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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA (IFU) - STERILIOS BARJERINES SISTEMOS

maiSeliai m Krepinio popieriaus lakstai
Sterilizavimo procesams
Medicinos priemoné (MP) | klasé — Neinvazinis gaminys (nesterilus)

1. GAMINIO PAVADINIMAS IR NUMATYTA PASKIRTIS

Siame dokumente pateikiama steriliy barjeriniy sistemy (SBS) naudojimo instrukcija, Bolsaplast pagal Reglamentas
(ES) 2017/745 (MDR) - | priedas - 23.4 skirsnis

Modelis/Kodas Medziagos Sterilizavimo metodai Suvirinimo salygos

Popieriaus/plévelés maiselis (plokséias, Medicininés kokybés popierius ~ Garai / Etileno oksidas / 170°C - 210°C

su klostémis, savaime uzsidarantis) i Formaldehidas / Gama (Terminis suvirinimas)
Popieriaus/plévelés ritinys (plokséias, su  PET/PP laminatas spinduliuoté Netaikoma savaime
klostémis) uzsidarantiems

(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Tyvek®/plévelés maiselis (plokséias, Tyvek® + PET/PE laminatas Plasma VH,0, / Etileno 120°C - 130°C
savaime uzsidarantis) oksidas / Gama spinduliuoté (Terminis suvirinimas)
Tyvek®/plévelés ritinys (plokséias) Netaikoma savaime
(MBT-MBTA-MRT) uzsidarantiems
Neaustinés medziagos (TNT)/plévelés Neaustiné medziaga (TNT) + Garai / Etileno oksidas / 160°C - 165°C
maiselis (ploksgias) PET/PP laminatas Formaldehidas (Terminis suvirinimas)
MBCOVER

Krepinio popieriaus lakstai Medicininés kokybés celiuliozé  Garai / Etileno oksidas / Rankinis pakavimas +
(MCREPV) Formaldehidas lipni juosta

2. NAUDOJIMO IR TVARKYMO INSTRUKCIJOS

1. Pasirinkimas ir pripildymas: pasirinkite tinkamg dyd;j sterilizuoti skirtam gaminiui. Sterilizuojamas gaminys neturi uzimti
daugiau nei 3/4 (75 %) maiSelio ar ritinio naudingo tario, kad baty iSvengta jtempimo suvirinimo vietose ir suplySimo proceso
metu. Taip pat pakuociy negalima perkrauti, kad baty iSvengta suplySimo dél per didelio svorio

2. Gaminio jdéjimas: atsargiai jdékite Svary, dezinfekuotg ir sausg sterilizuoti skirta gaminj. Jsitikinkite, kad nespaudziate
krasty ir neperduriate medziagos astriomis virSinémis. Krepinio popieriaus laksty atveju paprastai dékite medziagg jstrizai
laksto centre, o indikatoriy ar vidinj cheminj integratoriy dékite pakuotés centre. Vadovaukités kiekvienam atvejui nustatyta
lankstymo procedira.

3. Pakuotés suvirinimas: kai medziagos yra termiSkai suvirinamos, nustatykite terminio suvirinimo jrenginj
rekomenduojamai medziagai temperatdrai (Zr. suvirinimo salygas 1 skyriuje). Savaime uzZsidaranc¢iy maiSeliy atveju nuimkite
apsaugine juostele, sulenkite pagal pazyméta linijg ir paspauskite nuo centro link krasty, vengdami rauksliy ar oro
burbuliuky. Labai svarbu tinkamai uzdaryti savaime uzsidarancius maiselius ir tam skirti reikiama laikg. Krepinio popieriaus
laksty atveju suvirinkite pakuote su atitinkamo sterilizavimo proceso lipnia indikatorine juosta

4. ISdéstymas sterilizatoriuje: sudékite maiSelius ir pakuotes pagal jisy jstaigos protokolg, dazniausiai plastikine puse j
plastikine puse ir popierine puse j popierine puse. Rekomenduojama naudoti skiriamuosius padéklus, siekiant optimizuoti

Atsakomybés apribojimas: Pateikta informacija grindziama masy dabartinémis techninémis Ziniomis, laboratoriniais bandymais ir gera medziagy naudojimo praktika. Galutinio naudotojo
iSimtiné atsakomybé yra jvertinti, patikrinti ir patvirtinti gaminio tinkamuma ir suderinamuma su konkrecia paskirtimi, sterilizavimo metodu ir konkreciu numatytu naudojimu
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sterilizuojanCios medZiagos cirkuliacijg. Rekomenduojama nesuspausti pakuo€iy sterilizatoriuje. Palikus pakankamai
vietos uztikrinamas geresnis sterilizuojancio skyscio prasiskverbimas ir sumazinama rizika

