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LIETOSANAS INSTRUKCIJA (IFU) - STERILAS BARJERAS SISTEMAS

Papira/pléves maisini-rulli m Tyvek®/pléves maisini-rulli m Neausta materiala (TNT)/pléves maisini m Kreppapira

loksnes

Sterilizacijas procesiem
Mediciniska ierice (MI) | klase — Neinvazivs produkts (nesterils)

1. PRODUKTA NOSAUKUMS UN PAREDZETAIS LIETOJUMS

Sis dokuments satur lieto$anas instrukciju sterilajam barjeras sisttmam (SBS) no Bolsaplast saskana ar Regula
(ES) 2017/745 (MDR) - | pielikums - 23.4. iedala

Modelis/Kods

Materiali

Sterilizacijas metodes

NoslegsSanas

nosacijumi

Papira/pléves maisins (plakans, ar
ievilkumu, pasaizveross)

Papiral/pléves rullis (plakans, ar ievilkumu)
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Tyvek®/pléves maisins (plakans,
pasaizveross)

Tyvek®I/pléves rullis (plakans)
(MBT-MBTA-MRT)

Neausta materiala (TNT)/pléves maisins
(plakans)
MBCOVER

Kreppapira loksnes
(MCREPV)

Mediciniskas kvalitates papirs

+
PET/PP laminéts materials

Tyvek® + PET/PE laminéts
materials

Neaustais materials (TNT) +
PET/PP laminéts materials

Mediciniskas kvalitates
celuloze

2. LIETOSANAS UN APSTRADES INSTRUKCIJAS

Tvaiks / Etilénoksids /
Formaldehids / Gamma stari

Plasma VH,0, / Etilénoksids
/ Gamma stari

Tvaiks / Etilénoksids /
Formaldehids

Tvaiks / Etilénoksids /
Formaldehids

170°C - 210°C
(Termiska noslégsana)
Neattiecas uz
pasaizvérsanos

120°C - 130°C
(Termiska noslégsana)
Neattiecas uz
pasaizvérsanos

160°C - 165°C
(Termiska noslégsana)

Manuals iesainojums +
[Tmlente

1. Izvéle un pildiSana: izvélieties pieméroto izméru produktam, kas jasteriliz€. Steriliz&jamais produkts nedrikst aiznemt
vairak par 3/4 (75%) no maisina vai rulla lietderiga tilpuma, lai izvairitos no sprieguma noslégumos un noveérstu plisumus
procesa laika. Tapat iepakojumus nedrikst parslogot, lai izvairitos no plisumiem parmériga svara dé|

2. Produkta ievietoSana: uzmanigi ievietojiet tiru, dezinficétu un sausu produktu, kas paredzéts sterilizacijai.
Parliecinieties, ka nespiezat malas un nedurat materialu ar asam smailém. Krepapira loksnu gadijuma parasti novietojiet
materialu diagonali loksnes centra un indikatoru vai iek3&jo kimisko integratoru novietojiet iepakojuma centra. levérojiet
katram gadijumam noteikto lociSanas proceddru.

3. lepakojuma noslégsana: ja materiali ir termiski noslédzami, iestatiet termiskas noslégSanas iekartu uz materialam
ieteicamo temperatiiru (skatit noslégsanas nosacijumus 1. sadala). PaSaizveroSos maisinu gadijuma nonemiet aizsargdjoSo
lentu, salokiet pa ieziméto Iiniju un piespiediet no centra uz malam, izvairoties no krokam vai gaisa burbuliem. Ir oti svarigi
paSaizveroSos maisinus pareizi aizvért un veltit tam nepiecieSamo laiku. Krepapira loksnu gadijuma noslédziet iepakojumu
ar attieciga sterilizacijas procesa lTméjoso indikatora lenti

4. lzvietojums sterilizatora: novietojiet maisinus un iepakojumus atbilstoSi josu iestades protokolam, parasti ar
plastmasas pusi pret plastmasas pusi un papira pusi pret papira pusi. leteicams izmantot atdaloSos paplates, lai optimizétu

