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HASZNALATI UTMUTATO (IFU) - STERIL CSOMAGOLO RENDSZEREK

Papir/félia tasakok-tekercsek m Tyvek®/félia tasakok-tekercsek m Nemsz6étt anyag (TNT)/félia tasakok m Krepp
papir lapok
Sterilizalasi folyamatokhoz
Orvostechnikai eszk6z (MD) I. osztaly — Nem invaziv termék (nem steril)

1. A TERMEK MEGNEVEZESE ES RENDELTETESE

A jelen dokumentum a Bolsaplast steril csomagolo rendszereinek (SBS) hasznalati utmutatdjat tartalmazza,
Bolsaplast az alabbinak megfeleléen: (EU) 2017/745 rendelet (MDR) - I. melléklet - 23.4. szakasz

Modell/Kod Anyagok Sterilizalasi modszerek  Hegesztési

feltételek

Papir/félia tasak (lapos, Orvosi minéségi papir + Go6z / Etilén-oxid / 170°C - 210°C
harmonikahajtasos, 6ntapad6 zarédasu) PET/PP laminatum Formaldehid / Gamma- (H6hegesztés)
Papir/félia tekercs (lapos, sugarzas Ontapadé zarodas esetén
harmonikahajtasos) nem alkalmazhaté

(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Tyvek®/folia tasak (lapos, 6ntapadd Tyvek® + PET/PE laminatum Plasma VH,0, / Etilén-oxid / 120°C - 130°C
zarédasu) Gamma-sugarzas (H6hegesztés)
Tyvek®/folia tekercs (lapos) Ontapado zarodas esetén
(MBT-MBTA-MRT) nem alkalmazhato
Nemszé6tt anyag (TNT)/folia tasak (lapos) Nemszétt anyag (TNT) + G6z / Etilén-oxid / 160°C - 165°C
MBCOVER PET/PP laminatum Formaldehid (H6hegesztés)
Krepp papir lapok Orvosi minéségl celluléz Géz / Etilén-oxid / Kézi csomagolés +
(MCREPV) Formaldehid ragasztoszalag

2. HASZNALATI ES KEZELESI UTMUTATO

1. Kivalasztas és feltoltés: valassza ki a sterilizaland6é termékhez megfelelé méretet. A sterilizaland6é termék nem
foglalhatja el a tasak vagy tekercs hasznos térfogatanak tébb mint 3/4-ét (75%-at), hogy elkerilje a hegesztéseken fellépd
feszlltséget, és megel6zze a szakadast a folyamat soran. Ugyanigy a csomagolasokat nem szabad tulterhelni a tulzott
suly okozta szakadas elkeriilése érdekében

2. A termék behelyezése: dvatosan helyezze be a tiszta, fertétlenitett és szaraz sterilizalando terméket. Ugyeljen arra,
hogy ne feszitse meg a szegélyeket, és ne szurja at az anyagot éles heggyel. Krepp papir lapok esetén altalaban helyezze
az anyagot atlésan a lap kdzepére, és helyezze az indikatort vagy a belsé kémiai integratort a csomag kdzepére. Kovesse
az egyes esetekre meghatarozott hajtogatasi eljarast.

3. A csomagolas lezarasa: ha az anyagok h6hegeszthetdk, allitsa be a h6hegeszté gépet az anyagnak megfeleld ajanlott
hémérsékletre (a hegesztési feltételeket lasd az 1. szakaszban). Ontapadd zarédasi tasakok esetén tavolitsa el a véddcsikot,
hajtsa a jeldlt vonal mentén, és nyomja a kozepétdl a szélek felé, elkeriilve a rancok vagy légbuborékok kialakulasat.
Nagyon fontos az dntapadé zarddasu tasakok megfeleld lezarasa, és erre kell6 id6t kell szanni. Krepp papir lapok esetén
hegessze le a csomagot a megfelel6 sterilizalasi folyamathoz tartozé ragasztott indikatorszalaggal

Felelésségkizaras: A megadott informaciok jelenlegi miiszaki ismereteinken, laboratériumi vizsgélatokon és az anyagok felhasznéaléaséara vonatkozé bevalt gyakorlaton alapulnak. A
végfelhasznalé kizardlagos felel6ssége felmérni, ellendrizni és megerdsiteni a termék alkalmassagat és kompatibilitasat az adott alkalmazas, sterilizalasi modszer és konkrét
rendeltetésszer(i felhasznalas tekintetében
TYVEK® a DUPONT bejegyzett védjegye
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4. Elhelyezés a sterilizaloban: helyezze el a tasakokat és a csomagolasokat az intézmény protokollja szerint, altalaban
a mlanyag oldalt a mlanyag oldallal, a papir oldalt pedig a papir oldallal szembe forditva. Javasolt elvalaszté talcak
hasznalata a sterilizald szer keringésének optimalizdlasa érdekében. Javasolt a csomagolasokat nem 6sszenyomni a
sterilizaléban. A megfelel6 hely hagyasa biztositja a sterilizal6 folyadék jobb behatolasat és csékkenti a kockazatokat

