS

Vienkartiniai popieriniai saviklijai ,,SteriT®" maiSeliai, skirti sterilizuoti garais, oru, etileno oksidu, paraformaldehidu ir
spinduliais (toliau — Maiseliai), gaminami pagal TY 9398-020-11764404-2004 ir naudojami sterilizuotiniems Kirpéjy, kos-
metology, manikitrininky jrankiams pakuoti, siekiant iSsaugoti §iuos gaminius sterilius po sterilizavimo juos transportuojant
ir laikant, kol jie bus panaudoti pagal paskirtj. MaiSeliai atitinka reikalavimus, taikomus pakavimo medziagoms Europos
Segungos salyse EN 868-4:2009 ir ISO 11607-1:2009. Maiseliai atrodo kaip sta01akamp10 formos vokai su dviem suklijuo-
tomis Soninémis ir apatine sitilémis (1 pav. ir 2 pav.). IsikiSusi galinés maiSelio pusés dalis padengta lipniu sluoksniu, ap-
saugotu antiadheziniu popieriumi. Priekingje maiSelio puséje yra 1 klasés cheminis indikatorius, leidZiantis atskirti sterili-
zuotus ir nesterilizuotus maiselius.

Priklausomai nuo naudojamo popieriaus markés maiseliai gaminami dviejy risiy:

— [IC-A — i$ maiSinio popieriaus;

— IIC-B — i$ pakavimo drégmei atsparaus popieriaus.

MaiSeliai pazyméti vienu ar keletu sterilizavimo garais, oru, etileno oksidu, paraformaldehidu ir spinduliais cheminiy
indikatoriy.

Maiseliai skirti sterilizuojamiems medicininiams gaminiams pakuoti siekiant i§saugoti tuos gaminius sterilius po sterili-
zavimo juos transportuojant ir laikant, kol jie bus panaudoti pagal paskirtj.

Maiselius naudoja medicininius gaminius sterilizuojanciy jstaigy, imoniy ir tarnyby personalas.

Maiseliai gaminami po 50, 100, 200, 500, 1000 ir 2000 vnt. jmonés-gamintojos pakuotéje.
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1 pav. TIC-A3-1 ir IIC-B3-1 maiselio iSorés eskizas (1 variantas).
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2 pav. TIC-A3-1 ir IIC-B3-1 maiSelio iSorés eskizas (2 variantas).

Priekinéje maiselio pus¢je nurodytos Sios reikSmés:

-prekiy zenklas ir (arba) jmonés-gamintojos pavadinimas;

-gaminio kodas;

-maiselio dydis (plotisxilgis, mm);

-draudimas naudoti, jei maiselis pazeistas;

-paveikslélis, kuriame parodyta, kaip atidaryti maiSelj zirklémis;

-visas arba sutrumpintas leidziamo sterilizavimo metodo pavadinimas;

-galutinés indikatoriaus (-iy) spalvos aprasas;

-informacija apie tai, kad maiselis yra vienkartinis;

-jraso vieta.

Maiseliy dydziai gali buti tokie: plotis 30-800 mm, ilgis 40-1000 mm, o Soningés sitlés plotis turi bati 7-15 mm.
Transportavimo pakuotéje turi buti nurodytos Sios reikSmés:

-prekiy Zenklas ir (arba) jmonés- gamlntOJOS pavadlnlmas

-gaminio pavadinimas nurodant registracijos pazymejimo numerj ir TS;

-maiseliy dydis ir (arba) kodas;

-maisSeliy kiekis transportavimo taros vienete;

-partijos numeris;

-garantinis tinkamumo naudoti laikas;

-pagaminimo data;

-transportavimo salygos.

DEMESIO! I§ to, kad keiciasi 1 klasés indikatoriaus (-iy) spalva, negalima spresti, kad yra iSlaikyti steriliza-
vimo parametrai ir pasiektos squgos, kuriy pakanka patikimai sterilizuoti gaminius. Siuo tikslu reikia naudoti 4-6
klasés cheminius indikatorius ir kitus leidZiamus taikyti kontrolés metodus.

