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BRUKSANVISNING (IFU) - STERILA BARRIARSYSTEM

Pasar och rullar av papper/film m Pasar och rullar Tyvek®/film m Pasar av nonwoven-material /film m

Krappappersark

For steriliseringsprocesser
Medicinteknisk produkt (MP) klass | — Icke-invasiv produkt (icke-steril)

1. PRODUKTNAMN OCH AVSEDD ANVANDNING

Detta dokument innehaller bruksanvisningen for de sterila barriarsystemen (SBS) fran Bolsaplast i enlighet med
Forordning (EU) 2017/745 (MDR) - Bilaga | - Avsnitt 23.4

Modell/Kod

Material

Steriliseringsmetoder Villkor for

varmeforsegling

Pase av papper/film (platt, med veck,
sjalvforslutande)

Rulle av papper/film (platt, med veck)
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Pase av Tyvek®/film (platt,
sjélvforslutande)

Rulle av Tyvek®/film (platt)
(MBT-MBTA-MRT)

Pase av nonwoven-material/film (platt)
MBCOVER

Krappappersark
(MCREPV)

Papper av medicinsk kvalitet +
PET/PP-laminat

Tyvek® + PET/PE-laminat

Nonwoven-material + PET/PP-
laminat

Cellulosa av medicinsk kvalitet

2. ANVANDNINGS- OCH HANTERINGSANVISNINGAR

170°C-210°C
(varmeforslutning)
Ej tillampligt for
sjalvforslutande

Anga / Etylenoxid /
Formaldehyd /
Gammastralning

120°C-130°C
(varmeforslutning)
Ej tillampligt for
sjalvforslutande

Plasma VH,0, / Etylenoxid /
Gammastralning

Anga / Etylenoxid / 160 °C - 165 °C
Formaldehyd (varmeforslutning)
Anga / Etylenoxid / Manuell inpackning +
Formaldehyd tejp

1. Val och fylining: valj 1amplig storlek fér den produkt som ska steriliseras. Produkten som steriliseras far inte uppta mer
an 3/4 (75 %) av pasens eller rullens anvandbara volym, for att undvika belastning pa férseglingarna samt férhindra skador
under processen. Forpackningarna bor inte heller Gverbelastas for att undvika skador orsakade av alltfor stor vikt.

2. Placering av produkten: placera forsiktigt den rena, desinficerade och torra produkten som ska steriliseras. Se till att
du inte spanner ut kanterna eller sticker hal pa materialet med vassa spetsar. Vid krappappersark placeras materialet
vanligtvis diagonalt i mitten av arket, och indikatorn eller den interna kemiska integratorn placeras i mitten av paketet. Folj
faststallt vikningsforfarande i varje enskilt fall.

3. Forslutning av férpackningen: nar materialen &r varmeforslutningsbara, stéll in varmefdrslutningsmaskinen pa
rekommenderad temperatur for materialet (se forseglingsvillkor i avsnitt 1). Vid sjalvforslutande pasar tar du bort
skyddsremsan, viker Iangs den markerade linjen och trycker frdn mitten och ut mot kanterna, undvik veck eller luftfickor.
Det ar mycket viktigt att sjalvforslutande pasar stings korrekt och att du avsatter nddvandig tid for detta. Vid
krappappersark, forslut paketet med den sjalvhaftande indikatortejpen fér aktuell steriliseringsprocess

4. Placering i sterilisatorn: placera pasarna och férpackningarna enligt din anlaggnings protokoll, vanligtvis med plastsida
mot plastsida och pappersida mot pappersida. Anvandning av separeringsbrickor rekommenderas for att optimera

Ansvarsfriskrivning: Informationen som ldmnas baseras pa var nuvarande tekniska kunskap, laboratorietester och god praxis fér anvdndning av materialen. Det &r slutanvéndarens eget
ansvar att bedéma, kontrollera och bekréfta produktens Idmplighet och kompatibilitet fér applikationen, steriliseringsmetoden och den specifika avsedda anvéandningen

TYVEK® ér ett registrerat varumérke som tillhor DUPONT

Sida 1av5



BRUKSANVISNING (IFU)

bolsaplasr Kod: IFU-MB-001

Revision: v1.0 (2026)

cirkulationen av steriliseringsmedlet. Undvik att pressa ihop forpackningarna i sterilisatorn. Tillrackligt utrymme sakerstaller
battre genomstrémning av steriliseringsmedlet och minskar riskerna

5. Avslut och torkning: kontrollera att férpackningarna &r helt torra innan de tas ut ur sterilisatorn. Fuktiga férpackningar
okar risken for revor och aventyrar den bakteriella barriarfunktionen. Ta ut produkten ur sterilisatorn forst nar den har torkat
och svalnat

3. FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Forvara produkterna i originalférpackningen pa en sval, torr plats, skyddad fran direkt solljus, varmekallor och kemikalier
(syror/baser). Nar det galler Tyvek®-material med kemisk indikator for VH202, rekommenderas det dessutom att halla det
borta fran sterilisatorn under hela processen, och nar det inte anvands, tacka det med en moérk, ogenomskinlig plast som inte
slapper igenom ljus. Materialets hallbarhet som anges i tabellen nedan galler vid optimala férvarings- och
anvandningsférhallanden:

Modell/Kod Hallbarhet Sterilitetstest
Pase av papper/film (platt, med veck, 4 ar fran tillverkningsdatum Upp till 365 dagar
sjalvforslutande) (tester: 1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)

Rulle av papper/film (platt, med veck)
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Pase av Tyvek®/film (platt, sjilvférslutande) 3 ar fran tillverkningsdatum Upp till 365 dagar

Rulle av Tyvek®/film (platt) (tester: 1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)
(MBT-MBTA-MRT)

Pase av nonwoven-material/film (platt) 4 ar fran tillverkningsdatum Upp till 365 dagar

MBCOVER (tester: 1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93)
Krappappersark 5 ar fran tillverkningsdatum Upp till 180 dagar

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

Rekommenderade f6rvaringsférhallanden: Temperatur -15 °C till 42 °C | Relativ luftfuktighet 30 %—70 %

4. KEMISKA INDIKATORER OCH VARNINGAR (MDR 2017/745)

* Processindikatorer: de tryckta kemiska indikatorerna andrar farg efter exponering for respektive steriliseringsprocess.
VIKTIGT: Den kemiska indikatorn ar endast en processindikator och bekréaftar INTE produktens sterilitet. Den bor
kombineras med biologiska indikatorer for att validera cykelns effektivitet

SAKERHETSVARNINGAR OCH KVARSTAENDE RISKER:

1. PRODUKT FOR ENGANGSBRUK (far ej ateranvandas): Ateranvandning av denna férpackning medfér risk for forlust av
sterilitet, korskontaminering och fel i barriarsystemet

2. FAR EJ ANVANDAS OM FORPACKNINGEN AR SKADAD ELLER TRASIG

Ansvarsfriskrivning: Informationen som ldmnas baseras pa var nuvarande tekniska kunskap, laboratorietester och god praxis fér anvdndning av materialen. Det &r slutanvéndarens eget
ansvar att bedéma, kontrollera och bekréfta produktens Idmplighet och kompatibilitet fér applikationen, steriliseringsmetoden och den specifika avsedda anvéandningen
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5. INFORMATION OM SYMBOLERNA SOM ANVANDS | MARKNINGEN (ISO 15223-1)

Nedan beskrivs de symboler som anvands i markningen av de angivna produkterna samt deras betydelse:

Symbol / Kod

Officiell benamning

Symbolernas betydelse och anvandning

Katalognummer

Batchnummer

Tillverkningsdatum
Utgangsdatum
Medicinteknisk produkt

CE-markning

Unik produktidentifiering (UDI)

Icke-steril

Far ej ateranviandas / Engangsbruk

Far ej anvdandas om forpackningen ar
skadad

Skyddas fran solljus

Forvaras torrt

Fuktighetsgréns

Temperaturgranser

6. TILLVERKARENS UPPGIFTER OCH KONTAKT

BOLSAPLAST, S.L.

Tillverkarens referens for identifiering av produkten
Tillverkningsbatch for produktens sparbarhet

Datum da produkten tillverkades

Sista datum da produkten far anvandas

Produkten ar en medicinteknisk produkt enligt
férordning (EU) 2017/745

Produkten uppfyller Europeiska unionens lagkrav
Global numerisk kod som unikt identifierar produkten
Produkten levereras icke-steril

Produkten ar avsedd for engangsbruk. Far gj
omsteriliseras eller ateranvandas

Produkten inte far anvandas om forpackningen ar
oppnad eller skadad

Produkten maste skyddas fran solljus och varmekallor

Produkten maste skyddas mot fukt och forvaras i torr
miljo

Lampligt intervall for relativ luftfuktighet vid forvaring
av produkten (30 %—70 %)

Lampligt temperaturintervall for férvaring av
produkten (-15 °C till +42 °C)

Spanskt skatteregistreringsnummer (NIF): B-08808990 | Sate: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Spanien
Telefon: +34 93 711 73 61 | E-post: medical@bolsaplast.com | Webbplats: www.bolsaplastmedical.com
Registrerad i handelsregistret i Barcelona, volym 22044, folio 195, blad B 32222.

BRUKSANVISNING (IFU) — TILLBEHORSPRODUKTER

AR INTE STERILA BARRIARSYSTEM

Ansvarsfriskrivning: Informationen som ldmnas baseras pa var nuvarande tekniska kunskap, laboratorietester och god praxis fér anvdndning av materialen. Det &r slutanvéndarens eget
ansvar att bedéma, kontrollera och bekréfta produktens Idmplighet och kompatibilitet fér applikationen, steriliseringsmetoden och den specifika avsedda anvéandningen
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Pasar m Tejp

1. PRODUKTNAMN OCH EGENSKAPER

Tillbehorsprodukter for férpacknings-, forvarings-, transport- eller materialhanteringsprocesser som inte utgor ett sterilt
barriarsystem (SBS)

