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NAVOD K POUZITI (IFU) - STERILNi BARIEROVE SYSTEMY

Sacky-role papir/folie m Sacky-role Tyvek®/folie m Sacky netkana textilie (TNT)/folie m Krepové papirové archy
Pro sterilizacni procesy
Zdravotnicky prostredek (ZP) tridy | — neinvazivni vyrobek (nesterilni)

1. NAZEV VYROBKU A ZAMYSLENY UCEL

Tento dokument obsahuje navod k pouziti pro Sterilni bariérové systémy (SBS) spolecnosti Bolsaplast v souladu s
Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) - Pfiloha | - Oddil 23.4

Model/Kod Materialy Metody sterilizace Podminky

svarovani

Sacek papir/folie (plochy, se skladem, Papir zdravotnické kvality + Para / Ethylenoxid / 170 °C-210 °C
samolepici uzavér) Laminat PET/PP Formaldehyd / Gama zareni (Tepelné svarovani)
Role papir/félie (plochy, se skladem) Nevztahuje se na
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF) samolepici uzavér
Sacek Tyvek®/félie (plochy, samolepici Tyvek® + laminat PET/PE Plasma VH,O; / Ethylenoxid 120°C-130°C
uzaveér) / Gama zareni (Tepelné svarovani)
Role Tyvek®/folie (plochy) Nevztahuje se na
(MBT-MBTA-MRT) samolepici uzavér
Sacek netkana textilie (TNT)/folie Netkana textilie (TNT) + Para / Ethylenoxid / 160 °C - 165 °C
(plochy) laminat PET/PP Formaldehyd (Tepelné svarovani)
MBCOVER

Krepové papirové archy Celul6za zdravotnické kvality Para / Ethylenoxid / Ruéni zabaleni +
(MCREPV) Formaldehyd lepici paska

2. NAVOD K POUZITi A MANIPULACI

1. Vybér a pInéni: zvolte vhodnou velikost pro pfedmét, ktery ma byt sterilizovan. Sterilizovany pfedmét nesmi zabirat
vice nez 3/4 (75 %) uzitného objemu sacku nebo role, aby se pfedeslo namahani svar(l a zabranilo protrzeni béhem
procesu. Obaly rovnéz nesmi byt pretizené, aby se zabranilo protrzeni nadmérnou hmotnosti

2. Vlozeni vyrobku: viozte Cisty, dezinfikovany a suchy pfedmét urCeny ke sterilizaci opatrné dovnitf. Dbejte na to, abyste
nenamahali okraje ani nepropichli material ostrymi hroty. U krepovych papirovych arch( obvykle umistéte material
diagonalné do stfedu archu a indikator nebo vnitfni chemicky integrator umistéte doprostfed baliCku. Postupujte podle
postupu skladani stanoveného pro dany pfipad.

3. Svarovani obalu: u tepelné svafitelnych materialt nastavte teplotu tepelné svarecky na hodnotu doporucenou pro dany
material (viz podminky svafovani v ¢asti 1). U sackl se samolepicim uzavérem odstrante ochrannou pasku, prehnéte podle
vyznacené linie a pfitlacte od stfedu smérem k okrajum, abyste zabranili zahyblim nebo vzduchovym bublinam. Je velmi
dllezité sacky se samolepicim uzavérem spravné uzavfit a vénovat tomu potfebny ¢as. U krepovych papirovych archt
zapecette bali¢ek indikacni lepici paskou pro pfislusny sterilizacni proces

4. Usporadani ve sterilizatoru: sacky a obaly umistujte podle protokolu vaseho pracovisté, obvykle plastovou stranou k
plastové strané a papirovou stranou k papirové strané. Doporucuje se pouziti oddélovacich tact pro optimalizaci proudéni
sterilizaéniho média. DoporuCuje se obaly ve sterilizatoru nestlaCovat. Ponechani dostate¢ného prostoru zajistuje lepsi
pronikani sterilizacniho média a snizuje rizika.