Atbildibas atruna: Sniegta informacija balstita uz masu pasreizéjam tehniskajam zinasanam, laboratorijas testiem un labu praksi materialu lietosana. Gala lietotaja ekskluziva atbildiba ir

izvértét, parbaudit un apstiprinat produkta piemérotibu un saderibu ar lietojumu, sterilizacijas metodi un konkréto paredzéto lietojumu
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steriliz€jo8a Iidzekla cirkulaciju. leteicams nesaspiest iepakojumus sterilizatora. Pietiekamas vietas atstaSana nodroSina

labaku sterilizéjo8a Skidruma iekltG8anu un samazina riskus

5. PabeigSana un zavésana: pirms iznemSanas no sterilizatora parliecinieties, ka iepakojumi ir pilnigi sausi. Mitrs
iepakojums palielina plisumu risku un apdraud bakterialas barjeras funkciju. 1znemiet produktu no sterilizatora tikai péc
tam, kad tas ir izzuvis un atdzisis

3. UZGLABASANAS NOSACIJUMI UN DERIGUMA TERMINS

Uzglabajiet produktus to originalaja iepakojuma vésa, sausa vieta, pasargata no tieSiem saules stariem, siltuma avotiem un
kimiskam vielam (skabém/bazem). Tyvek materialu gadijuma® ar VH Kimisko indikatoru20z2, ieteicams turét to arf talu no
sterilizatora visa procesa laika, un, kad tas netiek izmantots, ieteicams to parklat ar tumsu, necaurspidigu plastmasu, kas
nelauj ieklat gaismai. Nakamaja tabula noraditais deriguma termin$ atbilst optimaliem uzglabasanas un lietoSanas
nosacijumiem:

Modelis/Kods Deriguma termins Sterilitates tests
Papira/pléves maisin$ (plakans, ar 4 gadi no razoSanas datuma L1dz 365 dienam
ievilkumu, pasaizvero$s) (Testi: 1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)

Papira/pléves rullis (plakans, ar ievilkumu)
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Tyvek®/pléves maisin$ (plakans, 3 gadi no razo$anas datuma Lidz 365 dienam

pasaizveross) (Testi: ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)
Tyvek®/pléves rullis (plakans)

(MBT-MBTA-MRT)

Neausta materiala (TNT)/pléves maisins 4 gadi no razoSanas datuma L1dz 365 dienam

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

Kreppapira loksnes 5 gadi no raZzoSanas datuma L1dz 180 dienam

(MCREPV) (Testi: ISO 11737-2)

leteicamie uzglabaSanas nosacijumi: Temperatdra no -15°C lidz 42°C | Relativais mitrums 30%—70%

4. KIMISKIE INDIKATORI UN BRIDINAJUMI (MDR 2017/745)

* Procesa indikatori: uzdrukatie kimiskie indikatori maina krasu péc paklauSanas attiecigajam sterilizacijas procesam.
SVARIGI: Kimiskais indikators ir tikai procesa indikators un NEAPLIECINA produkta sterilitati. Jaapvieno ar
biologiskajiem indikatoriem, lai apstiprinatu cikla efektivitati

DROSIBAS BRIDINAJUMI UN ATLIKUSIE RISKI:

1. VIENREIZEJAI LIETOSANAI PAREDZETS PRODUKTS (Nelietot atkartoti): ST iepakojuma atkartota izmanto$ana rada
risku zaudét sterilitati, izraistt krustenisko piesarnojumu un barjeras sistémas atteici

2. NELIETOT, JA IEPAKOJUMS IR BOJATS VAI SASKATAMI PLISUMI

Atbildibas atruna: Sniegta informacija balstita uz masu pasreizéjam tehniskajam zinasanam, laboratorijas testiem un labu praksi materialu lietosana. Gala lietotaja ekskluziva atbildiba ir
izvértét, parbaudit un apstiprinat produkta piemérotibu un saderibu ar lietojumu, sterilizacijas metodi un konkréto paredzéto lietojumu
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5. MARKEJUMA IZMANTOTO SIMBOLU CELVEDIS (ISO 15223-1)

Talak sikak aprakstiti noradito produktu markéjuma izmantotie simboli un to nozime:

Simbols / Kods

Oficialais nosaukums

Nozime un lietoSanas skaidrojums

REF

LOT

Kataloga numurs

Partijas kods
Razosanas datums

Deriguma termins

Mediciniska ierice

CE markéjums
Unikalais ierices identifikators (UDI)
Nesterils

Nelietot atkartoti / Vienreizéjai
lietoSanai

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Sargat no saules gaismas

Uzglabat sausu

Mitruma robeza

Temperaturas robezas

6. RAZOTAJA DATI UN KONTAKTINFORMACIJA

BOLSAPLAST, S.L.