Modell/Kod Material Hallbarhet Forseglings-

[forslutningsvillkor

Genomskinlig plastpase PE 5 ar fran Tejp
(MBDUST) tillverkningsdatum

Rod eller gul biohazardpase PP 4 ar fran Med ett
(93534) tillverkningsdatum engangsfixeringsband,

lamna en Oppning for att
steriliseringsmedlet ska
kunna tranga in

Pase med fonster Nonwoven-material + 4 ar fran Stangs eller forseglas inte
(MBPOCKET) PET/PP-laminat tillverkningsdatum

Indikatortejp for anga Cellulosa + lim 2 arfran Ej tillampligt
(MCV) tillverkningsdatum

Rekommenderade férvaringsférhallanden: Temperatur -15 °C till 42 °C | Relativ luftfuktighet 30 %—70 %

2. ANVANDNINGS- OCH HANTERINGSANVISNINGAR

1. MBDUST: Iagg in produkterna i sin sterila originalférpackning, inuti denna pase. Det rekommenderas att produkten
upptar mindre an 3/4 (75 %) av pasens anvandbara volym. Avlagsna skyddsremsan fran den sjalvhéaftande tejpen, vik inat
och tryck stadigt frdn mitten och utat, undvik att veck eller luftfickor bildas i férseglingen. Skriv dnskad information i den
tomma rutan som ar tryckt pa pasen. Férvara darefter pasen

2. 93534: 1agg forsiktigt in produkterna som ska steriliseras inuti pasen och undvik plétsliga stotar. Pasen far inte forslutas
genom forsegling eller mekaniska metoder. Anvand ett engangsfixeringsband for att stdnga pasen, och 1amna en 6ppning
for att steriliseringsmedlet ska kunna tranga in. Detta material ar kansligt for laga temperaturer, sa det rekommenderas att,
narhelst temperaturen (under férvaring eller transport) understiger 0 °C, ska pasen steriliseras/tempereras fére anvandning
i minst 24 timmar vid temperaturer mellan 10 °C och 30 °C

3. MBPOCKET: lagg in produkterna som ska steriliseras en och en eller i grupper av samma typ, i vart och ett av pasens
fack (fonster). Rulla ihop pasen for att spara utrymme, eller 1agg pasen plant direkt i en metallbehallare eller i en annan
pase/forpackning (sterilbarriar for steriliseringsprocessen). Stédng sedan pasen eller behallaren enligt tillverkarens
anvisningar

4. MCV: klipp tejpen till dnskad langd och placera den 6ver det omrade som ska forslutas. Klipp och fast varje enskild
enhet efter behov. Vanligtvis anvands en tejphallare som underlattar proceduren. Om ingen tejphallare finns tillgangligt,
anvand mekaniska hjalpmedel for att klippa tejpen (sax, kniv etc.)

3. INFORMATION OM SYMBOLERNA SOM ANVANDS | MARKNINGEN (ISO 15223-1)

Nedan beskrivs de symboler som anvands i markningen av de angivna produkterna samt deras betydelse:

Ansvarsfriskrivning: Informationen som ldmnas baseras pa var nuvarande tekniska kunskap, laboratorietester och god praxis fér anvdndning av materialen. Det &r slutanvéndarens eget
ansvar att bedéma, kontrollera och bekréfta produktens Idmplighet och kompatibilitet fér applikationen, steriliseringsmetoden och den specifika avsedda anvéandningen
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Symbolernas betydelse och anvdandning
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Katalognummer
Batchnummer

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

Icke-steril

Far ej ateranviandas / Engangsbruk

Far ej anvdndas om forpackningen ar
skadad

Skyddas fran solljus

Forvaras torrt

Fuktighetsgréans

Temperaturgranser

4. TILLVERKARENS UPPGIFTER OCH KONTAKT

BOLSAPLAST, S.L.

Tillverkarens referens for identifiering av produkten
Tillverkningsbatch for produktens sparbarhet

Datum da produkten tillverkades

Sista datum da produkten far anvandas

Produkten levereras icke-steril

Produkten ar avsedd for engangsbruk. Far ej
omsteriliseras eller ateranvandas

Produkten inte far anvandas om forpackningen ar
oppnad eller skadad

Produkten maste skyddas fran solljus och varmekallor

Produkten maste skyddas mot fukt och forvaras i torr
miljo

Lampligt intervall for relativ luftfuktighet vid férvaring
av produkten (30 %—70 %)

Lampligt temperaturintervall for férvaring av
produkten (-15 °C till +42 °C)

Spanskt skatteregistreringsnummer (NIF): B-08808990 | Sate: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Spanien
Telefon: +34 93 711 73 61 | E-post: medical@bolsaplast.com | Webbplats: www.bolsaplastmedical.com
Registrerad i handelsregistret i Barcelona, volym 22044, folio 195, blad B 32222.

Ansvarsfriskrivning: Informationen som ldmnas baseras pa var nuvarande tekniska kunskap, laboratorietester och god praxis fér anvdndning av materialen. Det &r slutanvéndarens eget
ansvar att bedéma, kontrollera och bekréfta produktens Idmplighet och kompatibilitet fér applikationen, steriliseringsmetoden och den specifika avsedda anvéandningen
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