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opakowania medyczne
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Co to jest _
sterylizacja

XIX wiek zaowocowat odkryciem przyczyn powstawania niektérych choréb
oraz infekcji - winowajcami okazaty si¢ mate, niewidoczne gotym okiem bakterie.
Nasze otoczenie zamieszkujg liczne drobnoustroje, ktdre w znakomitej wigkszosci
sg niezbedne do prawidtowego funkcjonowania zycia na Ziemi i utrzymania
rownowagi biologicznej ekosystemow na naszej planecie. Wiele bakterii bytuje
W naszych organizmach wspomagajgc ich dziatanie, nie wywotujgc zadnych
zaburzen, sg wrecz konieczne do zycia. Oznacza to, ze drobnoustroje nie sg
grozne dopdki spetniajg swojg role organizméw symbiotycznych nie namnazajgc
sie ponad miare, w wyniku czego moga zaburzy¢ homeostaze organizmu
gospodarza. Dlatego problemy pojawiajg sig¢ wowczas, gdy zostaje zachwiana
juz wspomniana naturalna rownowaga lub gdy wtargng do naszego organizmu
drobnoustroje patogenne. Wtedy zaczynamy chorowac. W szpitalach, szczegolnie
w salach operacyjnych, istniejg sprzyjajace okolicznosci do wnikniecia
drobnoustrojéw patogennych do organizmu ludzkiego. Jednym ze sposobéw
zapobiegania temu zagrozeniu jest sterylizacja narzedzi chirurgicznych, materiatow
opatrunkowych, odziezy, sprzetu itp.

PROCES STERYLIZACJI

mozna zdefiniowac jako dziatania prowadzgce
do pozbawienia dowolnego materiatu wszystkich
zywych organizmow oraz ich form przetrwalnych.

Drobnoustroje roznig sie miedzy sobg wrazliwosciga na okreslone metody sterylizacii.
Wystepujace rdznice sg zwigzane z gatunkiem mikroorganizmu, zalezg od zawartosci wody,
pH srodowiska, wieku komorek, typu przetrwalnikow itp. Oznacza to, ze szybkosc unieszkodliwiania
zalezy od czynnikéw zarowno $rodowiskowych, jak i zwigzanych z typem mikroorganizmu. Obecnie
wiemy juz duzo na temat sposobow przenoszenia drobnoustrojow chorobotworczych. Najbardziej
powszechnym i znanym sposobem jest bezposredni kontakt cztowieka z innymi ludzmi oraz
otaczajgcymi go przedmiotami. W celu utrzymania pod kontrolg w/w kontaktowego przenoszenia
staramy sie 0 wysoki poziom higieny poprzez np.. czeste | doktadne mycie rgk oraz dezynfekcje
i sterylizacje, a takze inne dziatania majgce na celu zapobieganie przenoszeniu drobnoustrojow.
Zrozumienie znaczenia higieny i sterylnosci w srodowisku szpitalnym jest pierwszym krokiem
do uniknigcia zagrozenia zycia i zdrowia przebywajgcego w nim cztowieka. Moze rowniez zapobiec
bardzo powaznym skutkom prawnym i finansowym dla szpitali (ktére wynikajg z coraz czescie
przyznawanych przez sgdy wysokich odszkodowan) zwigzanym z zakazaniem pacjentow.
Podstawowym dziataniem zapobiegawczym w celu uniknigcia zakazen jest stosowanie
odpowiednich opakowan do narzedzi i materiatbw medycznych poddawanych sterylizacii
oraz kontrolowanie jej przebiegu.



Dziatania
w praktyce

W tej czesci przewodnika przesledzimy sposéb postepowania
z narzedziami medycznymi pomiedzy kolejnymi operacjami
chirurgicznymi. Przykltadem bedzie postepowanie z nozyczkami
sterylizowanymi parg wodng. Po zabiegu z nozyczkami
wykonuje sie nastepujace czynnosci:

B dezynfekcja

B mycie

Bl suszenie

B} kontrola czystosci i sprawnosci

pakowanie

kierunek otwierania

Nozyczki zostajg umieszczone

w odpowiednim opakowaniu
(torebce lub rekawie), pojedynczo
lub w zestawie zabiegowym.

Wazny jest w tym przypadku
sposodb wtozenia nozyczek tak,
aby mozna je byto pozniej wyjac
W SposOb aseptyczny.
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L D I:] : Dt DJ Nastepnie szczelnie zamkniete

opakowanie umieszczone wraz

LDt D D D J z innymi pakietami w koszu
t

zatadowuije sie do autoklawu,

Kosze nalezy zapetniac¢
L I:l D t D DJ w taki sposéb, aby para wodna
1 4 w autoklawie mogta spenetrowac
zatadunek w kazdym punkcie
f komory.

miejsce wnikania czynnika
sterylizujgcego
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Po zatadowaniu sterylizatora mozna rozpocza¢ proces sterylizacji. Po jego
zakonczeniu wyjmuje sie kosze i doktadnie sprawdza, czy zaden pakiet nie jest
uszkodzony oraz czy wskaznik chemiczny zmienit barwe. Nastepnie pakiet
oznacza sie datg sterylizacji i/lub datg waznosci. Nozyczki wysterylizowane
w odpowiednim opakowaniu mogg by¢ w nim przechowywane w odpowiednich
warunkach przez okreslony czas i pozostang sterylne. Przed uzyciem opakowanie
z nozyczkami musi byC sprawdzone przez osobe, ktora je otwiera. Weryfikowana
jest data waznosci oraz szczelnosé opakowania.

I8 == Failiai iy == TR J) M08 == St = = IO M
Centralna Sterylizatornia Po zakonczeniu procesu
kontroluje, czy nozyczki wyjmuije sie wszystkie
sg wiasciwie umyte opakowania i sprawdza,
i bez zanieczyszczen, czy s nieuszkodzone.
czy nie ma plam,
czy sa nieuszkodzone.
Nozyczki wktadane sg do Proces sterylizacji,
opakowania, ktére nalezy 0 parametrach
zamkngc | oznaczy¢ datg dobranych do zatadunku.

sterylizacji i/lub datg waznosci.
Tak przygotowane opakowania
zostajg umieszczone w koszu.

Autoklaw zostaje
odpowiednio zatadowany.

Obieg nozyczek uzywanych
do zabiegow chirurgicznych




Metody, kontrola i btedy
procesow sterylizacji

Metody sterylizacji dzielimy w prosty sposob ze wzgledu na rodzaj
uzytego medium sterylizacyjnego odpowiadajgcego materiatowi
poddawanemu wyjatawianiu.

METODY TERMICZNE

I paranasycona
" suche gorgce powietrze

METODY CHEMICZNE

tlenek etylenu

formaldehyd

plazma

substancje chemiczne (kwas nadoctowy,
aldehyd glutarowy)

L)

METODY RADIACYJNE

I przyspieszone elektrony
0 izotopy pierwiastkow promieniotworczych
. strumienie fotonéw (promieniowanie Y'i X)

Z kazdg metodg sterylizacji wigza sie pewne
ograniczenia, dotyczy to rowniez sterylizacji
niskotemperaturowej.

Do pewnych niedogodnosci mozna zaliczycC:

[ uszkodzenia niektorych materiatow
0 diugi czas sterylizacji
I trudnosci w penetraci cienkich i ditugich przekrojow
1 koniecznos$¢ degazacii (tlenek etylenu, formaldehyd)
I toksycznosc dla srodowiska i ludzi
specjalne wymagania wobec opakowan (plazma)
lub brak mozliwosci pakowania
(kwas nadoctowy, aldehyd glutarowy)
0 trudnosci w kontrolowaniu procesul.
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Walidacja i monitoring .
procesow sterylizacii

Rygorystyczne przestrzeganie prawidtowosci przebiegu procesu sterylizacji jest
zasadniczym elementem dzisiejszej praktyki szpitalnej.