5. Befejezés és szaritas: ellendrizze, hogy a csomagolasok teljesen szérazak-e, mieltt kiveszi 6ket a sterilizalébol. A
nedves csomagolas néveli a szakadas kockazatat, és veszélyezteti a baktériumgatld funkciét. Csak akkor vegye ki a
terméket a sterilizalébdl, ha az megszaradt és lehllt.

3. TAROLASI FELTETELEK ES LEJARATI IDO

A termékeket eredeti csomagolasukban, hiivés, szaraz helyen, kdzvetlen napfénytdl, héforrasoktdl és vegyi anyagoktol
(savaktol/lugoktol) védve tarolja. Tyvek anyagok esetében® VH kémiai indikatorral 202, javasolt, tovabba a sterilizal6tol tavol
tartani a teljes folyamat soran, és amikor nincs hasznalatban, sétét, nem attetszé miianyaggal letakarni, amely nem engedi
at a fényt. Az alabbi tablazatban feltlintetett lejarati id6 optimalis tarolasi és felhasznalasi feltételek mellett érvényes:

Modell/Koéd Lejarati ido Sterilitasvizsgalat

Papir/folia tasak (lapos, harmonikahajtasos, 4 év a gyartas datumatdl Legfeljebb 365 nap

ontapadé zarédasu) (Vizsgalatok: ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-
Papir/félia tekercs (lapos, 93)

harmonikahajtasos)
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Tyvek®/folia tasak (lapos, 6ntapadd 3 év a gyartas datumatol Legfeljebb 365 nap

zarédasu) (Vizsgalatok: ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-

Tyvek®/fdlia tekercs (lapos) 93)

(MBT-MBTA-MRT)

Nemsz6tt anyag (TNT)/félia tasak (lapos) 4 év a gyartas datumatdl Legfeljebb 365 nap

MBCOVER (Vizsgalatok: ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-
93)

Krepp papir lapok 5 év a gyartas datumatol Legfeljebb 180 nap

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

Ajanlott tarolasi feltételek: Hémérséklet -15°C és 42°C kbz6tt | Relativ paratartalom 30%—70%

4. KEMIAI INDIKATOROK ES FIGYELMEZTETESEK (MDR 2017/745)

* Folyamatindikatorok: a nyomtatott kémiai indikatorok az adott sterilizalasi folyamatnak valo kitettség utan szint valtanak.
FONTOS: A kémiai indikator kizarélag folyamatindikator, és NEM igazolja a termék sterilitasat. A ciklus
hatékonysaganak igazolasahoz bioldgiai indikatorokkal kell kombinalni

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK ES FENNMARADO KOCKAZATOK:

1. EGYSZER HASZNALATOS TERMEK (Ne hasznalja fel Gjra): A csomagolas tjrafelhasznalasa a sterilitas elvesztésének,
keresztszennyez6désnek és a gatrendszer meghibasodasanak kockazataval jar

2. NE HASZNALJA, HA A CSOMAGOLAS SERULT VAGY SZAKADAST MUTAT

Felelésségkizaras: A megadott informaciok jelenlegi miiszaki ismereteinken, laboratériumi vizsgélatokon és az anyagok felhasznéaléaséara vonatkozé bevalt gyakorlaton alapulnak. A
végfelhasznalé kizardlagos felel6ssége felmérni, ellendrizni és megerdsiteni a termék alkalmassagat és kompatibilitasat az adott alkalmazas, sterilizalasi modszer és konkrét
rendeltetésszer(i felhasznalas tekintetében
TYVEK® a DUPONT bejegyzett védjegye
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5. A CIMKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK UTMUTATOJA (ISO 15223-1)

Az alabbiakban a feltiintetett termékek cimkéjén hasznalt szimbdlumok és jelentésiik kerll részletezésre:

Szimbolum / Kod

Hivatalos megnevezés

Jelentés és a hasznalat magyarazata

REF

LOT

Katalogusszam

Tételszam

Gyartasi datum

Lejarati datum

Orvostechnikai eszk6z

CE-jeldlés

Egyedi eszk6zazonosité (UDI)

Nem steril

Ne hasznalja fel ujra / Egyszer
hasznalatos

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Napfénytdl védendd

Szarazon tartando

Paratartalom-hatar

Hoémérséklet-hatarok

6. GYARTOI ADATOK ES KAPCSOLAT

BOLSAPLAST, S.L.

