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KULLANIM TALIMATLARI (IFU) - STERIL BARIYER SiISTEMLERI

Kagit/film torba ve rulolar m Tyvek®/film torba ve rulolar m Dokusuz kumas /film torbalari m Krep kagit yapraklari
Sterilizasyon iglemleri igin
Sinif | Tibbi Cihaz (MD) - Invazif olmayan liriin (steril degildir)

1. URUN ADI VE KULLANIM AMACI

Bu belge, Bolsaplast Steril Bariyer Sistemlerinin (SBS) (AB) 2017/745 sayih Tibbi Cihaz Tiiziigi - Ek | - Bolim 23.4
uyarinca kullanim talimatlarini icermektedir.

Model/Kod Malzemeler Sterilizasyon Kapatma kosullari

yontemleri

Kagit/film torba (diiz, koriiklii, kendinden Tibbi sinif kagit + Buhar / Etilen oksit / 170 °C-210 °C (Termal
kapanan) PET/PP laminat Formaldehit / Gama miihlrleme)
Kagit/film rulo (diiz, kériiklii) Kendinden kapanan igin
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF) gecerli degildir
Tyvek®/film torba (diiz, kendinden Tyvek® + PET/PE laminat VH,O; plazma / Etilen oksit/ 120 °C-130 °C (Termal
kapanan) Gama muhirleme)
Tyvek®/film rulo (diiz) Kendinden kapanan igin
(MBT-MBTA-MRT) gegerli degildir
Dokumasiz kumas/film torba (diiz) Dokusuz kumas + PET/PP Buhar / Etilen oksit / 160 °C-165 °C (Termal
MBCOVER laminat Formaldehit muhirleme)
Krep kagit yapraklan Tibbi sinif seliloz Buhar / Etilen oksit / Elle sarma +
(MCREPV) Formaldehit yapiskan bant

2. KULLANIM VE ELLEGLEME TALIMATLARI

1. Se¢im ve doldurma: Sterilize edilecek Uriine uygun boyutu segin. Sterilize edilecek urln, kapatma yerlerinde gerilmeyi
onlemek ve islem sirasinda yirtilmay! engellemek igin torbanin veya rulonun kullanilabilir hacminin 3/4'Ginden (%75)
fazlasini kaplamamaldir. Ayni sekilde, asirn agirlktan kaynaklanan yirtiimayr Onlemek icin ambalajlar asiri
doldurulmamalidir.

2. Uriiniin yerlestirilmesi: Sterilize edilecek (iriinii temiz, dezenfekte edilmis ve kuru olarak dikkatlice yerlestirin. Kenarlari
zorlamadiginizdan veya malzemeyi keskin uglarla delmediginizden emin olun. Krep kagit yapraklar kullanilyorsa
malzemeyi genellikle yapradin ortasina ¢apraz olarak yerlestirin ve dahili kimyasal indikatérii veya entegratori paketin
ortasina koyun. Her durum igin belirlenen katlama prosedurinu izleyin.

3. Ambalajin kapatilmasi: Termal muhirleme islemi gerceklestirilebilen malzemelerde, termal miihirleme makinesini
malzemeye gbre 6nerilen sicaklia ayarlayin (kapatma kosullari igin 1. bélime bakin). Kendinden kapanan torbalarda koruyucu
seridi ¢ikarin, isaretli cizgiden katlayin ve kirisiklik veya hava kabarcigi olusmasini 6nlemek igin ortadan kenarlara dogru
bastirin. Kendinden kapanan torbalarin dogru sekilde kapatilmasi ve bu islem icin yeterli zaman ayrilmasi ¢cok énemlidir.
Krep kagit yapraklari kullaniliyorsa paketi uygulanacak sterilizasyon islemine uygun yapiskan indikator bant ile kapatin.

4. Sterilizator icindeki yerlesim: Torbalari ve ambalajlar, merkezi sterilizasyon Unitenizin protokoliine uygun olarak,
genellikle plastik yiizey plastik ylizeye ve kagit ylzey kagit yizeye bacak sekilde yerlestirin. Sterilizasyon ajaninin
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dolagimini optimize etmek igin ayirici tepsiler kullaniimasi énerilir. Ambalajlar sterilizator iginde sikistirmamaniz tavsiye
edilir. Yeterli bosluk birakilmasi sterilizasyon ajaninin daha iyi nifuz etmesini saglar ve riskleri azaltir.