B} KONTROLA FIZYCZNA

obserwacja wskazan sterylizatora
rejestrowanie parametrow przy pomocy kart sterylizatora, wydrukow
Z przebiegu procesu sterylizacii

B¥] KONTROLA BIOLOGICZNA

Testy zawierajgce spory bakterii opornych na dziatanie
czynnika sterylizujgcego.

Bacillus stearothermophilus — sterylizacja parg wodng

(Geobacillus stearothermophilus)

Bacillus subtilis var. niger — sterylizacja tlenkiem etylenu

(Bacillus athrophaeus)

Bacillus subtilis var. niger — sterylizacja suchym gorgcym powietrzem
(Bacillus athrophaeus)

] KONTROLA CHEMICZNA

sprawdziany — reagujg na 1 parametr, pozwalajg odrézni¢ materiaty
poddane procesowi sterylizacji od tych, kiore nie byty sterylizowane
(np. tasmy z indykatorem, groszki, etykiety);

wskazniki temperaturowe — mierzg tylko temperature podczas procesu,
nie reagujg na czas i obecnosc pary wodnej;

wskazniki wieloparametrowe — zintegrowane, reagujg na temperature,
czas, obecnos¢ pary wodnej;

testy Bowie & Dick — kontrolujg gotowos¢ sterylizatora do pracy,
wykrywajg pozostatosci powietrza, roznice temperatur w pakiecie
kontrolnym, stabg penetracje pary wodnej, obecnosc¢ gazow

nie kondensujgcych w parze.

UWAGA

proces sterylizacji powinien by¢ kontrolowany wszystkimi
metodami rownoczesnie oraz walidowany i monitorowany
zgodnie z ustalonym harmonogramem



Paskowy wskaznik chemiczny, pokazujgcy niepetng zmiane barwy, dostarcza
natychmiast wizualnego ostrzezenia, ze sterylizacja nie przebiegta prawidtowo.
Prawdopodobnym powodem takiej sytuacji byty niewtasciwe parametry sterylizacii
(temperatura, czas, wilgotnos¢ lub cisnienie pary). Inng przyczyng mogto byc¢
niewtasciwe opakowanie lub zatadowanie sterylizatora, majgc na uwadze miejsce
wprowadzenia czynnika sterylizujacego w komorze sterylizatora. Przy zatadunku
sterylizatora bezwzglednie nalezy pamietaC o odpowiednim utozeniu opakowan
papierowo-foliowych wzgledem siebie. W koszu sterylizacyjnym opakowania nalezy
utozyC odpowiednio stronami: folia do folii, papier do papieru, aby nie ogranicza¢
migraciji czynnika sterylizujacego przez pakiety. Pakiety nalezy uktadaé niezbyt Scisle
tak, aby mozna byto swobodnie wiozy¢ dion miedzy opakowania.

Przy wypetnianiu komory sterylizatora materiatem do sterylizacji nalezy przestrzegac
nastepujgcych zasad:

ciezkie kontenery z narzedziami umieszczamy na samym dole;

Izejsze kontenery umieszczamy na dole sterylizatora;

narzedzia zapakowane w opakowania papierowo-foliowe umieszczamy
nad kontenerami lub obok;

powyzej umieszczamy pakiety zawierajgce materiat tekstylny;

lekkie materiaty zapakowane w opakowania papierowo-foliowe nalezy
uktadac na samej gorze.

Stosowanie takiego schematu jest konieczne, aby unikng¢ zamoczenia lekkiego
zatadunku przez kondensujacg wode z cigzkich pakietow. Lekki materiat silnie
zamoczony nie jest wstanie wyschng¢ podczas procesu suszenia i tym samym
proces sterylizacji staje sie nieskuteczny, aim cigzsze pakiety tym wigksza ilos¢ wody
ulega kondensacji podczas procesu sterylizacii.

WYPEENIENIE AUTOKLAWU
A — PRAWIDEOWO B— NIEPRAWIDEOWO
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miejsce wnikania czynnika sterylizujgcego
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Najczgsciej popetniane btedy
podczas sterylizacji

PARA WODNA

zbyt duze pakiety

opakowanie nieprzepuszczalne dla czynnika sterylizujgcego

przetadowanie lub nieodpowiednie zatadowanie komory sterylizatora

wybor nieodpowiednich parametrow sterylizacii dla materiatdw i wielkosci pakietow
nieprawidtowy dobér opakowania do zawartosci

zte odpowietrzenie materiatu przed sterylizacjg

para wodna ztej jakosci (zbyt sucha lub zbyt mokra)

do opakowania zapakowane sg instrumenty na ,petnej” tacy — w ten sposoéb
zamykana jest droga dla czynnika sterylizujgcego, utrudnione jest przenikanie
powietrza poprzez papier w czasie sterylizacji

NISKOTEMPERATUROWYCH

niewtasciwa kwalifikacja sprzetu do metody sterylizacii

resterylizacja sprzetu/wyrobu, zakwalifikowanego przez wytworce jako
jednorazowego uzytku

brak kontroli nad wilgotnoscig materiatow sterylizowanych

przetadowanie lub nieodpowiednie zatadowanie sterylizatora

kierowanie sprzetu do uzycia bez degazacji | przed uzyskaniem potwierdzenia
wynikow kontroli biologicznej

nalezy zawsze pamietac, ze nie jest to opakowanie transportowe — opakowanie
stanowi ochrone mikrobiologiczng dla zatadunku i nalezy postgpowac z nim
ostroznie zarowno przed, jak i po procesie sterylizacji (w transporcie, u Klienta)

Surowce uzywane )
do produkcji opakowan

Zgodnie z zasadg sterylizowane przedmioty muszg by¢ uprzednio opakowane.
Podstawowym zadaniem dobrego opakowania sterylizacyjnego jest utrzymanie
jatowosci wysterylizowanego w nim przedmiotu do momentu uzycia. Poza tym
opakowanie sterylizacyjne powinno spetnia¢ dodatkowe wymogi, takie jak:

umozliwia¢ przeniknigcie czynnika sterylizujgcego do wnetrza opakowania,

aby wysterylizowac zawartosé

umozliwia¢ pewne i bezpieczne zamknigcie opakowania

eliminowaé mozliwosé przenikniecia do wnetrza opakowania substancii
potencjalnie niebezpiecznych pochodzgcych np.: z kleju, nadruku, wskaznika
chemicznego itp.

opakowanie musi by¢ nieprzepuszczalne dla drobnoustrojow, chronic

zawarto$¢ przed skazeniem

umozliwia¢ aseptyczne wyjecie wysterylizowanego materiatu w momencie uzycia
nie ulegac zniszczeniu w procesie sterylizaciji.



TWORZYWA SZTUCZNE

Odgrywajg wazng role w produkcji przezroczystych opakowan uzywanych
w szpitalach. Przezroczysta folia skiada sig z kliku roznych ztgczonych ze sobg
warstw, zwanych laminatem. Dzieki przezroczyste] warstwie opakowania jest
widoczna zawartos¢ i mozliwe szczelne zamknigcie pod naciskiem w wysokiej
temperaturze, nazywane zgrzaniem.

