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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (IFU) - SISTEME DE BARIERA STERILA

Pungi-role din hartie/folie m Pungi-role Tyvek®/folie m Pungi din material netesut (TNT)/folie m Hartie crep
Pentru procese de sterilizare
Dispozitiv medical (DM) Clasa | — Produs neinvaziv (nesteril)

1. DENUMIREA PRODUSULUI SI DESTINATIA DE UTILIZARE

Prezentul document contine instructiunile de utilizare pentru Sistemele de Bariera Sterila (SBS) ale Bolsaplast in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR) - Anexa | - Sectiunea 23.4

Model/Cod Materiale Metode de sterilizare Conditii de sigilare

Punga din hartie/folie (plata, cu burduf, Hartie medicala + Abur / Oxid de etilena / 170°C - 210°C
autosigilanta) Laminat PET/PP Formaldehida / Radiatii (Termosigilare)
Rola din hartie/folie (plat, cu burduf) gamma Nu se aplica la
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF) autosigilare
Punga Tyvek®/folie (plata, autosigilanta) Tyvek® + Laminat PET/PE Plasma VH,0O, / Oxid de 120°C - 130°C
Rola Tyvek®/folie (plat) etilena / Radiatii gamma (Termosigilare)
(MBT-MBTA-MRT) Nu se aplicé la
autosigilare
Punga din material netesut (TNT)/folie Material netesut (TNT) + Abur / Oxid de etilena / 160°C - 165°C
(plata) Laminat PET/PP Formaldehida (Termosigilare)
MBCOVER
Hartie crep Celuloza de calitate medicala Abur / Oxid de etilena / Ambalare manuala +
(MCREPV) Formaldehida banda adeziva

2. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE $1 MANIPULARE

1. Selectie si umplere: selectati dimensiunea adecvata pentru produsul care urmeaza sa fie sterilizat. Produsul sterilizat
nu trebuie sa ocupe mai mult de 3/4 (75%) din volumul util al pungii sau al rolei, pentru a evita tensiunile asupra sigilarilor
si a preveni ruperile n timpul procesului. De asemenea, ambalajele nu trebuie supraincarcate pentru a evita ruperile
cauzate de greutatea excesiva

2. Incarcarea produsului: introduceti cu grij& produsul care urmeaza sa fie sterilizat, curat, dezinfectat si uscat. Asigurati-
va ca nu fortati marginile si nu perforati materialul cu varfuri ascutite. in cazul foilor de hartie crep, pozitionati de obicei
materialul in diagonald, in centrul foii, si asezati indicatorul sau integratorul chimic intern in centrul pachetului. Urmati
procedura de pliere stabilita pentru fiecare caz.

3. Sigilarea ambalajului: atunci cand materialele sunt termosigilabile, reglati aparatul de termosigilare la temperatura
recomandatd pentru materialul respectiv (vezi conditiile de sigilare in sectiunea 1). Tn cazul pungilor autosigilante, indepartati
banda de protectie, pliati de-a lungul liniei marcate si apasati dinspre centru spre margini, evitand cutele sau bulele de aer.
Este foarte important sa inchideti corect pungile autosigilante si sa acordati timpul necesar pentru aceasta. n cazul foilor
de hartie crepata, sigilati pachetul cu banda indicatoare adeziva a procesului de sterilizare aplicabil

4. Dispunerea in sterilizator: asezati pungile si ambalajele conform protocolului unitatii dumneavoastra, de obicei cu
partea din plastic orientata spre partea din plastic si partea din hértie orientatd spre partea din hartie. Se recomanda
utilizarea tavilor separatoare pentru a optimiza circulatia agentului de sterilizare. Se recomanda s& nu comprimati

Declinare de Responsabilitate: /nformatiile furnizate se bazeaza pe cunostintele noastre tehnice actuale, pe teste de laborator si pe bunele practici de utilizare a materialelor. Este
responsabilitatea exclusivéa a utilizatorului final s& evalueze, verifice si confirme adecvarea si compatibilitatea produsului pentru aplicatie, metoda de sterilizare si utilizarea specifica
prevazuta
TYVEK® este o marcé inregistratd a DUPONT

Pag. 1din5



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (IFU)

bolsaplasr Cod: IFU-MB-00

Revizie: v1.0 (2026)

ambalajele Tn sterilizator. Lasarea unui spatiu suficient asigura o penetrare mai buna a fluidului de sterilizare si reduce
riscurile

5. Finalizare si uscare: verificati dacé ambalajele sunt complet uscate inainte de a le scoate din sterilizator. Un ambalaj
umed creste riscul de rupere si pune in pericol functia de barierd bacteriana. Scoateti produsul din sterilizator numai dupa
ce s-a uscat si racit

