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NAVOD NA POUZITIE (IFU) - STERILNE BARIEROVE SYSTEMY

Vrecka-rolky z papiera/folie m Vrecka-rolky z Tyvek®/félie m Vrecka z netkanej textilie (TNT)/félie m Harky
krepového papiera
Pre sterilizacné procesy
Zdravotnicka pomécka (ZP) triedy | — neinvazivny vyrobok (nesterilny)

1. NAZOV VYROBKU A URCENE POUZITIE

Tento dokument obsahuje navod na pouzitie sterilnych bariérovych systémov (SBS) od spolo¢nosti Bolsaplast v
sulade s Nariadenie (EU) 2017/745 (MDR) - Priloha | - Oddiel 23.4

Model/Kod Materialy Metody sterilizacie Podmienky

zvarania

Vrecko z papieralfélie (ploché, s Papier zdravotnickej kvality + Para / Etylénoxid / 170°C-210°C
harmonikovym skladom, samouzatvaracie) Laminat PET/PP Formaldehyd / Gama (Tepelné zvaranie)
Rolka z papieral/félie (plocha, s Ziarenie Neuplatfiuje sa pri
harmonikovym skladom) samouzatvarani

(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Vrecko Tyvek®/félie (ploché, Tyvek® + laminat PET/PE Plasma VH,0, / Etylénoxid / 120°C-130°C
samouzatvaracie) Gama ziarenie (Tepelné zvaranie)
Rolka Tyvek®/félie (plocha) Neuplatfiuje sa pri
(MBT-MBTA-MRT) samouzatvarani
Vrecko z netkanej textilie (TNT)/folie Netkana textilia (TNT) + Para / Etylénoxid / 160 °C - 165 °C
(ploché) laminat PET/PP Formaldehyd (Tepelné zvaranie)
MBCOVER

Harky krepového papiera Celul6za zdravotnickej kvality Para / Etylénoxid / Ruéné balenie +
(MCREPV) Formaldehyd lepiaca paska

2. NAVOD NA POUZITIE A MANIPULACIU

1. Vyber a plnenie: zvolte vhodnu velkost pre vyrobok, ktory sa ma sterilizovat. Sterilizovany vyrobok nesmie zaberat
viac ako 3/4 (75 %) uzito€ného objemu vrecka alebo rolky, aby sa prediSlo namahaniu na zvaranych spojoch a zabranilo
sa roztrhnutiu po€as procesu. Rovnako sa obaly nesmu pretazovat, aby sa predislo roztrhnutiu v désledku nadmernej
hmotnosti

2. Vlozenie vyrobku: opatrne vlozte Cisty, dezinfikovany a suchy vyrobok uréeny na sterilizaciu. Uistite sa, Ze nenamahate
okraje ani neprepichujete material ostrymi hrotmi. V pripade harkov krepového papiera zvy€ajne umiestnite materiél
diagonalne do stredu harka a indikator alebo vnutorny chemicky integrator umiestnite do stredu bali¢ka. Postupujte podla
postupu skladania stanoveného pre kazdy pripad.

3. Zvaranie obalu: ak su materialy tepelne zvaratelné, nastavte tepelnu zvaracku na odporuc¢anu teplotu podla materialu
(pozri podmienky zvarania v Gasti 1). V pripade samouzatvaracich vreciek odstrafite ochranni pasku, prelozte pozdiz
vyznacenej linie a pritlacte od stredu smerom k okrajom, pri€om sa vyhybajte zahybom alebo vzduchovym bublinam. Je
velmi délezité spravne zatvorit samouzatvaracie vrecka a venovat tomu potrebny €as. V pripade harkov krepového papiera
zvarte bali¢ek s lepiacou indikatorovou paskou prislusného sterilizacného procesu

Vylucéenie zodpovednosti: Poskytnuté informéacie vychadzaju z nasich sucasnych technickych znalosti, laboratérnych skiSok a osvedcenej praxe pri pouzivani materialov. Je vyhradnou
zodpovednostou konecného pouzivatela posudit, overit' a potvrdit vhodnost a kompatibilitu vyrobku pre dant aplikaciu, metédu sterilizacie a konkrétne urcené pouZitie
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4. Rozmiestnenie v sterilizatore: umiestnite vrecka a obaly podla protokolu vasho zariadenia, zvy€ajne plastovou stranou
oproti plastovej strane a papierovou stranou oproti papierovej strane. Odporuga sa pouzitie oddelovacich tacok na
optimalizaciu cirkulacie sterilizaného ¢inidla. Odporuca sa nestlacat obaly v sterilizatore. Ponechanie dostatoc¢ného
priestoru zaistuje lepSie prenikanie sterilizanej tekutiny a zniZuje rizika