Zieknuti se odpovédnosti: Poskytnuté informace vychazeji z naich soucasnych technickych znalosti, laboratornich zkouSek a osvédcené praxe pii pouzivani materialt. Je vyhradni
odpoveédnosti kone¢ného uZivatele posoudit, ovérit a potvrdit vhodnost a kompatibilitu vyrobku pro danou aplikaci, metodu sterilizace a konkrétni zamys$lené pouZziti
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5. Dokonceni a suseni: pfed vyjmutim ze sterilizatoru zkontrolujte, zda jsou obaly zcela suché. Vihky obal zvySuje riziko
protrzeni a ohrozuje funkci bakterialni bariéry. Vyrobek vyjméte ze sterilizatoru az po jeho vysuSeni a vychladnuti

3. PODMINKY SKLADOVANI A DOBA POUZITELNOSTI

Vyrobky uchovavejte v pdvodnim obalu na chladném a suchém misté&, chranéném pred pfimym slune¢nim zarenim, zdroji
tepla a chemikaliemi (kyseliny/zasady). V pfipadé materiald Tyvek® s chemickym indikatorem VH202, se doporucuje dale jej
po celou dobu procesu uchovavat mimo sterilizator a v dobé, kdy se nepouziva, pfikryt jej tmavym neprihlednym plastem,
ktery zamezuje prichodu svétla. Doba pouZzitelnosti uvedena v nasledujici tabulce odpovida optimalnim podminkam
skladovani a pouziti:

Model/Kod Doba pouzitelnosti Ska sterility
Sacek papir/folie (plochy, se skladem, 4 roky od data vyroby AZ 365 dni
samolepici uzavér) (Zkousky: ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)

Role papir/folie (plochy, se skladem)
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Sacek Tyvek®/félie (plochy, samolepici 3 roky od data vyroby Az 365 dni

uzaver) (Zkousky: 1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)
Role Tyvek®/folie (plochy)

(MBT-MBTA-MRT)

Sacek netkana textilie (TNT)/félie (plochy) 4 roky od data vyroby AZ 365 dni

MBCOVER (Zkousky: 1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)
Krepové papirové archy 5 let od data vyroby Az 180 dni

(MCREPV) (Zkousky: 1ISO 11737-2)

Doporuéené podminky skladovani: Teplota -15 °C az 42 °C | Relativni vihkost 30 %—70 %

4. CHEMICKE INDIKATORY A UPOZORNENI (MDR 2017/745)

* Procesni indikatory: vytisténé chemické indikatory po vystaveni pfisluSnému sterilizacnimu procesu meéni barvu.
DULEZITE: Chemicky indikator je pouze procesnim indikiatorem a NEPOTVRZUJE sterilitu vyrobku. Je nutné jej
kombinovat s biologickymi indikatory k ovéfeni ucinnosti cyklu

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI A ZBYTKOVA RIZIKA:

1. VYROBEK NA JEDNO POUZITi (Nepouzivejte opakované): Opakované pouziti tohoto obalu s sebou nese riziko ztraty
sterility, kiiZzové kontaminace a selhani bariérového systému

2. NEPOUZIVEJTE, POKUD JE OBAL POSKOZENY NEBO NATRZENY

Zieknuti se odpovédnosti: Poskytnuté informace vychazeji z naich soucasnych technickych znalosti, laboratornich zkouSek a osvédcené praxe pii pouzivani materialt. Je vyhradni
odpoveédnosti kone¢ného uZivatele posoudit, ovérit a potvrdit vhodnost a kompatibilitu vyrobku pro danou aplikaci, metodu sterilizace a konkrétni zamys$lené pouZziti
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5. PRUVODCE SYMBOLY POUZITYMI NA OZNACENI (ISO 15223-1)

Nize jsou uvedeny symboly pouzité na oznaceni uvedenych vyrobku a jejich vyznam:

Symbol / Kéd

Oficialni nazev

Vyznam a vysvétleni pouziti

REF

LOT

CE

UDI

Katalogové cislo
Cislo sarze
Datum vyroby

Datum pouzitelnosti

Zdravotnicky prostredek

Oznaceni CE

Jedinec¢na identifikace vyrobku (UDI)

Nesterilni

Nepouzivejte opakované / Na jedno

pouziti

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

Chrante pred sluneénim zarenim

Uchovavejte v suchu

Limit vihkosti

Teplotni limity

6. UDAJE O VYROBCI A KONTAKT

BOLSAPLAST, S.L.