3. CONDITII DE DEPOZITARE $1 TERMEN DE VALABILITATE

Pastrati produsele in ambalajul original, intr-un loc racoros, uscat si ferit de lumina directd a soarelui, de surse de caldura si
de substante chimice (acizi/baze). n cazul materialelor Tyvek® cu indicator chimic VH20z2, se recomanda in plus p&strarea
acestuia la distanta de sterilizator pe tot parcursul procesului si, atunci cand nu este utilizat, acoperirea acestuia cu un
plastic opac, de culoare inchisa, care sa nu permita trecerea luminii. Termenul de valabilitate indicat in tabelul urmator
corespunde unor conditii optime de depozitare si utilizare:

Model/Cod Termen de valabilitate Test de sterilitate
Punga din hartie/folie (plat3, cu burduf, 4 ani de la data fabricatiei Pana la 365 de zile
autosigilanta) (Teste: 1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)

Rola din hartie/folie (plat, cu burduf)
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Punga Tyvek®/folie (plata, autosigilanta) 3 ani de la data fabricatiei Pana la 365 de zile

Rola Tyvek®ifolie (plat) (Teste: ISO 11737-2/ ASTM F1929 / ASTM D 903-93)
(MBT-MBTA-MRT)

Punga din material netesut (TNT)/folie 4 ani de la data fabricatiei Pana la 365 de zile

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

Foi de hartie crep 5 ani de la data fabricatiei Pana la 180 de zile

(MCREPV) (Teste: ISO 11737-2)

Conditii de depozitare recomandate: Temperatura intre -15°C si 42°C | Umiditate relativd 30%—70%

4. INDICATORI CHIMICI SI ATENTIONARI (MDR 2017/745)

* Indicatori de proces: indicatorii chimici imprimati isi schimba culoarea dupa expunerea la procesul de sterilizare
corespunzator. IMPORTANT: Indicatorul chimic este doar un indicator de proces si NU confirma sterilitatea produsului.
Trebuie combinat cu indicatori biologici pentru a valida eficacitatea ciclului

AVERTISMENTE DE SIGURANTA SI RISCURI REZIDUALE:

1. PRODUS DE UNICA FOLOSINTA (A nu se reutiliza): Reutilizarea acestui ambalaj implica riscul pierderii sterilitatii,
contaminarii incrucisate si defectarii sistemului de bariera

2. ANU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT SAU PREZINTA RUPTURI
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5. GHID DE SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETARE (ISO 15223-1)

Tn continuare sunt detaliate simbolurile utilizate pe etichetarea produselor indicate si semnificatia acestora:

Simbol / Cod

Denumire oficiala

Semnificatie si explicatie de utilizare

REF

LOT

Numar de catalog

Cod de lot

Data fabricatiei

Data expirarii

Dispozitiv medical

Marcaj CE

Identificator unic al dispozitivului (UDI)

Nesteril

A nu se reutiliza / Utilizare unica

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A se feri de lumina soarelui

A se pastra uscat

Limita de umiditate

Limite de temperatura

6. DATELE PRODUCATORULUI SI CONTACT

BOLSAPLAST, S.L.

Indica referinta producatorului pentru identificarea
produsului

Indica lotul de fabricatie in scopul trasabilitatii
produsului

Indica data la care a fost fabricat produsul

Indica data limita dupa care produsul nu mai trebuie
utilizat

Certifica faptul ca produsul este un dispozitiv medical
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745

Indica faptul ca produsul respecta cerintele legale ale
Uniunii Europene

Cod numeric global de identificare unica a produsului

Indica faptul ca produsul este furnizat nesteril

Indica faptul ca produsul este de unica folosinta. A nu
se resteriliza sau reutiliza

Indica faptul ca produsul nu trebuie utilizat daca
ambalajul este deschis sau deteriorat

Indica faptul ca produsul trebuie ferit de surse de
lumina solara si caldura

Indica faptul ca produsul trebuie protejat de umiditate
si pastrat intr-un mediu uscat

Indica intervalul de umiditate relativa adecvat pentru

depozitarea produsului (30%—70%)

Indica intervalul de temperatura adecvat pentru
depozitarea produsului (-15°C pana la +42°C)

CIF: B-08808990 | Sediu social: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Spania
Telefon: +34 93 711 73 61 | Email: medical@bolsaplast.com | Website: www.bolsaplastmedical.com
Inregistrata la Registrul Comertului din Barcelona, Volumul 22044, Fila 195, Pagina B 32222.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (IFU) - PRODUSE ACCESORII
NU SUNT SISTEME DE BARIERA STERILA

Pungi m Banda adeziva

1. DENUMIREA PRODUSULUI SI CARACTERISTICI

Produse accesorii utilizate in procesele de ambalare, depozitare, transport sau prelucrare a materialelor, care nu
constituie un Sistem de Bariera Sterila (SBS)