5. Dokoncenie a susSenie: pred vybratim zo sterilizatora overte, €i su obaly uUplne suché. Vlhky obal zvySuje riziko

roztrhnutia a ohrozuje funkciu bakterialnej bariéry. Vyrobok vyberte zo sterilizatora az po jeho vysu$eni a vychladnuti

3. SKLADOVACIE PODMIENKY A DOBA POUZITELNOSTI

Vyrobky uchovavajte v pdvodnom obale na chladnom, suchom mieste, chranenom pred priamym slneénym Zziarenim,
zdrojmi tepla a chemikaliami (kyselinami/zasadami). V pripade materialov Tyvek® s chemickym indikatorom VH202,
odporuca sa tiez uchovavat ho mimo sterilizatora poc€as celého procesu a v ¢ase, ked sa nepouziva, prekryt ho tmavym
nepriehfadnym plastom, ktory neumozfuje prechod svetla. Doba pouzitelnosti uvedena v nasledujucej tabulke zodpoveda
optimalnym skladovacim a pouzivatefskym podmienkam:

Model/Kod Doba pouzitelnosti Skuska sterility
Vrecko z papieralfolie (ploché, s 4 roky od datumu vyroby Az 365 dni
harmonikovym skladom, samouzatvaracie) (Skusky: 1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)

Rolka z papieral/félie (plocha, s
harmonikovym skladom)
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Vrecko Tyvek®/félie (ploché, 3 roky od datumu vyroby AZ 365 dni

samouzatvaracie) (Skasgky: 1SO 11737-2/ ASTM F1929 / ASTM D 903-93)
Rolka Tyvek®Ifélie (plocha)

(MBT-MBTA-MRT)

Vrecko z netkanej textilie (TNT)/folie 4 roky od datumu vyroby Az 365 dni

(ploché) (Skusky: 1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)
MBCOVER

Harky krepového papiera 5 rokov od datumu vyroby Az 180 dni

(MCREPV) (Skusky: 1SO 11737-2)

Odporucané skladovacie podmienky: Teplota -15 °C az 42 °C | Relativna vihkost 30 %—70 %

4. CHEMICKE INDIKATORY A UPOZORNENIA (MDR 2017/745)

* Procesné indikatory: vytlatené chemické indikatory po vystaveni prisluSnému sterilizaénému procesu menia farbu.
DOLEZITE: Chemicky indikator je iba procesnym indikatorom a NEPOTVRDZUJE sterilitu vyrobku. Je potrebné
kombinovat s biologickymi indikatormi na overenie uc¢innosti cyklu

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA A ZVYSKOVE RIZIKA:

1. VYROBOK NA JEDNORAZOVE POUZITIE (Nepouzivajte opakovane): Opakované pouZitie tohto obalu prinasa riziko straty
sterility, krizovej kontaminacie a zlyhania bariérového systému

2. NEPOUZIVAJTE, AK JE OBAL POSKODENY ALEBO NATRHNUTY

Vylucéenie zodpovednosti: Poskytnuté informéacie vychadzaju z nasich sucasnych technickych znalosti, laboratérnych skiSok a osvedcenej praxe pri pouzivani materialov. Je vyhradnou
zodpovednostou konecného pouzivatela posudit, overit' a potvrdit vhodnost a kompatibilitu vyrobku pre dant aplikaciu, metédu sterilizacie a konkrétne urcené pouZitie
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5. SPRIEVODCA SYMBOLMI POUZITYMI NA OZNACENI (1ISO 15223-1)

NizSie su uvedené symboly pouzité na oznaceni uvedenych vyrobkov a ich vyznam:

Symbol / Kéd

Oficialny nazov

Vyznam a vysvetlenie pouzitia

REF

LOT

Katalégové cislo

Kod sarze

Datum vyroby

Datum pouzitelnosti

Zdravotnicka pomocka

Oznacenie CE
Jedinecny identifikator pomocky (UDI)
Nesterilné

Nepouzivajte opakovane / Na jedno
pouzitie
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Chrante pred slneénym ziarenim

Uchovavajte v suchu

Limit vihkosti

Teplotné limity

6. UDAJE O VYROBCOVI A KONTAKT

BOLSAPLAST, S.L.