5. Uzbaigimas ir dziovinimas: prie$ iSimdami pakuotes i$ sterilizatoriaus, jsitikinkite, kad jos visiSkai sausos. Drégna
pakuoté padidina suplySimo rizikg ir kelia pavojy bakterinei barjerinei funkcijai. Gaminj i$ sterilizatoriaus iSimkite tik jam

iSdzidvus ir atvésus

3. LAIKYMO SALYGOS IR GALIOJIMO LAIKAS

Laikykite gaminius originalioje pakuotéje, vésioje, sausoje vietoje, apsaugotoje nuo tiesioginiy saulés spinduliy, Silumos
Saltiniy ir cheminiy medziagy (rags¢iy/Sarmy). Tyvek medziagy atveju® su VH cheminiu indikatoriumi2O2, taip pat
rekomenduojama viso proceso metu laikyti jj atokiau nuo sterilizatoriaus, o kai nenaudojamas, uzdengti tamsiu,
nepermatomu plastiku, kuris neleidzia praeiti Sviesai. Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas galiojimo laikas atitinka optimalias

laikymo ir naudojimo sglygas:

Modelis/Kodas Galiojimo laikas

Popieriaus/plévelés maiselis (plokséias, su
klostémis, savaime uzsidarantis)
Popieriaus/plévelés ritinys (plokséias, su
klostémis)

(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

4 metai nuo pagaminimo datos

Tyvek®Iplévelés maiselis (plokséias,
savaime uzsidarantis)
Tyvek®Iplévelés ritinys (plokséias)
(MBT-MBTA-MRT)

3 metai nuo pagaminimo datos

Neaustinés medziagos (TNT)/plévelés
maiselis (plokséias)
MBCOVER

4 metai nuo pagaminimo datos

Krepinio popieriaus lakstai
(MCREPV)

5 metai nuo pagaminimo datos

Sterilumo bandymas

Iki 365 dieny
(Bandymai: ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-
93)

Iki 365 dieny
(Bandymai: ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-
93)

Iki 365 dieny
(Bandymai: ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-
93)

Iki 180 dieny
(Bandymai: ISO 11737-2)

Rekomenduojamos laikymo sglygos: Temperatira nuo -15°C iki 42°C | Santykinis drégnumas 30 %—70 %

4. CHEMINIAI INDIKATORIAI IR ]SPEJIMAI (MDR 2017/745)

* Proceso indikatoriai: atspausdinti cheminiai indikatoriai pakeicia spalvg po ekspozicijos atitinkamam sterilizavimo procesui.
SVARBU: Cheminis indikatorius yra tik proceso indikatorius ir NEPATVIRTINA gaminio sterilumo. Turi bati derinama

su biologiniais indikatoriais, siekiant patvirtinti ciklo veiksmingumg

SAUGOS |SPEJIMAI IR LIEKAMOJI RIZIKA:

1. VIENKARTINIO NAUDOJIMO GAMINYS (Nenaudoti pakartotinai): Pakartotinis Sios pakuotés naudojimas kelia sterilumo

praradimo, kryZminés tarsSos ir barjerinés sistemos gedimo rizikg
2. NENAUDOTI, JEI PAKUOTE PAZEISTA ARBA SUPLYSUSI

Atsakomybés apribojimas: Pateikta informacija grindziama masy dabartinémis techninémis Ziniomis, laboratoriniais bandymais ir gera medziagy naudojimo praktika. Galutinio naudotojo
iSimtiné atsakomybé yra jvertinti, patikrinti ir patvirtinti gaminio tinkamuma ir suderinamuma su konkrecia paskirtimi, sterilizavimo metodu ir konkreciu numatytu naudojimu
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5. ETIKETEJE NAUDOJAMUY SIMBOLIY VADOVAS (ISO 15223-1)

Toliau pateikiami nurodyty gaminiy etiketéje naudojami simboliai ir jy reikSmeé:

Simbolis / Kodas Oficialus pavadinimas

ReikS§mé ir naudojimo paaiskinimas

REF Katalogo numeris Nurodo gamintojo nuoroda gaminio identifikavimui

LOT Partijos kodas Nurodo gamybos partijg gaminio atsekamumo tikslais

ﬂ Pagaminimo data Nurodo datg, kada gaminys buvo pagamintas

g Galiojimo pabaigos data Nurodq galutine datg, po kurios gaminio nebegalima
naudoti