—
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Warstwy laminatu:

Warstwa wewnetrzna laminatu styka sie z papierem i to ona ulega stopieniu
podczas zgrzewania warstw opakowania. Odpornos¢ laminowanej folii na
czynniki fizyczne i chemiczne jest na tyle wysoka, ze wytrzymuje ona proces
sterylizacji i po procesie nadal stanowi bariere dla drobnoustrojéw. Laminat
uzywany przez nas do produkcji opakowan papierowo-foliowych nie zawiera
substanciji toksycznych i moze by¢ poddawany utylizacji termicznej.

PAPIER

W zaleznosci od metody sterylizacji do produkcji opakowan stosujemy dwie
odmiany papieru medycznego. Dzieki temu uzyskujemy opakowania
o optymalnych witasciwosciach, dostosowanych do warunkéw panujgcych
podczas sterylizacji przedmiotdéw o roznych rozmiarach.

Najwazniejsze cechy to:

odpowiednia porowatos$¢ umozliwiajgca przenikanie czynnika
sterylizujgcego

uktad i wielko$¢ poréw stanowigcych bariere dla drobnoustrojéw
po procesie sterylizacii

duza wytrzymato$¢ na wilgoé i naprezenia podczas sterylizacii
odpornos¢ na uszkodzenia po sterylizaci

ey : ;'-.: {j{)
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Papier sterylizacyjny uzywany do produkcji opakowan jest materiatem
porowatym o dziataniu filtracyjnym. Dziatanie filtracyjne papieru polega na tym,
ze jest on przepuszczalny dla czynnikbw sterylizujgcych, a nieprzepuszczalny
dla nosnikdw mikroorganizmow np.: kurzu i cieczy.

o
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Nalezy pamietac, ze pory w papierze nie sg otworami przebiegajacymi w linii prostej przez ten
materiat. Droga, jakg musi pokona¢ czynnik sterylizujgcy przechodzac przez papier do wnetrza
opakowania przypomina labirynt, ktéry mogg pokonac tylko czgsteczki o okreslonym rozmiarze.
W zwigzku z takg charakterystykg papieru nie mogg przez niego przejs¢ czgsteczki o wigkszych
rozmiarach bedgcych nosnikami drobnoustrojow i innych zanieczyszczen.

Papier zgodny z wymaganiami normy PN-EN 868-3 moze pozostac barierowy dla drobnoustrojéw
tylko po jednokrotnej sterylizacji. Kolejne procesy sterylizacji w szczegdlnosci nasycong parg
wodng w nadcisnieniu niszczg strukture wiokien celulozy oraz substancji wigzgcej widkna,
przez co papier traci swoje wtasciwosci filtracyjne i przestaje by¢ barierowy dla mikroorganizmow.

Dlatego opakowania papierowo-foliowe mogg by¢ sterylizowane jeden raz!

WEOKNINA

Wibknina uzywana do produkgcji opakowan widkninowo-foliowych skiada sie z celulozy i wiokien
syntetycznych zapewnia lepszg przepuszczalnos¢ dla czynnika sterylizujgcego dzieki czemu
zalecana jest do sterylizacji zatadunkow porowatych np. tekstyliow. Widknina jest bardziej
wytrzymatym niz papier materiatem, wiec idealnie nadaje sie do pakowania ciezkich zatadunkow.
Widknina jest zgodna z wymaganiami normy PN-EN 868-2.

Opakowania wtékninowo-foliowe mogg by¢ poddane procesowi sterylizacji tylko jeden raz!

TYVEK®

Materiat najnowszej generaciji, ktory taczy w sobie wszystkie najlepsze cechy papieru, widkniny,
folii, tkaniny. Wytwarzany jest z widkien polietylenowych wysokiej gestosci taczonych pod
wptywem temperatury i cisnienia; bez spoiw, wypetniaczy i srodkéw barwigcych.
Tyvek” charakteryzuije sie bardzo wysokg odpornoscig na przebicie i przektucie.

Opakowania Tyvek"-folia mogg by¢ poddane procesowi sterylizacji tylko jeden raz!

PRODUKOWANE PRZEZ TZMO SA OPAKOWANIA

posiadajg doskonate wtasnosci uzytkowe,
a jednoczesnie sg ekonomiczne i ekologiczne.

Wszystkie surowce uzyte do produkciji opakowan spetniajg wymogi Norm Europejskich.
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Rodzaje i
opakowan

Jednym z najistotniejszych etapow procesu sterylizacji
materiatbw medycznych jest prawidtowe dobranie opakowania
sterylizacyjnego. Przystgpujac do tego zadania nalezy uzyskac
nastepujgce dane:

0 jakg metode sterylizacji zaleca wytworca materiatu, ktory
zamierzamy wysterylizowac,

I czy dysponujemy takim rodzajem sterylizaciji,

I znalez¢ opakowanie odpowiednie do wybranej metody,

[ sprawdzi¢ czy wybrane opakowanie daje mozliwosc
bezpiecznego zapakowania zatadunku.

Na podstawie witasciwosci surowcow stosowanych do produkcji opakowan,
mozna je podzielic pod wzgledem przeznaczenia do réznych metod sterylizacjj,
poniewaz pewne materiaty lepiej lub gorzej znoszg poszczegdlne media
sterylizacyjne.

Ponizsza tabela przedstawia przeznaczenie poszczegdinych rodzajow opakowan
do réznych metod sterylizacji.

Typ opakowania Parawodna Tlenek Formaldehyd Plazma Radiacja
sterylizacyjnego STEAM etylenu EQ FORM VH202 IRRAD
Opakowania
papierowo-foliowe TAK TAK TAK NIE NIE
(folia niebieska)
Opakowania
wldkninowo-foliowe TAK TAK TAK NIE NIE
Opakowania
T?\,rgk’-foﬂa NIE NIE NIE TAK NIE
Papier krepowany TAK TAK TAK NIE TAK
Widknina TAK TAK NIE NIE TAK

Najbardziej powszechne opakowania do sterylizacji materiatow medycznych
to torebki i rekawy. Mozna je podzieli¢ ze wzgledu na rodzaj surowca, z ktdrego
sg wykonane:

I papierowo-foliowe
1 wiékninowo-foliowe
o Tyvek™-folia

Rekawy sa propozycja do samodzielnego przygotowywania opakowania
0 wymaganych przez uzytkownika wymiarach. Z rolki nalezy odcig¢é wymagang
dtugosc i przy pomocy zgrzewarki zamkngC wolny bok opakowania, tworzac
torebke.
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Torebki i rekawy _
papierowo-foliowe

Przeznaczone sg do opakowywania przedmiotow, ktére majg by¢ poddane
sterylizacji parg wodng w nadcisnieniu, tlenkiem etylenu lub formaldehydem.