Maiseliy kiekis, partijos numeris, tinkamumo naudoti laikas nurodyti ant transportavimo pakuotés. Maiselius reikia lai-
kyti jmonés-gamintojos pakuotéje Sildomose patalpose esant 5°C-40°C temperatﬁrai ir ne didesniam nei 80 proc. santyki-
niam dregniui, apsaugotoje nuo saulés Sviesos vietoje. MaiSelio indikatoriaus Zyma saugoti nuo drégmes ir saulés spinduliy.

Tinkamumo naudoti laikas, jei laikomasi gaminiy laikymo salygy, yra 18 ménesiy.

2. MAISELIU NAUDOJIMAS

2.1. Pries pradedant naudoti maiselius reikia patikrinti, ar jie nepazeisti, taip pat atkreipti démesj j tinkamumo naudoti
laikg pagal taros Zyméjima

NELEIDZIAMA NAUDOTI PAZEISTU MAISELIU, TAIP PAT MAISELIU, KURIU TINKAMUMO
NAUDOTI LAIKAS YRA PASIBAIGES!

2.2. Maiselio dydis pasirenkamas atsizvelgiant | sterilizuojamo medicininio gaminio dydj. Siekiant iSvengti, kad sterili-
zavimo metu neplySty sitles, maiSeliy nereikia uzpildyti daugiau nei % rnaiselio apimties arba ilgio.

Kad maiSeliy nepazeisty duriantys arba pjaunantys jrankiai, gali buti imamasi Siy Velksmu, gaminiai supakuojami nuo-
sekliai | du maiSelius arba tokiy gaminiy darbinés dalys apvyniojamos marlinémis ar popierinémis servetelémis.

2.4. Maiselis, kuriame sukomplektuotas gaminys, uzdaromas taip:

-nuo lipnaus styginio uzsegimo sluoksnio nuimama antiadheziné danga (4 pav.);

-styginis uzsegimas sulenkiamas per lenkimo linijg ir prispaudziamas prie priekinés maiSelio dalies, ranka i§lyginant

nuo centro link maiSelio krasty (5 pav.). Prie§ uzdarant maiselj i$ jo reikia iSleisti org ranka lyginant link atviro galo.

2.5. Maiseliai su supakuotais gaminiais dedami j sterilizavimui skirtus krepSius.

2.6. Maiseliuose supakuoti gaminiai sterilizuojami sterilizatoriuose, kuriuos nustatyta tvarka leidziama naudoti Europos
Sgjungoje, laikantis sterilizatoriy naudojimo instrukcijos reikalavimy ir sterilizavimo kameros jkrovos taisykliy. Paketus
galima sterilizuoti oru $iais rezimais: 160°C - 150 minuciy, 170°C - 90 minuciy, 180°C - 60 minuciy.

Pastaba. Gaminius karStame ore sterilizuoti esant ne aukStesnei nei 183 °C temperatirai!

2.7. Pakuotés su gaminiais, kurie po gary sterilizacijos liko drégni, i§ karto po sterilizavimo dZiovinamos atviroje steri-
lizatoriaus kameroje, dziovinimo spintoje ar oro sterilizatoriuje, ne aukstesnéje nei 80°C temperatiiroje.

2.8. Sterilizuojant aiSkiai matomi cheminio indikatoriaus spalvos poky¢iai ant priekinés maiselio pusés.

2.9. Sterilizuoty medicininiy gaminiy saugojimo maiSeliuose laikas yra 50 pary ir 60 pary — dviguboje pakuotéje.

DEMESIO! MAISELIAI SKIRTI NAUDOTI VIENA KARTA

2.10. DraudZiama naudoti maiSelyje esancius gaminius, ]el

-pasibaiges sterilizuoty gaminiy saugojimo laikas arba néra informacijos apie sterilizavimo data,

-pazeista maiselio pakuoté;

-cheminis indikatorius nepakeité savo spalvos;

-maiSelis yra drégnas.

2.11. Nesant maiselio pazeidimy, maiSelis atidaromas zirklémis i$ styginio uzsegimo pusés (6 pav.) naudojant aseptines
priemones. Gaminys dedamas ant sterilaus stalo ir iSkart naudojamas pagal paskirtj.

2.12. Naudotus maiselius reikia utilizuoti kaip buitines atliekas.
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