- . . Patvirtina, kad gaminys yra medicinos priemoné

MD Medicinos priemoné pagal Reglamentg (ES) 2017/745

CE CE zenklinimas Ngron, ka'd gaminys atitinka Europos Sgjungos
teisinius reikalavimus

uDI Unikalus gaminio identifikatorius (UDI) 2Saulinis skaitmeninis kodas, unikaliai

identifikuojantis gaminj

Nurodo, kad gaminys tiekiamas nesterilus

Nesterilu

® Nenaudoti pakartotinai / Vienkartinio Nurod9, ka.‘d gaminys skl.rtas V'enk.an."?'am .
s naudojimui. Nesterilizuoti pakartotinai ir nenaudoti
naudojimo .
pakartotinai
@ Nenaudoti, jei pakuoté paZeista Ngrodo, kad gamlnl.o negalima naudoti, jei pakuoté
atidaryta arba pazeista
_Zli_ Saugoti nuo saulés Sviesos lv\lu.rodo,.kav(.j gamlrlys .tu.n bati saugomas nuo saulés
O Sviesos ir Silumos Saltiniy

Nurodo, kad gaminys turi bati apsaugotas nuo

Laikyti sausai dregmes ir laikomas sausoje aplinkoje

Drégmeés riba gaminio laikymui (30 %—70 %)

"" Nurodo tinkama santykinio drégnumo intervalg

Nurodo tinkama temperatiros intervalg gaminio

/ﬂ/ Temperatiros ribos laikymui (-15°C iki +42°C)

6. GAMINTOJO DUOMENYS IR KONTAKTAI

BOLSAPLAST, S.L.

PVM mok. kodas: B-08808990 | Registruota buveiné: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barselona), Ispanija
Telefonas: +34 93 711 73 61 | El. pastas: medical@bolsaplast.com | Svetainé: www.bolsaplastmedical.com
Jregistruota Barselonos prekybos registre, 22044 tomas, 195 lapas, B 32222 puslapis.

Atsakomybés apribojimas: Pateikta informacija grindziama masy dabartinémis techninémis Ziniomis, laboratoriniais bandymais ir gera medziagy naudojimo praktika. Galutinio naudotojo
iSimtiné atsakomybé yra jvertinti, patikrinti ir patvirtinti gaminio tinkamuma ir suderinamuma su konkrecia paskirtimi, sterilizavimo metodu ir konkreciu numatytu naudojimu
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA (IFU) — PAGALBINIAI GAMINIAI
NERA STERILIOS BARJERINES SISTEMOS

Maiseliai m Lipni juosta

1. GAMINIO PAVADINIMAS IR SAVYBES

Pagalbiniai gaminiai, naudojami pakavimo, laikymo, transportavimo ar medziagy apdorojimo procesuose, kurie néra
sterili barjeriné sistema (SBS)

Modelis/Kodas Medziagos Galiojimo laikas Suvirinimo/uzdarymo
salygos
Skaidrus plastikinis maiselis PE 5 metai nuo pagaminimo Lipni juosta
(MBDUST) datos
Raudonas arba geltonas biologinio PP 4 metai nuo pagaminimo Naudojant kabelio jungtj,
pavojaus maiselis datos paliekant vietos
(93534) sterilizuojan¢iam skys¢iui
patekti
Maiselis su langeliais Neaustiné medziaga (TNT) + 4 metai nuo pagaminimo Nei uzsidaro, nei
(MBPOCKET) PET/PP laminatas datos suvirinama
Gary indikatoriné lipni juosta Celiuliozeé + klijai 2 metai nuo pagaminimo Netaikoma
(MCV) datos

Rekomenduojamos laikymo sglygos: Temperatira nuo -15°C iki 42°C | Santykinis drégnumas 30 %-70 %

2. NAUDOJIMO IR TVARKYMO INSTRUKCIJOS

1. MBDUST: jdékite gaminius, jau sterilius jy originalioje pakuotéje, j Sio maiSelio vidy. Rekomenduojama, kad maiselyje
esantis gaminys uzimty maziau nei 3/4 (75 %) naudingo maiSelio tdrio. Atskirkite apsaugine juostele nuo lipnios juostos,
sulenkite jg j vidy ir tvirtai paspauskite nuo centro j iSore, vengdami rauksliy ar oro burbuliuky susidarymo suvirinimo vietoje.
Jradykite reikiamg informacijg ant maiSelio atspausdintame tus¢iame lauke. Tada laikykite maiselj