Opakowania te wystepujg w postaci:

torebek i rekawow ptaskich
torebek i rekawow z fatda

Opakowania z fatdg przeznaczone sg do pakowania przedmiotéw ,grubszych”,
0 skomplikowanych ksztattach. Nalezy pamietac, ze zakiadki laminatu tworzace fatdy utrudniajg
zgrzewanie takiego opakowania, poniewaz nalezy zgrza¢ trzy warstwy laminatu foliowego.
W sytuaciji, gdy jest mozliwy wybor pomigdzy uzyciem opakowania ptaskiego lub z fatdag, zaleca sig
uzycie opakowania ptaskiego o odpowiednio dobranym rozmiarze.

numer LOT (produkcji)
kierunek otwierania
| rozmiar opakowania

T Y L. o
LOT 1801 B1 10X20 g : 3
U kierunek otwierania

L5

= wm

wskaznik sterylizacji

opis wskaznikow sterylizacii
(rodzaj sterylizacji, kolor po sterylizacji) -
4 wersje jezykowe

s o s RS —
T B TR 0y

nazwa handlowa

wykaz spetnianych norm

® e

.Nie uzywac jezeli pakiet
jest uszkodzony" -
4 wersje jezykowe

= J)wo8

8
Ve N = \

o

widok od strony papieru widok od strony folii

Budowa torebki papierowo-foliowej

Krytycznym momentem aseptycznej ekspozycji sterylnego materiatu jest prawidtowe otwarcie
opakowania papierowo-foliowego. Opakowania posiadajg nadrukowany kierunek otwierania
w postaci piktogramu ,uchylonej torebki", ktory w przypadku pakietow przygotowywanych
z rekawow utatwia odnalezienie prawidiowego kierunku otwierania opakowania. Materiaty
wysokiej jakosci uzyte do produkgcji opakowan oraz zwalidowany technologiczny proces
wytwarzania zapewniajg doskonaty efekt ,peel", bezpylowego otwierania opakowar. Wtasciwose
ta minimalizuje ryzyko zakazenia drobinami celulozy, ktére mogg sie odrywac podczas
otwierania opakowan.



Fabrycznie zgrzewany krotszy bok torebki ma ksztatt rozwartej litery ,V”,
co umozliwia aseptyczne pobranie sprzetu, dzieki fatwej mozliwosci rozdzielenia
folii od papieru w miejscu czubka litery ,V". Cecha ta jest szczegdlnie istotna
w sytuacji pospiechu, stresu, pracy przy zagrozeniu zycia pacjenta. Nalezy
pamigtac, aby otwierajgc torebke oddziela¢ zawsze folig od papieru, nigdy
odwrotnie. Pocigganie za papier moze spowodowac jego rozerwanie, jako
Ze jest to materiat 0 mniejszej wytrzymatosci na rozrywanie niz laminat foliowy.
Zgrzewy wykonane fabrycznie nie mogg byc zbyt stabe ze wzgledu na mozliwosc
rozerwania si¢ w autoklawie, ani zbyt mocne, aby opakowanienie rozrywato
sie podczas otwierania.

Schemat prawidtowego otwierania opakowan papierowo-
foliowych, wiékninowo-foliowych, Tyvek®-folia

' otwieraj opakowanie zgodnie z zasadami aseptyki
unikajgc kontaktu brudnych powierzchni z jatowg
zawartoécig

| odnajdz kierunek otwierania umieszczony na opakowaniu
w postaci piktogramu ,uchylonej torebki”

' oderwij folie od papieru w naroznikach opakowania

| otwieraj opakowanie oburgcz w miejscu zgrzewu,
przez oddzielenie warstwy folii od warstwy papieru

| powoli i ostroznie oddziel folie od papieru, pociagajac
za warstwe foliowa

. OPAKOWANIE OTWIERAJ PLYNNYM RUCHEM
UNIKAJAC SZARPANIA ZA FOLIE i PAPIER

Rysunek prawidtowego
otwierania opakowania
papierowo-foliowego

TOREBKI | REKAWY PAPIEROWO-FOLIOWE
nie wolno otwiera¢ poprzez przebicie papieru
narzedziem oraz w kierunku przeciwnym

do wskazan piktogramu na opakowaniu
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Torebki papierowo-foliowe

samoprzylepne

Jest to wygodna forma pakowania wszedzie tam, gdzie nie ma zgrzewarek.
Zamkniecie nastepuje przez zgiecie wzdtuz perforacji i dociéniecie specjalnie
wydtuzonej czesSci papierowej z naniesiong warstwg kleju do warstwy foliowej
torebki.

narozniki wycigcie na kciuk
(zgrzana folia utatwiajgce oddzielenie
z papierem) folii od papieru
_= EO ﬂ‘ E‘:{” =_
8o ~ e
zgrzew

w ksztatcie litery V
miejsce otwierania
| torebki samoprzylepnej

zgrzew
‘ fabryczny
perforacja
utatwiajgca
zamkniecie tasma
| LAISIIAERAREIER & SR semepzylapna
f e—
L

Torebki ochronne
posterylizacyjne

| :; Wykonane sg z nietoksycznego polietylenu, zamykane przy pomocy

samoprzylepnej tasmy. Opakowanie to stuzy do ochrony sterylnych pakietow
podczas ich przechowywania i transportu. Zabezpiecza sterylny pakiet przed
zakurzeniem, zamoczeniem i uszkodzeniem, minimalizujgc ryzyko zakazenia
wyrobu sterylnego podczas otwierania i wyjmowania z opakowania sterylizacyjnego.
Na kazdej torebce posterylizacyjnej jest umieszczona informacija:

Torebka posterylizacyjna - wysterylizowane materiaty przed zapakowaniem
w torebke posterylizacyjng musza by¢ wysuszone i wystudzone.
ZAPAKIETOWANIE CZYSTE



Jak przechowywac

materiaty medyczne
po sterylizacji?

Przedmioty sterylne wymagajg witasciwego przechowywania,
ponadto nalezy sie z nimi obchodzi¢ ostroznie, nawet jezeli
materiat opakowaniowy jest dobrej jakosci.

Zaleca sie stosowanie dodatkowych opakowan ochronnych, zabezpieczajgcych
jatowy pakiet przed kurzem i zabrudzeniem, ktdrych uzycie przedtuza waznos¢
posterylizacyjng przedmiotu. Szpitale powinny posiada¢ specjalne magazyny
materiatow sterylnych, wyposazone w szafy do przechowywania przedmiotow
po sterylizacji, co w poréwnaniu do sktadowania ich na regatach przedtuza
znacznie czas przydatnosci po sterylizacji. Wazne jest, aby nie ukiadac zbyt wielu
pakietow jeden na drugim i nie zwigzywac ich razem. Pomieszczenie powinno
by¢ suche, o statej temperaturze, wolne od kurzu i mikroorganizmow
patogennych. Sterylnos¢ materiatbw medycznych w prawidtowo zamknietych
przy pomocy zgrzewu opakowaniach papierowo-foliowych, Tyvek™- folia oraz
widkninowo-foliowych moze zosta¢ zachowana pod warunkiem spetnienia
nastepujacych wymagan:

B Proces sterylizacii jakiemu poddano opakowany przedmiot,
przeprowadzony zostat zgodnie z wymogami, wyjatowienie byto
skuteczne, a proces zwalidowany.

B Opakowanie nie zostato uszkodzone, np.: przez rozdarcie, przekiucie,
naruszenie zamkniecia, nieodpowiednie obchodzenie sie z pakietem,
przechowywanie w nieodpowiednich warunkach itp.

