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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA (IFU) - SYSTEMY BARIERY STERYLNEJ

Torebki-rolki papierowo-foliowe m Torebki-rolki Tyvek®/folia m Torebki z wtokniny (TNT)/folii m Arkusze papieru
krepowego
Do procesow sterylizaciji
Wyréb medyczny (WM) klasy | — Wyréb nieinwazyjny (niesteryiny)

1. NAZWA PRODUKTU | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Niniejszy dokument zawiera instrukcje uzytkowania systemow bariery sterylnej (SBS) firmy Bolsaplast zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) - Zatacznik | - Sekcja 23.4

Model/Kod Materiaty Metody sterylizacji Warunki

zgrzewania

Torebka papierowo-foliowa (ptaska, z Papier klasy medycznej + Para wodna / Tlenek etylenu 170°C - 210°C
fatdg, samozamykajaca sig) Laminat PET/PP / Formaldehyd / (Zgrzewanie
Rolka papierowo-foliowa (ptaski, z fatda) Promieniowanie gamma termiczne)
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF) Nie dotyczy przy
samozamykaniu
Torebka Tyvek®/folia (ptaska, Tyvek® + laminat PET/PE Plasma VH,0O, / Tlenek 120°C - 130°C
samozamykajaca sieg) etylenu / Promieniowanie (Zgrzewanie
Rolka Tyvek®/folia (ptaski) gamma termiczne)
(MBT-MBTA-MRT) Nie dotyczy przy
samozamykaniu
Torebka z wiékniny (TNT)/folii (ptaska) Wiéknina (TNT) + laminat Para wodna / Tlenek etylenu 160°C - 165°C
MBCOVER PET/PP / Formaldehyd (Zgrzewanie
termiczne)
Arkusze papieru krepowego Celuloza klasy medycznej Para wodna / Tlenek etylenu Owijanie reczne +
(MCREPV) | Formaldehyd tasma samoprzylepna

2. INSTRUKCJE UZYTKOWANIA | POSTEPOWANIA

1. Wybér i napetnianie: wybra¢ odpowiedni rozmiar dla produktu przeznaczonego do sterylizacji. Sterylizowany produkt
nie powinien zajmowac wigcej niz 3/4 (75%) uzytecznej objetosci torebki lub rolki, aby unikngé naprezen na zgrzewach i
zapobiec rozerwaniu podczas procesu. Ponadto opakowan nie nalezy przecigza¢, aby unikngé rozerwania
spowodowanego nadmiernym ciezarem.

2. Umieszczanie produktu: wtozy¢ ostroznie czysty, zdezynfekowany i suchy produkt przeznaczony do sterylizacji.
Upewnic¢ sie, ze produkt nie nacigga krawedzi ani nie przektuwa materiatu ostrymi koricowkami. W przypadku arkuszy
papieru krepowego materiat nalezy umiesci¢ po przekatnej na srodku arkusza, a wskaznik lub wewnetrzny integrator
chemiczny umiesci¢ w $rodku pakietu. Postepowaé zgodnie z procedurg skfadania ustalong dla kazdego przypadku.

3. Zgrzewanie opakowania: w przypadku materiatéw zgrzewalnych termicznie nalezy ustawi¢ zgrzewarke na temperature
zalecang dla danego materiatu (patrz warunki zgrzewania w sekgcji 1). W przypadku torebek samozamykajgcych sie, zdjg¢
pasek ochronny, ztozy¢ wzdtuz zaznaczonej linii i docisng¢ od $rodka w kierunku krawedzi, unikajgc zagniecen
lub pecherzykéw powietrza. Bardzo wazne jest prawidtowe zamykanie torebek samozamykajacych sie i poswiecenie na to
niezbednego czasu. W przypadku arkuszy papieru krepowego nalezy zaklei¢ pakiet tasma samoprzylepng ze wskaznikiem
odpowiednig dla danego procesu sterylizacji.

Wytaczenie odpowiedzialnosci: Podane informacje opierajg sie na naszej aktualnej wiedzy technicznej, badaniach laboratoryjnych oraz dobrych praktykach uzytkowania materiatow.
Wytaczng odpowiedzialnoscig uzytkownika koricowego jest ocena, weryfikacja i potwierdzenie przydatnosci oraz zgodno$ci produktu z zastosowaniem, metodg sterylizacji i konkretnym
przewidzianym zastosowaniem
TYVEK® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy DUPONT
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4. Umieszczenie w sterylizatorze: nalezy umiesci¢ torebki i opakowania zgodnie z protokotem obowigzujgcym
w placéwce, zazwyczaj strong plastikowa do strony plastikowej i strong papierowa do strony papierowej. Zaleca sig
stosowanie tacek rozdzielajgcych w celu optymalizacji cyrkulacji czynnika sterylizujgcego. Zaleca sie nie upychaé ciasno
opakowan w sterylizatorze. Pozostawienie odpowiedniej iloSci miejsca zapewnia lepszg penetracje czynnika
sterylizujgcego i zmniejsza ryzyko.