Uvadza referenéné Cislo vyrobcu na identifikaciu
vyrobku

Uvadza vyrobnu Sarzu na ucely spatnej
sledovatelnosti vyrobku

Uvéadza datum, kedy bol vyrobok vyrobeny

Uvadza kone¢ny datum, po ktorom sa vyrobok
nesmie pouzivat

Potvrdzuje, Ze vyrobok je zdravotnicka pomocka
podia nariadenia (EU) 2017/745

Uvadza, Ze vyrobok spifia pravne poziadavky
Eurdpskej unie

Globalny ¢iselny kéd jedine¢ne identifikujuci vyrobok
Uvadza, ze vyrobok sa dodava nesterilny

Uvadza, Ze vyrobok je na jednorazové pouzitie.
Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane

Uvéadza, Ze vyrobok sa nesmie pouzit, ak je obal
otvoreny alebo poSkodeny

Uvéadza, Ze vyrobok sa musi uchovavat mimo dosahu
slne¢ného svetla a tepla

Uvadza, ze vyrobok sa musi chranit pred vihkostou a
uchovavat v suchom prostredi

Uvadza vhodny rozsah relativnej vlhkosti na
skladovanie vyrobku (30 %—70 %)

Uvadza vhodny teplotny rozsah na skladovanie
vyrobku (-15 °C az +42 °C)

DIC: B-08808990 | Sidlo: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Spanielsko
Telefon: +34 93 711 73 61 | E-mail: medical@bolsaplast.com | Webova stranka: www.bolsaplastmedical.com
Zapisana v Obchodnom registri Barcelony, zvazok 22044, list 195, strana B 32222.

Vylucéenie zodpovednosti: Poskytnuté informéacie vychadzaju z nasich sucasnych technickych znalosti, laboratérnych skiSok a osvedcenej praxe pri pouzivani materialov. Je vyhradnou
zodpovednostou konecného pouzivatela posudit, overit' a potvrdit vhodnost a kompatibilitu vyrobku pre dant aplikaciu, metédu sterilizacie a konkrétne urcené pouZitie
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NAVOD NA POUZITIE (IFU) - DOPLNKOVE VYROBKY
NIE SU STERILNE BARIEROVE SYSTEMY

Vrecka m Lepiaca paska

1. NAZOV VYROBKU A CHARAKTERISTIKY

Doplnkové vyrobky pouzivané v procesoch balenia, skladovania, prepravy alebo spracovania materialov, ktoré nie su
sterilnym bariérovym systémom (SBS)

Model/Kod Materialy Doba pouzitelnosti Podmienky

zvarania/zatvarania

Priehfadné plastové vrecko PE 5 rokov od datumu vyroby Lepiaca paska

(MBDUST)

Cervené alebo zIté vrecko na biologicky PP 4 roky od datumu vyroby Pomocou kablovej spony,

nebezpecny odpad pricom sa ponechava

(93534) priestor na vstup
sterilizaéného média

Vrecko s okienkami Netkana textilia (TNT) + 4 roky od datumu vyroby Nezatvara sa ani nezvara

(MBPOCKET) laminat PET/PP

Lepiaca paska pre paru Celuléza + lepidlo 2 roky od datumu vyroby Neuplatriuje sa

(MCV)

Odporucané skladovacie podmienky: Teplota -15 °C az 42 °C | Relativna vihkost 30 %—70 %

2. NAVOD NA POUZITIE A MANIPULACIU

1. MBDUST: vlozte vyrobky, uz sterilné v ich pévodnom obale, dovnutra tohto vrecka. Odpori¢a sa, aby vyrobok
umiestneny vo vrecku zaberal menej ako 3/4 (75 %) uzito€ného objemu vrecka. Oddelte ochrannu pasku od lepiacej pasky,
prelozte ju dovnutra a pevne pritlate od stredu smerom von, pricom sa vyhybaijte tvorbe zahybov alebo vzduchovych
bublin pri zvarani. Napiste informacie, ktoré povazujete za potrebné, do prazdneho policka vytlateného na vrecku.
Nasledne vrecko uskladnite