Bl Przechowywanie miato miejsce w nastepujacych warunkach:

stata wybrana temperatura w przedziale 15°C — 35°C
wilgotnoéé wzgledna utrzymywana pomiedzy 25% — 65%
brak bezposredniego oddziatywania promieniowania
stonecznego i zrédet szkodliwego promieniowania,

jak rowniez urzadzen grzewczych

brak w otoczeniu kurzu oraz mikroorganizmoéw patogennych
w pomieszczeniach magazynowych przechowywac
opakowania w zaklejonych kartonach

W praktyce szpitalnej pomocny jest orientacyjny system oceny czasu
przechowywania posterylizacyjnego, oparty na zasadzie przyznawania okreslone;
liczby punktow takim czynnikom jak:

] typ uzytego opakowania
B rodzaj uzytej drugiej warstwy materiatu do opakowania
K] dodatkowe zabezpieczenie pakietu



miejsce bezposredniego przechowywania po sterylizaciji
warunki przechowywania

B sposab i warunki transportu

lokalizacja miejsca sktadowania pakietu po sterylizacii
B orawidiowe parametry procesu sterylizacii

W zaleznosci od uzytej kombinaciji czynnikdw, suma uzyskanych punktéw okresla dopuszczalny
czas przechowywania po sterylizacji. Nalezy jednak pamigtac, ze jezeli termin przydatnosci
samego opakowania (wynikajacy z daty jego wyprodukowania) uptywa wczesniej niz czas
przechowywania wynikajgcy z sumy punktow, to przechowywaC mozna tylko do czasu
przydatnosci uzytego opakowania. Nie mozna rowniez stosowac poszczegolnych wartosci
punktow przypisanych danemu czynnikowi wybidrczo i uzywac ich do oceny czasu
przechowywania w oderwaniu od pozostatych czynnikbéw. Ponizej podane sg liczby punktow

dla wymienionych wyzej czynnikow.

] Rodzaj opakowania bezposredniego (wybrane przyktady)

papier krepowany*

widkniny* :

opakowania papierowo-foliowe

opakowania Tyvek"-folia

opakowania wiékninowo-foliowe ;
kontener do sterylizacji wtgcznie z wewnetrznym
opakowaniem widkninowym

* rodzaje materiatow, ktére zawsze powinny by¢ uzywane tgcznie
z drugg warstwg materiatu opakowaniowego

B Stosowanie dodatkowej warstwy opakowania, w ktérej przedmiot jest poddawany

20
40
80
80
40

210

procesowi sterylizacji. Ponizszych punktéw nie dodaje sie w sytuaciji, gdy dodatkowa

warstwa opakowania jest traktowana jak czes¢ sterylizowanego przedmiotu, a jej

zewnetrzna cze$¢ ma by¢ rowniez sterylna (wybrane przyktady)

papier krepowany

widkniny

opakowania wtdkninowo-foliowe
opakowanie papierowo-foliowe
opakowania Tyvek®-folia

] Dodatkowe zabezpieczenia stuzace ochronie przed uszkodzeniem z zewnatrz
lub zanieczyszczeniem (wybrane przyktady)

torebka posterylizacyjna ochronna, catkowicie zamknieta
okrycie przeciwkurzowe dla kontenera

zamkniete pudto (przeznaczone tylko do sterylnych
materialow medycznych)
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] Miejsce bezposredniego przechowywania:

| wozek do materiatow opatrunkowych 0
otwarty regat - 0
zamknigtaszafa............cc..cccviinnns ki ..100

Lokalizacja miejsca sktadowania:

| korytarz szpitalny/pokéj pacjenta . o 0
pokoj zabiegowy ovs 50
magazyn na oddziale szpitalnym oy 75

| magazyn sterylny na oddziale szpitalinym ... 250
magazyn sterylny na bloku operacyjnym . 250

| centralny magazyn sterylny . W, o 300

* nalezy kontrolowaé wilgotnos¢ i temperature w miejscu
przechowywania materiatow medycznych

CALKOWITA LICZBA ORIENTACYJNY CZAS
PUNKTOW PRZECHOWYWANIA
1-25 24 godziny

26 - 50 1 tydzien
51-100 1 miesigc
101- 200 2 miesigce
201- 300 3 miesigce
301- 400 6 miesiecy
401 - 600 1 rok
601- 750 2 lata
>750 5 lat

Podsumowujgc: wysterylizowany przedmiot opakowany w torebke papierowo-
foliowg (80 pkt.) mozna przechowywac¢ w zamknietej szafie (100 pkt.)
w magazynie sterylnym na oddziale szpitalnym (250 pkt.) przez okres do 1 roku
(suma: 430 pkt.), a dodatkowo umieszczony w zamknietym pudle (250 pkt.)
do 2 lat (suma: 680 pkt.).

UWAGA

czasy przechowywania ustala samodzielnie
wytwadrca materiatu sterylnego




Ponizsza tabela obrazuje orientacyjne czasy przechowywania ze wzgledu na rodzaj uzytego
opakowania.

Orientacyjne czasy przechowywania wyrobow sterylnych

Typ opakowania

Opakowanie podstawowe
System bariery sterylnej
sterylne pojedyncze
opakowanie i sterylne
podwdjne opakowanie

z lub bez pakowania
wewnetrznego.

Zabezpieczenie przed
kurzem (opakowanie
magazynowe)

Opakowanie przciwkurzowe
(magazynowe) moze byé
uzyte dla wiecej niz jednego
opakowania podstawowego,
ale musi by¢ ono natychmiast
zamykane po wyjeciu
opakowania sterylnego.
Ponowne uzycie opakowania
przeciwkurzowego jest
niedozwolone.

Przechowywanie
bez zabezpieczenia
przed kurzem

na potkach,

W pomieszczeniu
bez kontrolowanych
warunkow
przechowywania.

Przeznaczone do
natychmiastowego
uzycia, nie moze
by¢ uzyte

do przechowywania!

Maksymalnie 5 lat

Przechowywanie

z zabezpieczeniem
przed kurzem

w zamknietych
szafach, szufladach
lub na potkach

w pomieszczeniach
z kontrolowanymi
warunkami
przechowywania.

6 miesiecy

ale nie dtuzej niz
termin waznosci
opakowania.

(w opakowaniu magazynowym) lub

zgodnie z zalecanym przez producenta
maksymalnym czasem przechowywania.
Uzytkownik moze uzywac wtasnego systemu

przechowywania w zastepstwie magazynowych

opakowan wyrobow sterylnych. Oryginalne
oznaczenie opakowan musi by¢ wykonane

w odpowiedni sposob.

Wyroby sterylne przeznaczone do uzycia na salach operacyjnych powinny by¢ zawsze
dostarczane w podwojnym opakowaniu. Opakowanie zewnegtrzne zostaje zdjete przed salg
operacyjng, a wyrob sterylny jest wyjmowany na sali operacyjnej z opakowania wewnetrznego.
Dzigki takiemu schematowi postepowania mozna zachowac aseptyczne warunki, nawet
po dtugim okresie przechowywania wyrobu sterylnego w podwojnym opakowaniu.



Przemyst

Wyroby sterylizowane przemystowo, dostarczane do uzytkownika
podlegajg tym samym zasadom przechowywania i transportu,
co artykuty przygotowywane w szpitalu. Podstawag dtugosci czasu
przechowywania materiatow sterylnych jest ich prawidtowe
przechowywanie i wtasciwy sposob obchodzenia sig
z artykutami jatowymi.

Wyroby jednorazowego uzytku w opakowaniu pojedynczym lub podwdjnym
mogg by¢ przechowywane przez caty okres podany na etykiecie
tylko w_opakowaniu magazynowym. Zamkniete opakowanie magazynowe
skutecznie chroni zatadunek przed zakurzeniem, uszkodzeniem i innymi
niekorzystnymi warunkami. Artykuty wyjete z opakowania magazynowego
nie mogg by¢ diuze] przechowywane bez dodatkowego zabezpieczenia.
Dlatego wyroby po wyjeciu z oryginalnego opakowania magazynowego
i przeniesione do miejsca przeznaczenia powinny zostac umieszczone w nowym
opakowaniu magazynowym, ktére mozna powtornie zamkngc.