5. Zakonczenie procesu i suszenie: przed wyjeciem ze sterylizatora nalezy sprawdzi¢, czy opakowania sg catkowicie
suche. Wilgotne opakowanie zwieksza ryzyko rozdarcia i zagraza funkcji bariery bakteryjnej. Wyjac¢ produkt ze sterylizatora
dopiero po jego wysuszeniu i ostygnieciu.

3. WARUNKI PRZECHOWYWANIA ORAZ OKRES PRZYDATNOSCI

Produkty nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w chtodnym, suchym miejscu, chronigc je przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych, zrodet ciepta i chemikaliow (kwasdéw/zasad). W przypadku materiatdw Tyvek®
ze wskaznikiem chemicznym VH202, zaleca si¢ dodatkowo trzymanie ich z dala od sterylizatora przez caly czas trwania
procesu, a gdy nie sg uzywane, przykrywanie ich nieprzezroczysta, ciemng folig, ktéra nie przepuszcza Swiatta. Okres
przydatnosci podany w ponizszej tabeli odpowiada optymalnym warunkom przechowywania i uzytkowania:

Model/Kod Termin waznosci Test sterylnosci
Torebka papierowo-foliowa (ptaska, z fatda, 4 lata od daty produkcji Do 365 dni
samozamykajaca sie) (Testy: ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)

Rolka papierowo-foliowa (ptaski, z fatda)
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Torebka Tyvek®/folia (ptaska, 3 lata od daty produkcji Do 365 dni

samozamykajaca sie) (Testy: 1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)
Rolka Tyvek®ifolia (ptaski)

(MBT-MBTA-MRT)

Torebka z wiékniny (TNT)/folii (ptaska) 4 lata od daty produkcji Do 365 dni

MBCOVER (Testy: ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)
Arkusze papieru krepowego 5 lat od daty produkcji Do 180 dni

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

Zalecane warunki przechowywania: Temperatura od -15°C do 42°C | Wilgotnos¢ wzgledna 30%—70%

4. WSKAZNIKI CHEMICZNE | OSTRZEZENIA (MDR 2017/745)

* Wskazniki procesu: nadrukowane wskazniki chemiczne zmieniajg kolor po ekspozycji na odpowiedni proces sterylizaciji.
WAZNE: Wskaznik chemiczny jest wylacznie wskaznikiem procesowym i NIE potwierdza sterylnosci produktu. Nalezy
taczy¢ go ze wskaznikami biologicznymi w celu potwierdzenia skutecznosci cyklu.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | POZOSTALE RYZYKA:

1. PRODUKT JEDNORAZOWEGO UZYTKU (Nie uzywaé ponownie): Ponowne uzycie tego opakowania niesie ze sobg
ryzyko utraty sterylnosci, zanieczyszczenia krzyzowego oraz uszkodzenia systemu barierowego

2. NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE LUB ROZERWANE

Wytaczenie odpowiedzialnosci: Podane informacje opierajg sie na naszej aktualnej wiedzy technicznej, badaniach laboratoryjnych oraz dobrych praktykach uzytkowania materiatow.
Wytaczng odpowiedzialnoscig uzytkownika koricowego jest ocena, weryfikacja i potwierdzenie przydatnosci oraz zgodno$ci produktu z zastosowaniem, metodg sterylizacji i konkretnym
przewidzianym zastosowaniem
TYVEK® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy DUPONT
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5. PRZEWODNIK PO SYMBOLACH STOSOWANYCH NA ETYKIECIE (ISO 15223-1)

Ponizej przedstawiono symbole stosowane na etykietach wskazanych produktéw oraz ich znaczenie:

Symbol / Kod

Nazwa oficjalna

Znaczenie i wyjasnienie zastosowania

REF

LOT

CE

UDI

Numer katalogowy

Numer LOT partii

Data produkcji

Termin waznosci

Wyréb medyczny

Oznakowanie CE

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu (UDI)

Niesterylny

Nie uzywaé¢ ponownie / Do
jednorazowego uzytku

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Przechowywaé w suchym miejscu

Limit wilgotnosci

Limity temperatury

6. DANE PRODUCENTA | KONTAKT

BOLSAPLAST, S.L.