Jelzi a gyart6 hivatkozasi szamat a termék
azonositasahoz

Jelzi a gyartasi tételt a termék nyomon kévethetésége
céljabol

Jelzi a termék gyartasi datumat

Jelzi azt a végsé datumot, amely utan a termék nem
hasznalhaté

Tanusitja, hogy a termék orvostechnikai eszkéz a
(EU) 2017/745 rendelet értelmében

Jelzi, hogy a termék megfelel az Eurdpai Unio jogi
kdvetelményeinek

A terméket egyedileg azonosito globalis szamkaod

Jelzi, hogy a terméket nem sterilen szallitjak

Jelzi, hogy a termék egyszer hasznalatos. Ne
sterilizalja Ujra, és ne hasznalja fel Ujra

Jelzi, hogy a termék nem hasznalhato, ha a
csomagolas felbontott vagy sérlt

Jelzi, hogy a terméket napfénytdl és héforrasoktdl
védve kell tartani

Jelzi, hogy a terméket nedvességtél kell védeni és
szaraz kornyezetben kell tarolni

Jelzi a termék tarolasahoz megfeleld relativ

paratartalom-tartomanyt (30%—70%)

Jelzi a termék tarolasahoz megfelel6 hémérseklet-
tartomanyt (-15°C és +42°C kozott)

Addszam: B-08808990 | Székhely: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Spanyolorszag
Telefon: +34 93 711 73 61 | E-mail: medical@bolsaplast.com | Weboldal: www.bolsaplastmedical.com
Bejegyezve a Barcelonai Cégjegyzékbe, 22044. kotet, 195. lap, B 32222. oldal.

Felelésségkizaras: A megadott informaciok jelenlegi miiszaki ismereteinken, laboratériumi vizsgélatokon és az anyagok felhasznéaléaséara vonatkozé bevalt gyakorlaton alapulnak. A
végfelhasznalé kizardlagos felel6ssége felmérni, ellendrizni és megerdsiteni a termék alkalmassagat és kompatibilitasat az adott alkalmazas, sterilizalasi modszer és konkrét

rendeltetésszerii felhasznalas tekintetében

TYVEK® a DUPONT bejegyzett védjegye
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HASZNALATI UTMUTATO (IFU) - KIEGESZITO TERMEKEK
NEM STERIL CSOMAGOLO RENDSZEREK

Tasakok m Ragasztdszalag

1. A TERMEK MEGNEVEZESE ES JELLEMZOI

Kiegészit6 termékek csomagolasi, tarolasi, szallitasi vagy anyagkezelési folyamatokhoz, amelyek nem min&sulnek
steril csomagolé rendszernek (SBS)

Modell/Kod Anyagok Lejarati id6 Hegesztésilzarodasi

feltételek

Atlatsz6 miianyag tasak PE 5 év a gyartas datumatol Ragasztoszalag
(MBDUST)

Piros vagy sarga biolégiai kockazatu PP 4 év a gyartas datumatél Kabelkdtegelével, helyet
tasak hagyva a sterilizal6 kézeg
(93534) bejutasanak
Ablakos tasak Nemsz6tt anyag (TNT) + 4 év a gyartas datumatol Nem zarodik és nem
(MBPOCKET) PET/PP laminatum hegeszthetd

Goz indikatoros ragasztészalag Celluléz + ragasztéanyag 2 év a gyartas datumatol Nem alkalmazhat6
(MCV)

Ajanlott tarolasi feltételek: Hémérséklet -15°C és 42°C kbzétt | Relativ paratartalom 30%—70%

2. HASZNALATI ES KEZELESI UTMUTATO

1. MBDUST: helyezze be a termékeket, amelyek mar sterilek eredeti csomagolasukban, a tasak belsejébe. Javasolt, hogy
a tasakba helyezett termék a tasak hasznos térfogatanak kevesebb mint 3/4-ét (75%-at) foglalja el. Valassza le a
véddcsikot a ragasztocsikrdl, hajtsa befelé, és nyomja szorosan a kdzepétdl kifelé, elkerlilve a rancok vagy Iégbuborékok
kialakulasat a hegesztésnél. irja be a sziikségesnek itélt adatokat a tasakra nyomtatott (ires mezébe. Ezutan tarolja a
tasakot.