Dobrym rozwigzaniem sg przezroczyste foliowe torebki posterylizacyjne,
wyprodukowane z polietylenu. Opakowanie to jest zaopatrzone w dajgcg sie
wielokrotnie zamkng¢ tasme samoprzylepng, dzieki ktdorej mozna tatwo
wyjmowac zawarto$¢ w zaleznoéci od potrzeb.

CZAS PRZECHOWYWANIA WYROBOW
po sterylizacji okresla wytworca
materiatu sterylnego




Nasza
oferta

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych SA oferujg jednorazowe
opakowania i materiaty do sterylizacji. Oferta opakowan do sterylizacji obejmuje
bogaty zakres torebek i rekawdw na najwyzszym poziomie technologicznym,
przeznaczonych do sterylizacji nasycong parg wodng w nadcisnieniu, tlenkiem
etylenu, formaldehydem, nadtlenkiem wodoru, radiacja.

Stosowane do produkgcji surowce i wyroby gotowe spetniajg wymagania Norm Europejskich.
Wyroby zostaty wpisane do Rejestru Wyrobow Medycznych w Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych,Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Posiadamy certyfikaty zgodnoséci z nastepujgcyminormami: EN ISO 9001 i EN ISO 13485.
Poza tym spetniamy wymagania standardow GMP zalecanych przez WHO.

Jakosc¢ potaczen _
elementow opakowania

Technologie tgczenia papieru | laminatu foliowego zaprojektowano w taki sposob,
aby osiggnac¢ najlepszg kombinacje zarowno wytrzymatosci opakowania podczas
sterylizacji, jak i tatwosci jego otwierania. Uwzgledniono w niej wiasciwosci
starannie dobranych materiatow (w tym rodzaj wiokien i strukture papieru, budowe
i charakterystyke folii) oraz wielko$¢ nacisku zgrzewajgcego i wartos¢ temperatury
zgrzewania, ktdra jest stale kontrolowana przez czujniki pomiarowe z doktadnoscig
do + 1°C. Dla kazdego rozmiaru torebki i dla kazdej szerokos$ci rekawa ustalono
osobno optymalng wytrzymatos¢ potgczenia za pomocg zgrzewdw. Linie
produkeyjne pracujg wedtug ustalonych w ten sposob parametrow. Kazdy zgrzew
przechodzi przez etap chtodzenia dla zapewnienia petnej jego stabilizacji
przed procesem obcinania poprzecznego. Forma zgrzewajgca strone
opakowania stuzgcg do jego otwierania jest uksztafttowana tak, aby unikngé
ostrych kagtéw w miejscach, gdzie zgrzewy tgczg sie i przecinajg. Zapewnia
to dodatkowa wytrzymatos¢ podczas procesu sterylizacji i jednoczesnie lepszy
efekt w trakcie pdzniejszego otwierania opakowania. Zgrzew na opakowaniach
jest wielosciezkowy. Szerokos$¢ zgrzewu jest dobrana tak, aby byta zgodna
z Normag Europejska. Gotowe wyroby poddawane sg biezgcej kontroli jakosciowe,
ktéra jest dokumentowana.

WSKAZNIKI STERYLIZACJI UMIESZCZONE NA OPAKOWANIACH

Obecne na opakowaniach jednostkowych, tatwe do odczytania wskazniki chemiczne pozwalajg
na odréznienie pakietow poddanych od niepoddanych procesowi sterylizacji i stanowig dowod
jej przeprowadzenia.
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W opakowaniach zastosowano wskazniki chemiczne:

~ sterylizacji nasycong parg wodng w nadcisnieniu —
w postaci rézowego prostokata, ktéry po procesie
sterylizacji tg metodg zmienia barwe na brgzowg

rrssed— rearsd
v | v

przed sterylizacjg po sterylizacji

© sterylizacji tlenkiem etylenu — w postaci zielonkawoniebieskiego
prostokata, ktory po sterylizacji gazowej zmienia barwe na zo6ttg

EO | ——— EO
v v
przed sterylizacjg po sterylizacji

I sterylizacji formaldehydem — w postaci rozowego
prostokata, ktory po sterylizacji zmienia barwe na zielong

kMImn‘ S lea#l{

v v

przed sterylizacjg po sterylizacji

[ sterylizacji plazmowej — w postaci czerwonego prostokata,
ktory po procesie sterylizacji zmienia barweg na zétty

—_—
PLASMA MA3SMA PLAZMA PLASMA MNASMA PLAZMA
v v
przed sterylizacjg po sterylizacji

Wskazniki dla pary wodnej, tlenku etylenu, formaldehydu i plazmy oraz pozostate
napisy nadrukowane sg w postaci paska na papierze/wtékninie/Tyveku"”
w obszarze zgrzewu pod folig.

Tak umieszczone wskazniki w czasie sktadowania posterylizacyjnego i widoczny
pod przezroczystg warstwg foli materiat medyczny znajdujg sie po tej samej
stronie opakowania, dzigki czemu nie ma koniecznosci odwracania pakietu
podczas kontroli.

Kazdy z nadrukowanych wskaznikéw ma powierzchnie 100 mm’, zgodnie
z wymaganiami odpowiednie] Normy Europejskiej. Dzieki kontrastowej zmianie
koloru indykatoréw na naszych opakowaniach, w fatwy sposéb mozna rozpoznac
rodzaj sterylizacji, jakiej zostat poddany pakiet.
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Budowa opakowania papierowo-foliowego

" | POLIESTER (PET)
"] WARSTWA WIAZACA PET DO PP

| WARSTWA DO LAMINACJI Z PET

|
| WARSTWA TWARDA, GIETKA
|

" WARSTWA SRODKOWA,
- ELASTYCZNA ZABARWIONA

| WARSTWA TWARDA, GIETKA

dd N3TAdOHdIT0d

| WARSTWA DO ZGRZEWANIA Z PAPIEREM

i
| PAPIER MEDYCZNY

Normy o
europejskie

Wyroby sg wyprodukowane w oparciu o aktualnie obowigzujgce wydania norm europejskich:

PN-EN 868-2

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

-- Czes¢ 2: Materiaty opakowaniowe do sterylizacji - Wymagania i metody badan

PN-EN 868-3

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

-- Czesc 3: Papier stosowany do wytwarzania torebek papierowych
(okreslonych w EN 868-4) i do wytwarzania torebek i rekawow
(okreslonych w EN 868-5) -- Wymagania i metody badan

PN-EN 868-5

Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych

-- Czes¢ 5: Torebki z zamknieciem samoprzylepnym oraz rekawy z materiatow
porowatych i folii z tworzywa sztucznego -- Wymagania i metody badan

PN-EN 868-6

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

-- Czesc 6: Papier do niskotemperaturowych procesow sterylizacii

-- Wymagania i metody badan

PN-EN 11140-1

Sterylizacja produktdw stosowanych w ochronie zdrowia

-- Wskazniki chemiczne -- Czes¢ 1: Wymagania ogodine

PN-EN ISO 11607-1

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

-- Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce materiatow, systeméw bariery sterylngj
i systemow opakowaniowych

PN-EN I1ISO11607-2

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych

-- Czesc 2: Wymagania dotyczace walidacji proceséw formowania,
uszczelniania i montowania



Torebki i rekawy papierowo-foliowe

ptaskie i z fatdg

STEAM / EO / FORM

F i
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Przeznaczone sg do sterylizacji nasycong parg wodng, tlenkiem
etylenu oraz formaldehydem. Wskaznik sterylizacji umieszczono
w obrebie zgrzewu poza obszarem zatadunku.