Wskazuje oznaczenie producenta stuzgce do
identyfikacji produktu

Wskazuje partie produkcyjng w celu
identyfikowalnosci produktu

Wskazuje date wyprodukowania produktu

Wskazuje ostateczng date, po ktérej produktu nie
nalezy uzywac

Potwierdza, ze produkt jest wyrobem medycznym
zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745

Wskazuje, ze produkt spetnia wymogi prawne Unii
Europejskiej

Globalny kod numeryczny jednoznacznie
identyfikujgcy produkt

Wskazuje, ze produkt jest dostarczany niesterylny

Wskazuje, ze produkt jest jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowac ponownie ani nie uzywa¢ ponownie

Wskazuje, ze produktu nie nalezy uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

Wskazuje, ze produkt nalezy chroni¢ przed zrédtami
Swiatta stonecznego i ciepta

Wskazuje, ze produkt nalezy chroni¢ przed wilgocig i
przechowywac w suchym otoczeniu

Wskazuje odpowiedni zakres wilgotnosci wzglednej

do przechowywania produktu (30%—70%)

Wskazuje odpowiedni zakres temperatury do
przechowywania produktu (-15°C do +42°C)

NIP: B-08808990 | Siedziba: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Hiszpania
Telefon: +34 93 711 73 61 | E-mail: medical@bolsaplast.com | Strona internetowa: www.bolsaplastmedical.com
Whpisana do Rejestru Handlowego w Barcelonie, Tom 22044, Folio 195, Strona B 32222.

Wytaczenie odpowiedzialnosci: Podane informacje opierajg sie na naszej aktualnej wiedzy technicznej, badaniach laboratoryjnych oraz dobrych praktykach uzytkowania materiatow.
Wytaczng odpowiedzialnoscig uzytkownika koricowego jest ocena, weryfikacja i potwierdzenie przydatnosci oraz zgodno$ci produktu z zastosowaniem, metodg sterylizacji i konkretnym

przewidzianym zastosowaniem

TYVEK® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy DUPONT
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA (IFU) —- PRODUKTY DODATKOWE
NIEBEDACE SYSTEMAMI BARIERY STERYLNEJ

Torebki m Tasma samoprzylepna

1. NAZWA PRODUKTU | CHARAKTERYSTYKA

Produkty dodatkowe stosowane w procesach pakowania, przechowywania, transportu lub obrobki materiatow, ktére
nie stanowig systemy bariery sterylnej (SBS).

Model/Kod Materiaty Termin waznosci Warunki

zgrzewania/zamykania

Przezroczysta torebka plastikowa PE 5 lat od daty produkcji Tasma samoprzylepna
(MBDUST)

Torebka na odpady biologicznie PP 4 lata od daty produkcji Za pomocg opaski
niebezpieczne, czerwona lub zo6ita zaciskowej, pozostawiajac
(93534) miejsce na wnikanie

czynnika sterylizujgcego

Torebka z okienkami Wiéknina (TNT) + laminat 4 lata od daty produkcji Nie jest zgrzana ani
(MBPOCKET) PET/PP zamknieta
Tasma samoprzylepna ze Celuloza + klej 2 lata od daty produkcji Nie dotyczy

wskaznikiem procesu
sterylizacji parowej (MCV)

Zalecane warunki przechowywania: Temperatura od -15°C do 42°C | Wilgotnos¢ wzgledna 30%—-70%

2. INSTRUKCJE UZYTKOWANIA | POSTEPOWANIA

1. MBDUST: umies¢ produkty, ktére sg juz sterylne w oryginalnym opakowaniu, we wnetrzu tej torebki. Zaleca sie, aby
produkt umieszczony w torebce zajmowat mniej niz 3/4 (75%) objetosci uzytkowej torebki. Odklej pasek ochronny od tasmy
klejacej, zagnij go do wewnatrz i mocno docisnij od srodka do zewnatrz, unikajgc powstawania zagniecen lub pecherzykéw
powietrza w miejscu klejenia. Wpisz potrzebne informacje w pustym polu wydrukowanym na torebce. Nastepnie odtéz
torebke w miejscu przeznaczonym do jej przechowywania.