Uvadi referencni Cislo vyrobce pro identifikaci
vyrobku

Uvadi vyrobni Sarzi pro ucely sledovatelnosti vyrobku

Uvadi datum vyroby vyrobku

Uvadi konecné datum, po jehoz uplynuti by vyrobek
nemél byt pouzivan

Potvrzuje, Ze vyrobek je zdravotnickym prostfedkem
podle nafizeni (EU) 2017/745

Uvadi, ze vyrobek splfiuje pravni pozadavky
Evropské unie

Globalni ¢iselny kéd pro jedine¢nou identifikaci
vyrobku

Uvadi, zZe vyrobek se dodava nesterilni
Uvadi, ze vyrobek je ur€en na jedno pouziti.

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci ani opakované
pouziti

Uvadi, Ze vyrobek se nesmi pouZzit, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny

Uvadi, zZe vyrobek musi byt chranén pred slune¢nim
zarenim a zdroji tepla

Uvadi, Ze vyrobek musi byt chranén pred vihkosti a
uchovavan v suchém prostredi

Uvadi vhodny rozsah relativni vihkosti pro skladovani
vyrobku (30 %—70 %)

Uvadi vhodny teplotni rozsah pro skladovani vyrobku
(-15°Caz +42 °C)

DIC: B-08808990 | Sidlo spolednosti: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Spanélsko
Telefon: +34 93 711 73 61 | E-mail: medical@bolsaplast.com | Web: www.bolsaplastmedical.com
Zapsano v obchodnim rejstfiku v Barcelong, svazek 22044, list 195, strana B 32222.

Zieknuti se odpovédnosti: Poskytnuté informace vychazeji z naich soucasnych technickych znalosti, laboratornich zkouSek a osvédcené praxe pii pouzivani materialt. Je vyhradni
odpoveédnosti kone¢ného uZivatele posoudit, ovérit a potvrdit vhodnost a kompatibilitu vyrobku pro danou aplikaci, metodu sterilizace a konkrétni zamys$lené pouZziti
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NAVOD K POUZITI (IFU) - DOPLNKOVE PRODUKTY
NEJSOU STERILNiMI BARIEROVYMI SYSTEMY

Sacky m Lepici paska

1. NAZEV VYROBKU A JEHO VLASTNOSTI

Doplfikové vyrobky pouzivané pfi procesech baleni, skladovani, pfepravy nebo manipulace s materialy, které nejsou
Sterilnim bariérovym systémem (SBS)

Model/Kod Materialy Doba pouzitelnosti Podminky

svarovani/uzavreni

Prahledny plastovy sacek PE 5 let od data vyroby Lepici paska
(MBDUST)

Sacek na biologicky nebezpeény odpad, PP 4 roky od data vyroby Pomoci stahovaci pasky, s
c¢erveny nebo zluty ponechanim prostoru pro
(93534) vstup sterilizac¢niho média
Sacek s prihradkami Netkana textilie (TNT) + 4 roky od data vyroby Neuzavira se ani nesvaruje
(MBPOCKET) laminat PET/PP

Lepici paska pro paru Celuléza + lepidlo 2 roky od data vyroby Nevztahuje se
(MCV)

Doporuéené podminky skladovani: Teplota -15 °C az 42 °C | Relativni vihkost 30 %—70 %

2. NAVOD K POUZITi A MANIPULACI

1. MBDUST: viloZte pfedméty, jiz sterilni ve svém puvodnim obalu, dovnitf tohoto sacku. Doporucuje se, aby predmét
umistény v sacku nepresahoval 3/4 (75 %) uzitného objemu sacku. Oddélte ochrannou pasku od lepiciho pasu, pfehnéte
ji dovnitf a pevné pfitlacte od stfedu smérem ven, abyste zabranili vzniku zahybd nebo vzduchovych bublin ve svaru. Do
prazdného policka vytisténého na sacku napiste potfebné informace. Poté sacek uskladnéte.