Norada raZotaja atsauces numuru produkta
identifikacijai

Norada razo$anas partiju produkta izsekojamibas
nolikos

Norada datumu, kad produkts tika razots

Norada beigu datumu, péc kura produktu vairs
nedrikst lietot

Apliecina, ka produkts ir mediciniska ierice saskana
ar Regulu (ES) 2017/745

Norada, ka produkts atbilst Eiropas Savienibas
tiesiskajam prasibam

Globals ciparu kods produkta unikalai identifikacijai
Norada, ka produkts tiek piegadats nesterils
Norada, ka produkts ir paredzéts vienreizé&jai
lietoSanai. Nesterilizét atkartoti un nelietot atkartoti

Norada, ka produktu nedrikst lietot, ja iepakojums ir
atvérts vai bojats

Norada, ka produkts jasarga no saules gaismas un
siltuma avotiem

Norada, ka produkts jasarga no mitruma un jauzglaba
sausa vide

Norada pieméroto relativa mitruma diapazonu

produkta uzglabasanai (30%—70%)

Norada pieméroto temperatiras diapazonu produkta
uzglabasanai (-15°C Ilidz +42°C)

Nod. maks. nr.: B-08808990 | Juridiska adrese: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barselona), Spanija
Talrunis: +34 93 711 73 61 | E-pasts: medical@bolsaplast.com | Timekla vietne: www.bolsaplastmedical.com
Registréts Barselonas Komercregistra, 22044. séjums, 195. lapa, B 32222. lappuse.

Atbildibas atruna: Sniegta informacija balstita uz masu pasreizéjam tehniskajam zinasanam, laboratorijas testiem un labu praksi materialu lietosana. Gala lietotaja ekskluziva atbildiba ir
izvértét, parbaudit un apstiprinat produkta piemérotibu un saderibu ar lietojumu, sterilizacijas metodi un konkréto paredzéto lietojumu
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA (IFU) — PALIGPRODUKTI
NAV STERILAS BARJERAS SISTEMAS

Maisini m Limlente

1. PRODUKTA NOSAUKUMS UN RAKSTUROJUMS

Paligprodukti iepakoSanas, uzglabasanas, transportéSanas vai materialu apstrades procesiem, kas neveido sterilu
barjeras sistému (SBS)

Modelis/Kods Materiali Deriguma termin$ Nosleg$anas/aizversan

as nosacijumi

Caurspidigs plastmasas maisin$ PE 5 gadi no razoSanas LTmlente
(MBDUST) datuma

Sarkans vai dzeltens biologiska riska PP 4 gadi no razoSanas Ar kabelu saiti, atstajot
maisins datuma vietu sterilizéjosa lidzekla
(93534) ieklaSanai
Maisins ar lodziniem Neaustais materials (TNT) + 4 gadi no razoSanas Netiek aizvérts vai noslégts
(MBPOCKET) PET/PP laminéts materials datuma

Tvaika indikatora limlente Celuloze + mviela 2 gadi no razoSanas Neattiecas

(MCV) datuma

leteicamie uzglabadSanas nosacijumi: Temperatira no -15°C lidz 42°C | Relativais mitrums 30%—70%

2. LIETOSANAS UN APSTRADES INSTRUKCIJAS

1. MBDUST: ievietojiet produktus, kas jau ir sterili to originalaja iepakojuma, 8T maisina iekSpuseé. leteicams, lai maisina
ievietotais produkts aiznemtu mazak par 3/4 (75%) no maisina lietderiga tilpuma. Atdaliet aizsargajoSo lentu no lTmlentes,
salokiet to uz iekSu un stingri piespiediet no centra uz aru, izvairoties no krokadm vai gaisa burbuliem nosléguma. lerakstiet
nepiecieSamo informaciju uz maisina uzdrukataja tuksaja laukuma. P&c tam uzglabajiet maisinu