2.93534: umies¢ produkty przeznaczone do sterylizacji ostroznie w srodku torebki, unikajgc gwattownych uderzen. Torebki
nie wolno zamykac¢ poprzez zgrzewanie ani metodami mechanicznymi. Uzyj opaski zaciskowej do zamknigcia torebki,
pozostawiajgc wystarczajgco duzo miejsca, aby czynnik sterylizujgcy mogt wnikngé. Materiat ten jest wrazliwy na niskie
temperatury, dlatego przed uzyciem zaleca sie, aby zawsze gdy temperatura (zaréwno podczas przechowywania, jak i
transportu) jest nizsza niz 0°C, doprowadzi¢ do odpowiedniej temperatury przez co najmniej 24 godziny w zakresie od
10°C do 30°C.

3. MBPOCKET: wt6z produkty przeznaczone do sterylizacji, pojedynczo lub w grupach tego samego rodzaju, do kazdej z
przegrodek (okienek) torebki. Zwin torebke, aby zaoszczedzi¢ miejsce, lub umiesc¢ ptaskg torebke bezposrednio w
metalowym pojemniku lub w torebce badz opakowaniu (stanowigcym bariere sterylng w procesie sterylizacji). Nastepnie
zgrzej torebke lub zamknij pojemnik w sposéb wskazany przez producenta torebki lub pojemnika.

4. MCV: odetnij tasme na zgdang dtugos¢ i umies¢ jg na obszarze przeznaczonym do zaklejenia. Przytnij i przyklej kazdg
pojedynczg czes$¢ zgodnie z wymaganym zastosowaniem. Zazwyczaj stosuje sie podajnik do ciecia tasmy w celu
utatwienia procedury. Jesli podajnik nie jest dostepny, uzyj innych srodkéw do ciecia (nozyczek, noza itp.)

Wytaczenie odpowiedzialnosci: Podane informacje opierajg sie na naszej aktualnej wiedzy technicznej, badaniach laboratoryjnych oraz dobrych praktykach uzytkowania materiatow.
Wytaczng odpowiedzialnoscig uzytkownika koricowego jest ocena, weryfikacja i potwierdzenie przydatnosci oraz zgodno$ci produktu z zastosowaniem, metodg sterylizacji i konkretnym
przewidzianym zastosowaniem
TYVEK® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy DUPONT
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3. PRZEWODNIK PO SYMBOLACH STOSOWANYCH NA ETYKIECIE (ISO 15223-1)

Ponizej przedstawiono symbole stosowane na etykietach wskazanych produktéw oraz ich znaczenie:

Symbol / Kod

Nazwa oficjalna

Znaczenie i wyjasnienie zastosowania

REF

LOT

@ B ok

=B by

Numer katalogowy

Numer LOT partii

Data produkcji

Termin waznosci

Niesterylny

Nie uzywaé¢ ponownie / Do
jednorazowego uzytku

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Przechowywaé¢ w suchym miejscu

Limit wilgotnosci

Limity temperatury

4. DANE PRODUCENTA | KONTAKT

BOLSAPLAST, S.L.

Wskazuje oznaczenie producenta stuzgce do
identyfikacji produktu

Wskazuje partie produkcyjng w celu
identyfikowalnosci produktu

Wskazuje date wyprodukowania produktu

Wskazuje ostateczng date, po ktérej produktu nie
nalezy uzywac

Wskazuje, ze produkt jest dostarczany niesterylny
Wskazuje, ze produkt jest jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowac ponownie ani nie uzywa¢ ponownie

Wskazuje, ze produktu nie nalezy uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

Wskazuje, ze produkt nalezy chroni¢ przed zrodtami
Swiatta stonecznego i ciepta

Wskazuje, ze produkt nalezy chroni¢ przed wilgocig i
przechowywac¢ w suchym otoczeniu

Wskazuje odpowiedni zakres wilgotnosci wzglednej

do przechowywania produktu (30%—70%)

Wskazuje odpowiedni zakres temperatury do
przechowywania produktu (-15°C do +42°C)

NIP: B-08808990 | Siedziba: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Hiszpania
Telefon: +34 93 711 73 61 | E-mail: medical@bolsaplast.com | Strona internetowa: www.bolsaplastmedical.com
Whpisana do Rejestru Handlowego w Barcelonie, Tom 22044, Folio 195, Strona B 32222.

Wytaczenie odpowiedzialnosci: Podane informacje opierajg sie na naszej aktualnej wiedzy technicznej, badaniach laboratoryjnych oraz dobrych praktykach uzytkowania materiatow.
Wytaczng odpowiedzialnoscig uzytkownika koricowego jest ocena, weryfikacja i potwierdzenie przydatnosci oraz zgodno$ci produktu z zastosowaniem, metodg sterylizacji i konkretnym

przewidzianym zastosowaniem

TYVEK® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy DUPONT
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