5. islemin tamamlanmasi ve kurutma: Ambalajlan sterilizatérden gikarmadan énce tamamen kuru olduklarindan emin
olun. Nemli ambalaj, yirtilma riskini artirir ve bakteriyel bariyer islevini tehlikeye atar. Uriini sterilizatérden yalnizca

kuruduktan ve soguduktan sonra gikarin.

3. SAKLAMA KOSULLARI VE RAF OMRU

Uriinleri orijinal ambalajlarinda; serin, kuru ve dogrudan giines isigindan, isi kaynaklarindan ve kimyasallardan (asit/baz)
korunan bir yerde muhafaza edin. VH,O, kimyasal indikatorl iceren Tyvek® malzemelerde ise ek olarak, tim siire¢ boyunca
malzemenin sterilizatérden uzak tutulmasi ve kullaniimadigi durumlarda 1g1k gecirmeyen koyu renkli opak bir plastikle
Uzerinin kapatiimasi 6nerilir. Agagdidaki tabloda belirtilen raf dmri, optimum saklama ve kullanim kosullari icin gegerlidir:

Model/Kod Raf omri
Kagit/film torba (diiz, koriiklii, kendinden Uretim tarihinden itibaren 4 yil
kapanan)

Kagit/film rulo (diiz, kériiklii)
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Tyvek®/film torba (diiz, kendinden kapanan) Uretim tarihinden itibaren 3 yil
Tyvek®/film rulo (diiz)
(MBT-MBTA-MRT)

Dokusuz kumas/film torba (diiz) Uretim tarihinden itibaren 4 yil
MBCOVER
Krep kagit yapraklar Uretim tarihinden itibaren 5 yil
(MCREPV)

Onerilen saklama kosullari: Sicaklik -15 °C ile 42 °C arasi | Bagil nem %30-%70

Sterilite testi

En fazla 365 glin
(1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93 testleri)

En fazla 365 gln
(ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93 testleri)

En fazla 365 glin
(1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-93 testleri)

En fazla 180 giin
(ISO 11737-2 testi)

4. KIMYASAL GOSTERGELER VE UYARILAR (2017/745 SAYILI TIBBi CIHAZ TUZUGU)

« islem indikatorleri: Basili kimyasal indikatérler, ilgili sterilizasyon islemine maruz kaldiktan sonra renk degistirir. ONEMLI:
Kimyasal indikator yalnizca bir igslem indikatoriidiir ve iiriiniin steril oldugunu DOGRULAMAZ. Déngiiniin etkinligini

dogrulamak i¢in biyolojik indikatérlerle birlikte kullaniimalidir.

GUVENLIK UYARILARI VE REZIDUEL RiSKLER:

1. TEK KULLANIMLIK URUN (Tekrar kullanmayin): Bu ambalajin tekrar kullaniimasi; sterilite kaybi, gapraz kontaminasyon ve

bariyer sisteminin islevini yitirmesi riskini tasir.
2. AMBALAJ HASARLI VEYA YIRTIKSA KULLANMAYIN
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5. ETIKETLEMEDE KULLANILAN SEMBOLLERE iLiSKIN KILAVUZ (ISO 15223-1)

Asagida, belirtilen Grinlerin etiketlerinde kullanilan semboller ve anlamlari agiklanmaktadir:

Sembol / Kod

Resmi adi

Anlami ve kullanim agiklamasi

REF

LOT

CE

UDI

Katalog numarasi

Parti kodu

Uretim tarihi

Raf omrii

Tibbi cihaz

CE isareti

Benzersiz Uriin Tanimlayicisi (UDI)

Steril degildir

Tekrar kullanmayin / Tek kullanimhik

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Giines 1sigindan koruyun

Kuru tutun

Nem sinin

Sicaklik sinirlari

6. URETICI BILGILERI VE ILETiSIM

BOLSAPLAST, S.L.