2. 93534: helyezze be a termékeket dvatosan a tasak belsejébe, elkerilve a hirtelen Utéseket. A tasakot nem szabad
hegesztéssel vagy mechanikus médszerekkel lezarni. Hasznaljon kabelkdtegelSt a tasak lezarasahoz, elegendd helyet
hagyva ahhoz, hogy a sterilizalé folyadék be tudjon hatolni. Ez az anyag érzékeny az alacsony h6mérsékletre, ezért
javasolt, hogy amikor a h6mérséklet (tarolas vagy szallitas soran) 0°C ala csokken, a tasakot hasznalat elétt legalabb 24
6ran at 10°C és 30°C kozotti hémérsékleten kondicionalja/temperalja.

3. MBPOCKET: helyezze be a termékeket egyenként vagy azonos tipusu csoportokban a tasak egyes rekeszeibe
(ablakaiba). Tekerje fel a tasakot a hely megtakaritasa érdekében, vagy helyezze a lapos tasakot kozvetlenil fém tartalyba
vagy egy masik tasakba/csomagolasba (steril gat a sterilizalasi folyamathoz). Ezutan hegessze le a tasakot, vagy zarja le
a tartalyt a tasak vagy a tartaly gyartéja altal meghatarozott médon.

4. MCV: vagja le a szalagot a kivant hosszusagura, és helyezze a leragasztando terllet folé. Vagja le és ragassza fel az
egyes egységeket a sziikséges felhasznalas szerint. Altalaban tartét hasznalnak a szalag vagasahoz és az eljaras
megkdnnyitéséhez. Ha nem all rendelkezésre tartd, hasznaljon mechanikus eszkdzdket a vagashoz (olld, vagokeés stb.).

Felelésségkizaras: A megadott informaciok jelenlegi miiszaki ismereteinken, laboratériumi vizsgélatokon és az anyagok felhasznéaléaséara vonatkozé bevalt gyakorlaton alapulnak. A
végfelhasznalé kizardlagos felel6ssége felmérni, ellendrizni és megerdsiteni a termék alkalmassagat és kompatibilitasat az adott alkalmazas, sterilizalasi modszer és konkrét
rendeltetésszer(i felhasznalas tekintetében
TYVEK® a DUPONT bejegyzett védjegye
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3. A CIMKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK UTMUTATOJA (ISO 15223-1)

Az alabbiakban a feltiintetett termékek cimkéjén hasznalt szimbdlumok és jelentésiik kerll részletezésre:

Szimbolum / Kod

Hivatalos megnevezés

Jelentés és a hasznalat magyarazata

REF

LOT

@ B ok

=B by

Katalogusszam

Tételszam

Gyartasi datum

Lejarati datum

Nem steril

Ne hasznalja fel ujra / Egyszer
hasznalatos

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Napfénytol védendd

Szarazon tartandé

Paratartalom-hatar

Homérséklet-hatarok

4. GYARTOI ADATOK ES KAPCSOLAT

BOLSAPLAST, S.L.

Jelzi a gyart6 hivatkozasi szamat a termék
azonositasahoz

Jelzi a gyartasi tételt a termék nyomon kévethetésége
céljabol

Jelzi a termék gyartasi datumat

Jelzi azt a végsé datumot, amely utan a termék nem
hasznalhaté

Jelzi, hogy a terméket nem sterilen szallitjak
Jelzi, hogy a termék egyszer hasznalatos. Ne
sterilizalja Ujra, és ne hasznalja fel Gjra

Jelzi, hogy a termék nem hasznalhatd, ha a
csomagolas felbontott vagy sérilt

Jelzi, hogy a terméket napfénytdl és héforrasoktol
védve kell tartani

Jelzi, hogy a terméket nedvességtél kell védeni és
szaraz kornyezetben kell tarolni

Jelzi a termék tarolasahoz megfeleld relativ
paratartalom-tartomanyt (30%-70%)

Jelzi a termék tarolasahoz megfelel6 hémérséklet-
tartomanyt (-15°C és +42°C kozott)

Addszam: B-08808990 | Székhely: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Spanyolorszag
Telefon: +34 93 711 73 61 | E-mail: medical@bolsaplast.com | Weboldal: www.bolsaplastmedical.com
Bejegyezve a Barcelonai Cégjegyzékbe, 22044. kotet, 195. lap, B 32222. oldal.

Felelésségkizaras: A megadott informaciok jelenlegi miiszaki ismereteinken, laboratériumi vizsgélatokon és az anyagok felhasznéaléaséara vonatkozé bevalt gyakorlaton alapulnak. A
végfelhasznalé kizardlagos felel6ssége felmérni, ellendrizni és megerdsiteni a termék alkalmassagat és kompatibilitasat az adott alkalmazas, sterilizalasi modszer és konkrét

rendeltetésszerii felhasznalas tekintetében
TYVEK® a DUPONT bejegyzett védjegye
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