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	ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

комбинированных стерилизационных упаковочных материалов E-Line S.r.l, Италия




Упаковка предназначена для упаковывания изделий медицинского назначения с целью сохранения стерильности этих изделий после стерилизации во   время   последующей   их   транспортировки   и   хранения   до   использования   по назначению.
Упаковочный материал E-Line S.r.l представлен:
· рулоны плоские и со складкой (паровая и газовая стерилизация),

· пакеты плоские и со складкой (паровая и газовая стерилизация),

· рулоны и пакеты из материала Tyvek (стерилизация газом, облучением и плазмой),

· пакеты со вставкой Tyvek (стерилизация газом, облучением и плазмой).
Упаковка     отвечает     требованиям,     предъявляемым     к     медицинским стерилизационным упаковочным материалам:

- проницаемы для соответствующих стерилизующих агентов;
· непроницаемы для микроорганизмов (при условии, что соблюдены правила закрывания упаковок при упаковывании подготавливаемых к стерилизации изделий, режимы стерилизации, условия и сроки хранения);

· сохраняют целостность (в том числе герметичность швов) и внешних вид (кроме цвета индикаторов, нанесенных на упаковки) после стерилизации соответствующим методом и средством;

-закрывание их не трудоемко.
· Упаковочный материал (рулоны и пакеты) содержит на бумажной стороне химические индикаторы 1-го класса изменение их окраски позволяет отличить обработанные упаковки от необработанных:
	Метод стерилизации
	Цвет индикатора

	
	До стерилизации
	После стерилизации

	Паровой
	Светло-розовый
	Коричневый

	Газовый (этилен-оксид и формальдегид)
	Голубой
	Желтый

	Плазма, облучение
	Красный
	Желтый


· Упаковку следует заполнять не более чем на 3/4 объема во избежание разрыва во время стерилизации.

· Перед закрыванием упаковки из нее следует удалить как можно больше воздуха. Для облегчения запечатывания упаковок необходимо предусмотреть дополнительное пространство между изделием и будущим швом (запечатываемым краем) со стороны наполнения, обеспечив расстояние между ними не менее 30мм. Для исключения образования складок в процессе термосваривания двойной упаковки у внешнего пакета оставляют дополнительный запас 20-30мм по длине.

· Заклеивание мешков и отрезков рулонов проводится вручную с помощью липкой индикаторной ленты или на специальных упаковочных термоаппаратах. При заклеивании вручную край пакета (отрезка рулона) дважды подворачивается на бумажную сторону и заклеивается лентой так, чтобы ее края переходили на ламинированную сторону. Температура термосваривания должна составлять от   +185°С до + 190°С. Правильно выполненный термошов должен быть не менее прочным, чем боковые швы, при этом бумага и полимерная пленка не должны быть прожжены. Ширина термошва должна быть не менее 8 мм.
· В паровых и газовых стерилизаторах стерилизационную камеру заполняют не более, чем на 2/3 объема, чтобы пар и газ могли циркулировать между и внутри упаковок.

· Простерилизованные в упаковках изделия необходимо хранить в закрытых шкафах в чистых сухих помещениях, желательно при температуре 8-35°С и относительной влажности 30-70%, избегая воздействия прямых солнечных лучей.

· Срок хранения стерильных материалов составляет: при заклеивании индикаторной упаковочной лентой – 3 месяца, при термозапечатывании – 6 месяцев, в упаковке из материала "тайвек" - до 12 месяцев!
Внимание! Срок хранения в каждом конкретном случае не должен превышать срока, оставшегося до истечения срока годности используемой упаковки.До вскрытия стерилизационной упаковки, перед использованием простерилизованного изделия по назначению, проводят визуальный контроль каждой упаковки!
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