Uriinii tanimlamak igin Greticinin referans numarasini

gOsterir

Uriin izlenebilirligi igin tretim partisini gésterir

Uriiniin Gretildigi tarihi gésterir

Uriiniin artik kullanilmamasi gereken son tarihi

gOsterir

Uriiniin (AB) 2017/745 Tiiz(igii uyarinca bir Tibbi
Cihaz oldugunu belgelendirir

Uriintin Avrupa Birligi'nin yasal gerekliliklerine uygun
oldugunu goésterir

Uriinii benzersiz sekilde tanimlayan kiiresel sayisal

koddur

Uriiniin steril olmayan halde temin edildigini gésterir

Uriintin tek kullanimlik oldugunu gésterir. Tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin

Ambalaj acgik veya hasarliysa trtnun kullaniimamasi
gerektigini gosterir

Uriiniin giines 1s1§1 ve 1sI kaynaklarindan korunmasi
gerektigini gosterir

Uriiniin nemden korunmasi ve kuru bir ortamda
muhafaza edilmesi gerektigini gosterir

Uriiniin saklanmasi igin uygun bagil nem arahgini
gosterir (%30-%70)

Uriiniin saklanmasi igin uygun sicaklik arahgini
gOsterir (-15 °C ile +42 °C arasi)

NIF: B-08808990 | Sirket Merkezi: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barselona), ispanya
Telefon: +34 93 711 73 61 | E-posta: medical@bolsaplast.com | Web sitesi: www.bolsaplastmedical.com

Barselona Ticaret Sicili'ne kayithdir: Cilt 22044, Sayfa 195, B 32222 numaral sicil kayd.

Sorumluluk Reddi: Saglanan bilgiler mevcut teknik bilgilerimize, laboratuvar testlerimize ve malzemelerin iyi kullanim uygulamalarina dayanmaktadir. Uriiniin amaglanan uygulama,
sterilizasyon yéntemi ve 6zel kullanim amaci igin uygunlugunu ve uyumlulugunu degerlendirmek, dogrulamak ve onaylamak tamamen nihai kullanicinin sorumlulugundadir.
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KULLANIM TALIMATLARI (IFU) - YARDIMCI URUNLER
STERIL BARIYER SiSTEMi DEGILDIR

Torbalar m Yapigkan bant

1. URUN ADI VE OZELLIKLERI

Steril Bariyer Sistemi (SBS) olmayan malzemelerin ambalajlanmasi, saklanmasi, tasinmasi veya islenmesi
sureclerinde kullanilan yardimcei drinlerdir.

Model/Kod Malzemeler Kapatma/Miihiirleme

kosullar

Seffaf plastik torba PE Uretim tarihinden itibaren Yapiskan bant
(MBDUST) 5yl

Kirmizi veya sar biyotehlike torbasi PP Uretim tarihinden itibaren Sterilizasyon ajaninin girisi
(93534) 4yl icin yeterli bogluk

birakilarak plastik
bag/kablo bagi ile kapatilir

Pencereli torba Dokusuz kumas + PET/PP Uretim tarihinden itibaren Kapatilmaz veya
(MBPOCKET) laminat 4yl muihirlenmez
Buhar icin yapiskan bant Seliloz + yapigkan Uretim tarihinden itibaren Uygulanamaz
(MCV) 2yl

Onerilen saklama kogullari: Sicaklik -15 °C ile 42 °C aras! | Bagil nem %30-%70

2. KULLANIM VE ELLEGLEME TALIMATLARI

1. MBDUST: Uriinleri, halihazirda steril olan orijinal ambalajlari iginde bu torbanin icine yerlestirin. Torbanin igine
yerlestirilen Granudn, torbanin kullanilabilir hacminin 3/4'tnden (%75) az olmasi 6nerilir. Koruyucu seridi yapiskan banttan
ayirin, ice dogru katlayin ve kapatilan alanda kinisiklik veya hava kabarcigi olusmasini énlemek i¢in ortadan diga dogru
sikica bastirin. Gerekli gdérdiigliniiz bilgileri, torbanin tizerine basiimis bos kutuya yazin. Ardindan torbayi saklama siirecine
gegin.