KORZYSCI:

przezroczysty laminat pozwala na fatwg identyfikacje zawartosci
zastosowany biaty papier medyczny jest wytrzymaty na wilgoc

na opakowaniach umieszczone sg piktogramy pokazujgce kierunek
otwierania

opakowania posiadajg wyciecie na kciuk, co utatwia otwieranie
opakowan (nie dotyczy rekawodw)

fatda pozwala na zapakowanie przedmiotoéw o wiekszych czy
niestandardowych rozmiarach (przy opakowaniach z faldg)

wysokiej jakosci, odporne na uszkodzenia surowce, a takze mocny
zgrzew gwarantujg odpowiednig wytrzymatos¢ opakowan

[ umieszczone poza obszarem zatadunku wskazniki procesu sterylizacii
zapewniajg bezpieczenstwo podczas sterylizacii

0 bezpytowe otwieranie opakowan zwigksza bezpieczenstwo na bloku
operacyjnym

Wskazniki sterylizacji (patrz str. 21):

Para wodna — rozowy prostokat zmienia sie na brazowy

po procesie sterylizacji

Tlenek etylenu — zielonkawoniebieski prostokgt zmienia sig
na zo6tty po procesie sterylizacii

Formaldehyd — rozowy prostokat zmienia sie na zielony

po procesie sterylizacii

Okres wazno$ci: 5 lat od daty produkcji podanej na opakowaniu
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Torebki papierowo-foliowe
samoprzylepne

STEAM / EO

Przeznaczone sg do sterylizacji nasycona para wodng, tlenkiem etylenu oraz
formaldehydem (przy zastosowaniu odpowiedniego wskaznika). Wskazniki
sterylizacji parg wodng, tlenkiem etylenu umieszczono na papierze w gornej czesci
torebki poza linig zgrzewu i przestrzenig pakowania.




SPOSOB UZYCIA:
B \V optymalnie dobranej torebce umieécié sterylizowany przedmiot,

czescig chwytng w kierunku szewronu. Usung¢ nadmiar powietrza
Z opakowania.

B Zagia¢ brzeg torebki wzdtuz perforacii.
K] Odkleié papierowy pasek zabezpieczajacy klej.
M Zamknaé opakowanie, dociskajac starannie warstwe klejaca na catej

powierzchni, zaczynajgc od srodka ku krawedziom torebki.
Sprawdzi¢, czy warstwa klejgca przylega jednolicie na catej powierzchni.

Po procesie sterylizacji otwiera¢ z przeciwnej strony

KORZYSCI:

Dzigki wydtuzonej czesci papierowej z naniesiong warstwa kleju
do zamkniecia torebki nie jest potrzebna zgrzewarka.

Obecnosé perforacji utatwiajgcej zamkniecie opakowania.
Obecnos¢ bezpiecznie umieszczonych wskaznikow sterylizacii
na papierze w gornej czesci torebki poza przestrzenig pakowania.
Przezroczysty laminat pozwala na tatwg identyfikacje zawartosci.
Zastosowany biaty papier medyczny jest wytrzymaty na wilgoc.
Na opakowaniach umieszczone sg piktogramy pokazujgce
kierunek otwierania.

Opakowania posiadajg wyciecie na kciuk, co utatwia otwieranie
opakowan (nie dotyczy rekawow).

Wysokiej jakosci, odporne na uszkodzenia surowce, a takze mocny
zgrzew gwarantujg odpowiednig wytrzymatosé opakowan.
Bezpylowe otwieranie opakowan zwieksza bezpieczenstwo

na bloku operacyjnym.

Wskazniki sterylizacji (patrz str. 21):

Para wodna — ro6zowy prostokat zmienia sie na brgzowy

po procesie sterylizacji

Tlenek etylenu — zielonkawoniebieski prostokat zmienia sie
na zotty po procesie sterylizacji

Okres waznosci: 5 lat od daty produkcji podanej na opakowaniu
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Oferujemy specjalng grupe opakowan przeznaczonych do sterylizacji
plazmowej. Zostaty one skonstruowane z materiatbw najwyzszej jakosci nie
zawierajgcych celulozy, skladajgcych sie z przezroczystej folii i biatego materiatu
syntetycznego Tyvek”. Tyvek” jest super mocnym materiatem wytwarzanym
z widkien polietylenowych o wysokiej gestosci wigzanych ze soba za pomocg
wysokiej temperatury i ciénienia. Tyvek” nie zawiera zadnych klejéw, spoiw i innych
obcych materiatow.

KORZYSCI:

Mozliwos¢ efektywnego i tatwego pakowania.

Doskonata barierowos¢ mikrobiologiczna.

Supermaocny materiat o wysokiej wytrzymatosci na przedarcie i przekiucie.
Przezroczysty laminat pozwala na tatwg identyfikacje zawartosci.

Bardzo mocny i wytrzymaty wielorowkowy zgrzew.

Bezpylowe otwieranie opakowan utatwiajgce aseptyczne wyjecie materiatu
Z opakowania.

Na opakowaniach umieszczone sg piktogramy pokazujgce kierunek
otwierania

Umieszczony poza obszarem zatadunku wskaznik procesu sterylizacii
zapewniajg bezpieczenstwo podczas sterylizaci

Bezpylowe otwieranie opakowan zwigksza bezpieczenstwo na bloku
operacyjnym

Tyvek” — zarejestrowany znak towarowy firmy DuPont.
Wskazniki sterylizacji (patrz str. 21):

Plazma — czerwony prostokat zmienia sie na zotty po procesie sterylizacii

Okres waznosci: 5 lat od daty produkcji podanej na opakowaniu



Torebki i rekawy _ .
wtdkninowo-foliowe ptaskie

STEAM/EO/FORM

Wyroby te sg opakowaniami zalecanymi do pakowania wyrobow
ciezszych i wigkszych objetosciowo, np. zestawow narzedzi,
bielizny. Jedna strona wykonana jest z niebieskiej witokniny
wysokiej jakosci, a druga strona z laminatu foliowego.

Torebki i rekawy nadajg sie do sterylizacji parg wodnag, tlenkiem etylenu oraz
formaldehydem. Chemiczne wskazniki sterylizacji parg wodnag, tlenkiem etylenu
i formaldehydem umieszczone zostaty na wiokninie w obrebie zgrzewu, poza
obszarem zatadunku.

KORZYSCI:
' ! Odpowiednia porowatos¢ wtokniny zapewnia dobrg penetracje czynnika
sterylizujgcego podczas procesu sterylizaciji.

' Duza wytrzymatosc zapewnia trwate opakowanie przedmiotow cigzkich
lub o duzej objetosci.
Szczelnos¢ mikrobiologiczna zapewnia utrzymanie sterylnosci zawartosci
opakowania.
" Przezroczysty laminat pozwala na fatwg identyfikacje zawartosci.

Wskazniki sterylizacji (patrz str. 21):

Para wodna — rozowy prostokat zmienia sie na brazowy

po procesie sterylizacji

Tlenek etylenu — zielonkawoniebieski prostokat zmienia sig
na zoty po procesie sterylizacii

Formaldehyd — rézowy prostokat zmienia sie na zielony

po procesie sterylizacji

Okres waznosci: 5 lat od daty produkcji podanej na opakowaniu
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Papier
Krepowany

Papier krepowany stuzy do opakowywania materiatow medycznych,
przeznaczonych do sterylizacji nasycong parg wodng w nadcisnieniu,
tlenkiem etylenu, promieniowaniem gamma i formaldehydem.
Zgodnie z wymaganiami, do pakowania wyrobdw medycznych nalezy
uzywac dwoch arkuszy papieru krepowanego. Pakowanie w dwa
arkusze papieru o réznych kolorach utatwia zauwazenie ewentualnych

uszkodzen.
7h
7
KORZYSCI:

Arkusze papieru dostepne w trzech kolorach — biatym, zielonym
i niebieskim, przy podwojnym pakowaniu pozwalajg tatwo
zauwazyC¢ ewentualne uszkodzenie pakietu.