Model/Cod Materiale Termen de Conditii de
valabilitate sigilare/inchidere

Punga din plastic transparent PE 5 ani de la data fabricatiei Banda adeziva

(MBDUST)

Punga pentru risc biologic rosie sau PP 4 ani de la data fabricatiei Cu o coliere de cablu,

galbena laséand spatiu pentru

(93534) patrunderea agentului de
sterilizare

Punga cu ferestre Material netesut (TNT) + 4 ani de la data fabricatiei Nu se inchide si nu se

(MBPOCKET) Laminat PET/PP sigileaza

Banda adeziva pentru abur Celuloza + adeziv 2 ani de la data fabricatiei Nu se aplica

(MCV)

Conditii de depozitare recomandate: Temperatura intre -15°C si 42°C | Umiditate relativd 30%—70%

2. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE $I MANIPULARE

1. MBDUST: introduceti produsele, deja sterile in ambalajul lor original, in interiorul acestei pungi. Se recomanda ca
produsul asezat in punga sa ocupe mai putin de 3/4 (75%) din volumul util al pungii. Separati banda de protectie de banda
adeziva, pliati-o spre interior si apasati ferm dinspre centru spre exterior, evitand formarea de cute sau de bule de aer in
sigilare. Notati informatiile pe care le considerati necesare in caseta alba imprimata pe punga. Apoi depozitati punga

2. 93534: introduceti produsele care urmeaza sa fie sterilizate cu grija in interiorul pungii, evitdnd loviturile bruste. Punga
nu trebuie Tnchisa prin sigilare, nici prin metode mecanice. Utilizati o coliere de cablu pentru a inchide punga, ldsénd
suficient spatiu pentru ca fluidul de sterilizare sa poata patrunde. Acest material este sensibil la temperaturi scazute, motiv
pentru care se recomanda ca, ori de cate ori temperatura (atat la depozitare, cat si la transport) este sub 0°C, punga sa
fie conditionata/adusa la temperatura Tnainte de utilizare, timp de cel putin 24 de ore la temperaturi intre 10°C si 30°C

3. MBPOCKET: introduceti produsele care urmeaza sa fie sterilizate unul cate unul sau pe grupuri de acelasi tip, in fiecare
dintre compartimentele (ferestrele) pungii. Rulati punga pentru a economisi spatiu, sau asezati punga plata direct intr-un
recipient metalic ori intr-o punga sau ambalaj (bariera sterild pentru procesul de sterilizare). Apoi sigilati punga sau inchideti
recipientul Tn modul indicat de producatorul pungii sau al recipientului

4. MCV: taiati banda la lungimea dorita si asezati-o peste zona care urmeaza sa fie sigilata. Taiati si lipiti fiecare unitate
individuala in functie de utilizarea necesara. De obicei, se utilizeaza un suport pentru a taia banda si a facilita procedura.
Daca nu aveti un suport, utilizati mijloace mecanice pentru a o téia (foarfeca, cutter etc.)
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3. GHID DE SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETARE (ISO 15223-1)

Tn continuare sunt detaliate simbolurile utilizate pe etichetarea produselor indicate si semnificatia acestora:

Simbol / Cod Denumire oficiala Semnificatie si explicatie de utilizare

Indica referinta producatorului pentru identificarea

REF Numar de catalog :
produsului
LOT Cod de lot Indica Iotu.l de fabricatie in scopul trasabilitatii
produsului
Data fabricatiei Indica data la care a fost fabricat produsul

Indica data limita dupa care produsul nu mai trebuie

Data expirarii utilizat

Nesteril Indica faptul ca produsul este furnizat nesteril

Indica faptul ca produsul este de unica folosinta. A nu

A nu se reutiliza / Utilizare unica - .
se resteriliza sau reutiliza

A nu se utiliza daca ambalajul este Indica faptul ca produsul nu trebuie utilizat daca
deteriorat ambalajul este deschis sau deteriorat

@ B ok

(S8 b7

Indica faptul ca produsul trebuie ferit de surse de

A se feri de lumina soarelui C DT
lumina solara si caldura

Indica faptul ca produsul trebuie protejat de umiditate

A se pastra uscat si pastrat intr-un mediu uscat

Indica intervalul de umiditate relativa adecvat pentru
Limita de umiditate depozitarea produsului (30%—70%)

Indica intervalul de temperatura adecvat pentru

Limite de temperatura depozitarea produsului (-15°C pana la +42°C)

4. DATELE PRODUCATORULUI SI CONTACT

BOLSAPLAST, S.L.

CIF: B-08808990 | Sediu social: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Spania
Telefon: +34 93 711 73 61 | Email: medical@bolsaplast.com | Website: www.bolsaplastmedical.com
Inregistrata la Registrul Comertului din Barcelona, Volumul 22044, Fila 195, Pagina B 32222.
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