2. 93534: jdékite gaminius, skirtus sterilizavimui, atsargiai j maiSelio vidy, vengdami staigiy smugiy. MaiSelio negalima
uzdaryti suvirinimu ar mechaniniais bidais. Naudokite kabelio jungtj maiSeliui uzdaryti, palikdami pakankamai vietos, kad
sterilizuojantis skystis galéty prasiskverbti. Si medziaga jautri Zemai temperatirai, todél rekomenduojama, kai temperatiira
(laikymo ar transportavimo metu) yra Zemesné nei 0°C, prie$ naudojimg maiSelj kondicionuoti/Sildyti bent 24 valandas
10°C-30°C temperatdroje

3. MBPOCKET: jdékite gaminius, skirtus sterilizavimui, po vieng arba grupémis pagal tg patj tipg, j kiekvieng maiselio
skyrelj (langelj). Susukite maiSelj, kad sutaupytuméte vietos, arba dékite plokS&ig maisel; tiesiai j metalinj konteinerj ar kitg
maiselj/pakuote (sterilus barjeras sterilizavimo procesui). Tada suvirinkite maiSelj arba uzdarykite konteinerj maiSelio ar
konteinerio gamintojo nurodytu bidu

4. MCV: nupjaukite juostg iki norimo ilgio ir uzdékite jg ant suvirinamo ploto. Nupjaukite ir priklijuokite kiekvieng atskirg
vienetg pagal reikiamg naudojimo paskirtj. Paprastai naudojamas laikiklis juostai pjauti ir proceddrai palengvinti. Jei laikiklio
néra, naudokite mechanines priemones pjovimui (zirkles, peiliukg ir kt.)

Atsakomybés apribojimas: Pateikta informacija grindziama masy dabartinémis techninémis Ziniomis, laboratoriniais bandymais ir gera medziagy naudojimo praktika. Galutinio naudotojo
iSimtiné atsakomybé yra jvertinti, patikrinti ir patvirtinti gaminio tinkamuma ir suderinamuma su konkrecia paskirtimi, sterilizavimo metodu ir konkreciu numatytu naudojimu
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3. ETIKETEJE NAUDOJAMUY SIMBOLIY VADOVAS (ISO 15223-1)

Toliau pateikiami nurodyty gaminiy etiketéje naudojami simboliai ir jy reikSmeé:

Simbolis / Kodas Oficialus pavadinimas ReikS§mé ir naudojimo paaiskinimas

REF Katalogo numeris Nurodo gamintojo nuoroda gaminio identifikavimui
LOT Partijos kodas Nurodo gamybos partijg gaminio atsekamumo tikslais

Pagaminimo data Nurodo datg, kada gaminys buvo pagamintas

Nurodo galutine datg, po kurios gaminio nebegalima
naudoti

‘g Nesterilu Nurodo, kad gaminys tiekiamas nesterilus

Galiojimo pabaigos data

Nurodo, kad gaminys skirtas vienkartiniam
naudojimui. Nesterilizuoti pakartotinai ir nenaudoti
pakartotinai

Nenaudoti pakartotinai / Vienkartinio
naudojimo

Nurodo, kad gaminio negalima naudoti, jei pakuoté

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista atidaryta arba pazeista

o e . Nurodo, kad gaminys turi bati saugomas nuo saulés
AN Saugoti nuo saulés Sviesos ‘. » Ka¢.gaminys 9
a Sviesos ir Silumos Saltiniy

Nurodo, kad gaminys turi bati apsaugotas nuo

Laikyti sausai dréegmeés ir laikomas sausoje aplinkoje

‘”‘ Nurodo tinkama santykinio drégnumo intervalg

Drégmeés riba gaminio laikymui (30 %—70 %)

- _ . Nurodo tinkama temperatiros intervalg gaminio
fﬂ/ Temperatiiros ribos laikymui (-15°C iki +42°C)

4. GAMINTOJO DUOMENYS IR KONTAKTAI

BOLSAPLAST, S.L.

PVM mok. kodas: B-08808990 | Registruota buveiné: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barselona), Ispanija
Telefonas: +34 93 711 73 61 | El. pastas: medical@bolsaplast.com | Svetainé: www.bolsaplastmedical.com
Jregistruota Barselonos prekybos registre, 22044 tomas, 195 lapas, B 32222 puslapis.

Atsakomybés apribojimas: Pateikta informacija grindziama masy dabartinémis techninémis Ziniomis, laboratoriniais bandymais ir gera medziagy naudojimo praktika. Galutinio naudotojo
iSimtiné atsakomybé yra jvertinti, patikrinti ir patvirtinti gaminio tinkamuma ir suderinamuma su konkrecia paskirtimi, sterilizavimo metodu ir konkreciu numatytu naudojimu
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