2. 93534: Sterilize edilecek Urinleri dikkatlice ve ani darbelerden kaginarak torbanin igine yerlestirin. Torba, mihirleme
veya mekanik yontemlerle kapatilmamalidir. Torbayi kapatmak igin, sterilizasyon ajaninin nifuz edebilecegi yeterli bogluk
birakarak bir kablo bagdi kullanin. Bu malzeme diistk sicakliklara duyarlidir. Bu nedenle, sicakhigin 0 °C'nin altinda oldugu
durumlarda (gerek saklama gerekse tasima sirasinda), kullanimdan énce torbanin en az 24 saat boyunca 10 °C-30 °C
arasindaki sicakliklarda sterilize edilmesi/isitiimasi Onerilir.
3. MBPOCKET: Sterilize edilecek Urunleri, tek tek veya ayni tirden gruplar halinde torbanin her bir béimesine
yerlestirin. Yer kazanmak igin torbayi rulo seklinde sarabilir veya dogrudan diiz sekilde metal bir konteynere ya da bir
torbaya veya ambalaja (sterilizasyon islemi igin steril bariyer) yerlestirebilirsiniz. Torbayi kapatin veya konteyneri, torba ya
da konteyner Ureticisinin belirttigi sekilde kapatin.

4. MCV: Bandi istediginiz uzunlukta kesin ve kapatilacak alanin iizerine yerlestirin. intiyaciniza gére her bir parcay! tek tek
kesip yapistirin. Genellikle islemi kolaylastirmak igin bandi kesmeye yarayan bir bant kesici kullanilir. Bant kesici yoksa
bandi kesmek icin mekanik araglar (makas, maket bigagdi vb.) kullanin.

Sorumluluk Reddi: Saglanan bilgiler mevcut teknik bilgilerimize, laboratuvar testlerimize ve malzemelerin iyi kullanim uygulamalarina dayanmaktadir. Uriiniin amaglanan uygulama,
sterilizasyon yéntemi ve 6zel kullanim amaci igin uygunlugunu ve uyumlulugunu degerlendirmek, dogrulamak ve onaylamak tamamen nihai kullanicinin sorumlulugundadir.
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3. ETIKETLEMEDE KULLANILAN SEMBOLLERE iLiSKIN KILAVUZ (ISO 15223-1)

Asagida, belirtilen Grinlerin etiketlerinde kullanilan semboller ve anlamlari agiklanmaktadir:

Sembol / Kod Resmi adi Anlami ve kullanim agiklamasi

Uriinii tanimlamak igin Greticinin referans numarasini

REF Katalog numarasi P
gOsterir
LOT Parti kodu Uriin izlenebilirligi igin Gretim partisini gésterir
Uretim tarihi Uriiniin Gretildigi tarihi gésterir

Uriiniin artik kullanilmamasi gereken son tarihi

Raf omrii P
gosterir

Uriiniin steril olmayan halde temin edildigini gésterir

Uriiniin tek kullanimlik oldugunu gésterir. Tekrar

Tekrar kullanmayin / Tek kullanimhik . .
sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin

Ambalaj agik veya hasarliysa trunun kullaniimamasi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin gerektigini gosterir

]
s
@
®

el " . Uriintin glines 15191 ve 1s1 kaynaklarindan korunmasi
A
’-{\ Chgeshagdaniieiv gerektigini gosterir

Uriiniin nemden korunmasi ve kuru bir ortamda

Kuru tutun O .
saklanmasi gerektigini gosterir

‘”‘ Uriiniin saklanmasi igin uygun bagil nem arahigini

Nem siniri belirtir (%30-%70)

- Uriiniin saklanmasi igin uygun sicaklik arahgini
fﬂ/ Sicaklik sinirlari gosterir (-15 °C ile + 42°C arasl)

4. URETICI BILGILERI VE ILETiSIM

BOLSAPLAST, S.L.

NIF: B-08808990 | Sirket Merkezi: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barselona), ispanya
Telefon: +34 93 711 73 61 | E-posta: medical@bolsaplast.com | Web sitesi: www.bolsaplastmedical.com
Barselona Ticaret Sicili'ne kayithdir: Cilt 22044, Sayfa 195, B 32222 numarali sicil kaydi.

Sorumluluk Reddi: Saglanan bilgiler mevcut teknik bilgilerimize, laboratuvar testlerimize ve malzemelerin iyi kullanim uygulamalarina dayanmaktadir. Uriiniin amaglanan uygulama,
sterilizasyon yéntemi ve 6zel kullanim amaci igin uygunlugunu ve uyumlulugunu degerlendirmek, dogrulamak ve onaylamak tamamen nihai kullanicinin sorumlulugundadir.
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