2.93534: ievietojiet produktus, kas paredzéti sterilizacijai, uzmanigi maisina iekSpuse, izvairoties no pékSniem triecieniem.
Maisinu nedrikst aizvért ar noslégSanu vai mehaniskiem panémieniem. |zmantojiet kabelu saiti, lai aizvértu maisinu,
atstajot pietieckami daudz vietas, lai steriliz€joSais Skidrums varétu iek|at. Sis materials ir jutigs pret zemam temperattiram,
tapéc ieteicams, ja temperatira (gan uzglabasanas, gan transportéSanas laikd) ir zemaka par 0°C, pirms lietoSanas
maisinu kondicionét/sasildit vismaz 24 stundas temperattra no 10°C lidz 30°C

3. MBPOCKET: ievietojiet produktus, kas paredzéti sterilizacijai, pa vienam vai grupas péc viena veida, katra no maisina
nodalijumiem (lodziniem). Satiniet maisinu, lai ietaupttu vietu, vai novietojiet plakano maisinu tieSi metala konteinera vai
citd maisinal/iepakojuma (sterila barjera sterilizacijas procesam). Péc tam noslédziet maisinu vai aizveriet konteineru veida,
kadu noradijis maisina vai konteinera razotajs

4. MCV: nogrieziet lenti vélamaja garuma un novietojiet to virs noslédzamas zonas. Nogrieziet un pieliméjiet katru
atseviSku vienibu atbilsto8i nepiecieSsamajam lietojumam. Parasti lentes grieSanai un procesa atviegloSanai izmanto
turétaju. Ja turétajs nav pieejams, izmantojiet mehaniskus Iidzek|us grieSanai (Skéres, nazi u.c.)

Atbildibas atruna: Sniegta informacija balstita uz masu pasreizéjam tehniskajam zinasanam, laboratorijas testiem un labu praksi materialu lietosana. Gala lietotaja ekskluziva atbildiba ir
izvértét, parbaudit un apstiprinat produkta piemérotibu un saderibu ar lietojumu, sterilizacijas metodi un konkréto paredzéto lietojumu
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3. MARKEJUMA IZMANTOTO SIMBOLU CELVEDIS (ISO 15223-1)

Talak sikak aprakstiti noradito produktu markéjuma izmantotie simboli un to nozime:

Simbols / Kods

Oficialais nosaukums

Nozime un lietoSanas skaidrojums

REF

LOT

@ B ok

=B by

Kataloga numurs

Partijas kods

Razosanas datums

Deriguma termins

Nesterils

Nelietot atkartoti / Vienreizéjai
lietosSanai

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Sargat no saules gaismas

Uzglabat sausu

Mitruma robeza

Temperatiiras robezas

4. RAZOTAJA DATI UN KONTAKTINFORMACIJA

BOLSAPLAST, S.L.

Norada raZotaja atsauces numuru produkta
identifikacijai

Norada razo$anas partiju produkta izsekojamibas
nolikos

Norada datumu, kad produkts tika razots

Norada beigu datumu, péc kura produktu vairs
nedrikst lietot

Norada, ka produkts tiek piegadats nesterils
Norada, ka produkts ir paredzéts vienreizé&jai
lietoSanai. Nesterilizét atkartoti un nelietot atkartoti

Norada, ka produktu nedrikst lietot, ja iepakojums ir
atvérts vai bojats

Norada, ka produkts jasarga no saules gaismas un
siltuma avotiem

Norada, ka produkts jasarga no mitruma un jauzglaba
sausa vidé

Norada piemeéroto relativa mitruma diapazonu
produkta uzglabasanai (30%—70%)

Norada pieméroto temperatiras diapazonu produkta
uzglabasanai (-15°C Iidz +42°C)

Nod. maks. nr.: B-08808990 | Juridiska adrese: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barselona), Spanija
Talrunis: +34 93 711 73 61 | E-pasts: medical@bolsaplast.com | Timekla vietne: www.bolsaplastmedical.com
Registréts Barselonas Komercregistra, 22044. séjums, 195. lapa, B 32222. lappuse.

Atbildibas atruna: Sniegta informacija balstita uz masu pasreizéjam tehniskajam zinasanam, laboratorijas testiem un labu praksi materialu lietosana. Gala lietotaja ekskluziva atbildiba ir
izvértét, parbaudit un apstiprinat produkta piemérotibu un saderibu ar lietojumu, sterilizacijas metodi un konkréto paredzéto lietojumu
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