2. 93534: vlozte predméty ur¢ené ke sterilizaci opatrné dovniti sacku, pficemz se vyhnéte prudkym narazim. Sacek se
nesmi uzavirat svafovanim ani mechanickymi postupy. K uzavieni sacku pouzijte stahovaci pasku a ponechte dostatek
prostoru pro proniknuti sterilizaéniho média. Tento materidl je citlivy na nizké teploty, proto se doporuCuje, aby se sacek,
kdykoli je teplota (pfi skladovani nebo pfepravé) nizSi nez 0 °C, pfed pouzitim nechal klimatizovat/temperovat, a to po dobu
nejméné 24 hodin pfi teplotach mezi 10 °C a 30 °C.

3. MBPOCKET: vlozte pfedméty urCené ke sterilizaci jednotlivé nebo ve skupinach stejného typu, do kazdé z pfihradek
(okének) sacku. Sacek srolujte, abyste usetfili misto, nebo plochy sacek umistéte pfimo do kovového kontejneru nebo do
sacku ¢&i obalu (sterilni bariéra pro sterilizacni proces). Poté sacek zavarte nebo uzavrete kontejner zpisobem uvedenym
vyrobcem sacku nebo kontejneru.

4. MCV: ustfihnéte pasku na pozZadovanou délku a pfiloZte ji na misto, které ma byt svafeno. Ustfihnéte a nalepte kazdou
jednotlivou jednotku podle potfebného pouziti. Obvykle se k ustfizeni pasky a usnadnéni postupu pouziva drzak. Pokud
drzak neni k dispozici, pouzijte k ustfizeni mechanické prostredky (nizky, fezak atd.)

Zieknuti se odpovédnosti: Poskytnuté informace vychazeji z naich soucasnych technickych znalosti, laboratornich zkouSek a osvédcené praxe pii pouzivani materialt. Je vyhradni
odpoveédnosti kone¢ného uZivatele posoudit, ovérit a potvrdit vhodnost a kompatibilitu vyrobku pro danou aplikaci, metodu sterilizace a konkrétni zamys$lené pouZziti
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3. PRUVODCE SYMBOLY POUZITYMI NA OZNACGENI (ISO 15223-1)

Nize jsou uvedeny symboly pouzité na oznaceni uvedenych vyrobku a jejich vyznam:

Symbol / Kéd

Oficialni nazev

Vyznam a vysvétleni pouziti

REF

LOT

@ ® P bk

=B by

Katalogové cislo
Cislo sarze
Datum vyroby

Datum pouzitelnosti

Nesterilni

Nepouzivejte opakované / Na jedno
pouziti

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

Chrante pred slune¢nim zarenim

Uchovavejte v suchu

Limit vihkosti

Teplotni limity

4. UDAJE O VYROBCI A KONTAKT

BOLSAPLAST, S.L.

Uvadi referencni Cislo vyrobce pro identifikaci
vyrobku

Uvadi vyrobni Sarzi pro ucely sledovatelnosti vyrobku

Uvadi datum vyroby vyrobku

Uvadi konecné datum, po jehoz uplynuti by vyrobek
nemél byt pouzivan

Uvadi, Ze vyrobek se dodava nesterilni
Uvadi, Ze vyrobek je ur€en na jedno pouZiti.

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci ani opakované
pouziti

Uvadi, ze vyrobek se nesmi pouzit, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny

Uvadi, zZe vyrobek musi byt chranén pred slune¢nim
zarenim a zdroji tepla

Uvadi, Ze vyrobek musi byt chranén pred vihkosti a
uchovavan v suchém prostredi

Uvadi vhodny rozsah relativni vihkosti pro skladovani
vyrobku (30 %—70 %)

Uvadi vhodny teplotni rozsah pro skladovani vyrobku
(-15°C az +42 °C)

DIC: B-08808990 | Sidlo spole&nosti: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Spanélsko
Telefon: +34 93 711 73 61 | E-mail: medical@bolsaplast.com | Web: www.bolsaplastmedical.com
Zapsano v obchodnim rejstfiku v Barcelong, svazek 22044, list 195, strana B 32222.
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