Duza wytrzymato$¢ na rozerwanie, stabilnosé wymiarowa

w stanie suchym i mokrym.

Dobra przepuszczalnosé czynnikdw sterylizujacych.

Surowce uzyte do produkcji w 100% naturalne.

Okres waznosci: 5 lat od daty produkcji podanej na opakowaniu

Oferowane rozmiary papieru krepowanego:
kolor biaty, zielony i niebieski

ROZMIAR [cm x cm] ILOSC ARK. W OPAK.
30 x 30 2000
45 x 45 500
o)X 50 500
60 x 60 500
18X TH 250
90 x 90 250
100 x 100 250
120x 120 100

120 x 150 100
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Papier krepowany _ _
pakowany naprzemiennie

Stworzylismy dla Panstwa specjalng oferte papieru krepowanego.
Do pojedynczego kartonu zostaty zapakowane arkusze w dwoch
kolorach biatym i zielonym, ktére utozono na przemian.

KORZYSCI:

Zwieksza komfort pracy.

Podnosi bezpieczenstwo.

Utatwia pakowanie.

Oszczedza czas.

Zmniejsza powierzchnie przechowywania.

PAPIER KREPOWANY jest materiatem wytwarzanym w 100% z naturalnej pulpy
celulozowej; w procesie bielenia nie uzywa sie chloru. Papier ten charakteryzuje
sie doskonatymi parametrami przepuszczalnosci czynnikow sterylizujgcych.
Polecamy go jako opakowanie wyrobdw medycznych do sterylizacji parg wodna
w nadcisnieniu, tlenkiem etylenu, promieniowaniem gamma, formaldehydem.

Okres waznosci: 5 lat od daty produkcji podanej na opakowaniu

Przygotowaliémy szerokg game rozmiaréw, ktora utatwia odpowiedni dobor
wielkosci opakowania do zatadunku.

ROZMIAR [cm x cm] ILOSC ARK. W OPAK.
30 x 30 2000
45 x 45 500
50 x 50 500
60 x 60 500
TS %75 250
90 x 90 250
100 x 100 250
120 x 120 100

120 x 150 100
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SPOSOB PAKOWANIA W PAPIER | WEOKNINE

ﬁ r

Witdnina
w arkuszach

9 Dzigki wysokim parametrom wytrzymatosci mechanicznej wtdkniny na przedarcie
i rozcigganie oraz duzej miekkosci, materiat ten jest polecany do opakowywania
$rednich i duzych zestawow narzedzi ortopedycznych itp. Widknina moze by¢
wykorzystywana takze jako sterylne pole, pokrycie blatow, wozkow itp. Widknina
jest przeznaczona do sterylizacji parg wodna, tlenkiem etylenu i promieniowaniem
gamma. Jest materiatem antyrefleksyjnym, nie szeleszczacym, antystatycznym
oraz niepylgcym. Posiada wysokg wytrzymatos¢ na wode oraz ptyny
niskonapieciowe wliczajac alkohol (zgodnie z Normami Europejskimi). Dzigki tym
wiasciwosciom wtoknina w arkuszach to idealne opakowanie do stosowania na sali

operacyjnej i w ambulatorium.
hﬁ’;«?: o

KORZYSCI:

I Surowce: pulpa celulozowa, bielona bez uzycia chloru, widkna
syntetyczne, spoiwo.

0 Ulega biodegradaciji i moze by¢ utylizowana.

[ Szeroka gama rozmiardw pozwala na optymalny dobor wielkosci
opakowania do zatadunku.

7 Dostepna w kolorze niebieskim i zielonym.




ROZMIAR [cm x cm] ILOSC ARK. W OPAK.

50 x 50 500
60 x 60 500
75X 75 250
90 x 90 250
100 x 100 250
100 x 140 100
120 x120 100
130 x 150 100
137 x 183" 50

* dostepny w kolorze niebieskim
Okres waznosci: 5 lat od daty produkcji podanej na opakowaniu

Torebki posterylizacyjne
samoprzylepne

Stuzag do ochrony pakietow sterylnych, stanowig zabezpieczenie
przeciwkurzowe. Zamkniete torebki stanowig dodatkowe
zabezpieczenie przedtuzajgce okres bezposredniego
przechowywania po sterylizacji. Torebki oferowane przez
TZMO SA sg zarejestrowane jako wyrob medyczny.

KORZYSCI:

© | Skuteczna ochrona pakietu przed zakurzeniem i zamoczeniem.

[ Zamknigcie samoprzylepne utatwia korzystanie z wyrobu.

1 tatwe do ponownego otwarcia i wyjecia zawartosci.

' | Opakowania te mogg stuzy¢ takze do innych celow szpitalnych
- jako jednorazowe zabezpieczenie materiatu skazonego przed
i w czasie utylizacii.

Okres waznosci: 5 lat od daty produkeji podanej na opakowaniu
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Tasmy samoprzylepne
bez wskaznikow

Stuzg do zamykania pakietow przeznaczonych do sterylizacji.
Dostepne w szerokosci: 19 mm

ZALETY:
B Posiadajg warstwe kleju umozliwiajacg dobre przyleganie
do powierzchni.
] \Warstwa kleju przystosowana jest do sterylizacji parg wodna.
] Tasma jest tatwa do usunigcia po uzyciu, na opakowaniu
z papieru krepowanego pozostawia slad umozliwiajgcy
wychwycenie naruszenia cigglosci pakietu.
Moga by¢ uzywane do uszczelniania drzwi i okien podczas
dezynfekcji pomieszczen.

Tasmy samoprzylepne _ ~
ze wskaznikami sterylizacji

Sg wykonane z bezowego papieru krepowanego, na ktérym sg
naniesione wskazniki zmieniajgce barwe pod wptywem
czynnikbw sterylizujgcych.

Dostepne w szerokosciach: 12, 19, 25 mm

Przyklejone na zewnatrz opakowania mogg stuzyc jako
sprawdzian sterylizaciji.

Posiadajg warstwe kleju umozliwiajgcg dobre przyleganie
do réznych powierzchni (metal, szklo, tkanina, papier).




Warunki ' )
przechowywania opakowan

Temperatura 15°C — 35°C, wilgotnos¢ wzgledna 25% — 65%,
z dala od bezposredniego oddziatywania swiatta stonecznego
oraz promieniowania, z dala od grzejnikdw, zbiornikbw z tlenkiem
etylenu i autoklawow. Chroni¢ przed zakurzeniem, zamoczeniem
i uszkodzeniem.

Sposob odczytywania

dat produkcji z numeru LOT

Informacje na torebkach i rekawach:

LOT 1801 B1
LOT 1801 B1
18 01 B

rok / \ numer $ciezki

na maszynie
miesigc wewnetrzne

oznaczenie

produkcyjne

Poprawne odczytanie numeru LOT brzmi: opakowanie wyprodukowano w 2018
roku, w styczniu, opakowanie pochodzi z pierwszej Sciezki maszyny.

Informacje na etykiecie jednostkowej i zbiorczej:

LOT 18 01

18 - rok 2018, 01 - styczen



W TZMO SA

tzmo-global.com
matopat.pl

tel. 801 300 601, fax 56 612 36 13