2. 93534: vlozte vyrobky ur€ené na sterilizaciu opatrne dovnutra vrecka, pricom sa vyhybajte prudkym narazom. Vrecko
sa nesmie zatvarat' zvaranim ani mechanickymi postupmi. Pouzite kablovu sponu na zatvorenie vrecka, pri€om ponechajte
dostatok priestoru, aby mohla sterilizacna tekutina preniknut. Tento material je citlivy na nizke teploty, preto sa odporuca,
kedykolvek je teplota (poCas skladovania alebo prepravy) nizSia ako 0 °C, vrecko pred pouzitim kondicionovat/temperovat’
aspori 24 hodin pri teplotach medzi 10 °C a 30 °C

3. MBPOCKET: vlozte vyrobky uréené na sterilizaciu jednotlivo alebo v skupinach rovnakého typu, do kazdého z prie€inkov
(okienok) vrecka. Vrecko zrolujte, aby ste uSetrili miesto, alebo umiestnite ploché vrecko priamo do kovového kontajnera
alebo do iného vrecka/obalu (sterilna bariéra pre sterilizacny proces). Potom vrecko zvarte alebo zatvorte kontajner
spbésobom, ktory uviedol vyrobca vrecka alebo kontajnera

4. MCV: odstrihnite pasku na pozadovanu dizku a umiestnite ju nad oblast, ktora sa ma zvarit. Odstrihnite a nalepte kazdu
jednotliva jednotku podla potrebného pouzitia. Zvy€ajne sa na strihanie pasky a ulahéenie postupu pouziva davkovag. Ak
davkovag nie je k dispozicii, pouzite mechanické prostriedky na strihanie (noznice, rezak atd'.)

Vylucéenie zodpovednosti: Poskytnuté informéacie vychadzaju z nasich sucasnych technickych znalosti, laboratérnych skiSok a osvedcenej praxe pri pouzivani materialov. Je vyhradnou
zodpovednostou konecného pouzivatela posudit, overit' a potvrdit vhodnost a kompatibilitu vyrobku pre dant aplikaciu, metédu sterilizacie a konkrétne urcené pouZitie
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3. SPRIEVODCA SYMBOLMI POUZITYMI NA OZNACENI (ISO 15223-1)

NizSie su uvedené symboly pouzité na oznaceni uvedenych vyrobkov a ich vyznam:

Symbol / Kéd

Oficialny nazov

Vyznam a vysvetlenie pouzitia

REF

LOT

@ B ok

=B by

Katalégové cislo

Kod sarze

Datum vyroby

Datum pouzitelnosti

Nesterilné

Nepouzivajte opakovane / Na jedno
pouzitie
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Chrante pred slneénym ziarenim

Uchovavajte v suchu

Limit vihkosti

Teplotné limity

4. UDAJE O VYROBCOVI A KONTAKT

BOLSAPLAST, S.L.

Uvadza referenéné Cislo vyrobcu na identifikaciu
vyrobku

Uvadza vyrobnu Sarzu na ucely spatnej
sledovatelnosti vyrobku

Uvéadza datum, kedy bol vyrobok vyrobeny

Uvadza kone¢ny datum, po ktorom sa vyrobok
nesmie pouzivat

Uvadza, Ze vyrobok sa dodava nesterilny
Uvadza, Ze vyrobok je na jednorazové pouzitie.
Nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane

Uvadza, Ze vyrobok sa nesmie pouzit, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny

Uvadza, ze vyrobok sa musi uchovavat mimo dosahu
zdrojov slne¢ného svetla a tepla

Uvadza, Ze vyrobok sa musi chranit pred vlhkostou a
uchovavat' v suchom prostredi

Uvéadza vhodny rozsah relativnej vihkosti na
skladovanie vyrobku (30 %—70 %)

Uvadza vhodny teplotny rozsah na skladovanie
vyrobku (-15 °C az +42 °C)

DIC: B-08808990 | Sidlo: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Spanielsko
Telefén: +34 93 711 73 61 | E-mail: medical@bolsaplast.com | Webova stranka: www.bolsaplastmedical.com
Zapisana v Obchodnom registri Barcelony, zvazok 22044, list 195, strana B 32222.

Vylucéenie zodpovednosti: Poskytnuté informéacie vychadzaju z nasich sucasnych technickych znalosti, laboratérnych skiSok a osvedcenej praxe pri pouzivani materialov. Je vyhradnou
zodpovednostou konecného pouzivatela posudit, overit' a potvrdit vhodnost a kompatibilitu vyrobku pre dant aplikaciu, metédu sterilizacie a konkrétne urcené pouZitie
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