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HWONG DAN SU DUNG (IFU) - HE THONG RAO CAN VO TRUNG

Tui-cudn gidy/mang m Tui-cudn Tyvek®/mang m Tui vai khong dét (TNT)/mang m TAm gidy crepe
) ) Danh cho quy trinh tiét trung
Thiét bi y té (MD) Loai | — San pham khong xam lan (khong vé trung)

1. TEN SAN PHAM VA MUC DiCH SU DUNG

Tai lieu nay bao gébm hwéng dan s dung cho Hé théng rao can vé trung (SBS) clia Bolsaplast theo Quy dinh (EU)
2017/745 (MDR) - Phu luc | - Muc 23.4

Model/Ma san pham Vat liéu Phwong phap tiét tring  Diéu kién han kin
Tui gidy/mang (dang det, dang phéng, tw Gidy capy té + Hoi nwéc / Ethylene Oxide / 170°C - 210°C (Han
dan kin) Mang ghép PET/PP Formaldehyde / Tia gamma nhiét)

Cudn giay/mang (dang det, dang phéng) Khong ap dung déi voi
(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF) loai tw dan kin
Tai Tyvek®/mang (dang det, tw dan kin) Tyvek® + Mang ghép PET/PE  Plasma VH,O, / Ethylene 120°C - 130°C (Han
Cudn Tyvek®/mang (dang det) Oxide / Tia gamma nhiét)
(MBT-MBTA-MRT) Khéng &p dung déi voi

loai tw dan kin

Tui vai khong dét (TNT)/mang (dang det)  Vai khong dét (TNT) + Mang Hoi nwéc / Ethylene Oxide / 160°C - 165°C (Han

MBCOVER ghép PET/PP Formaldehyde nhiét)
Tam gidy crepe Cellulose cap y té Hoi nwéc / Ethylene Oxide / Goéi tha cong +
(MCREPV) Formaldehyde bang dinh

2. HYONG DAN SU DUNG VA THAO TAC

1. Lwa chon va nap san pham: chon kich thwéc phu hop cho san phdm can tiét tring. San phdm dwoc tiét tring khdng
dwoc chiém qua 3/4 (75%) thé tich hivu ich cla tGi hodc cudn nham tranh gay céng Ién dwéng han va ngan nglra rach
trong qua trinh x(& ly. Ngoai ra, khéng dwoc chat qua tai bao bi dé tranh rach do trong lwong qua mic

2. Pwa san pham vao: dwa san pham can tiét tring, da dwoc 1am sach, khir triung va 1am khd, vao mét cach can than.
Dam bao khéng lam céng cac canh hodc choc thiing vat liéu bang vat sdc nhon. Déi véi tAm gidy crepe, thwdng dét vat
liéu theo dwong chéo & gitra tAm va dét chi thi hodc bo tich hop héa hoc bén trong & gitra géi. Thirc hién theo quy trinh
gap da quy dinh cho tirng trwdng hop.

3. Han kin bao bi: dbi v&i vat liéu c6 thé han nhiét, hdy diéu chinh may han nhiét dén nhiét a6 khuyén nghi theo tirng loai
vat liéu (xem didu kién han kin tai muc 1). D8i véi tui tw dan kin, thao dai bao vé, gap theo duwdng da danh dau va an tiv gitra
ra cac canh dé tranh nép g&p hodc bot khi. Viéc déng kin ding céch tui tw dan kin rat quan trong, hay danh dd thoi gian
dé thuc hién. Dbi véi tAm gidy crepe, han kin goéi béng bang chi thi dinh phi hop véi quy trinh tiét tring twong (rng

4. Sap xép trong may tiét tring: sdp x&p tui va bao bi theo quy trinh ctia co s&, thudng l1a mat nhwa déi dién véi mét
nhwa va mét gidy doi dién véi mét gidy. Nén st dung khay ngén cach dé t6i wu hoa sy lwu théng clia tac nhan tiét trang.
Khéng nén nén chét bao bi trong may tiét tring. Viéc dé lai khoang tréng gilp chét tiét tring thdm thau tét hon va giadm rai
ro

5. Hoan tat va lam khé: kiém tra bao bi da khd hoan toan trwéc khi lay ra khéi may tiét tring. Bao bi 4m 1am ting nguy
co rach va anh hwéng dén chirc ndng rao can vi khuan. Chi ldy san phdm ra khdi may tiét tring sau khi da kho va ngudi

Mién trir trach nhiém: Théng tin cung cép dwa trén kién thirc ky thuét hién tai, céc thir nghiém trong phong thi nghiém va thuc hanh tét trong viéc str dung vét liéu cda ching téi. Nguoi
dung cudi cé tréch nhiém duy nhét trong viéc danh gia, kiém tra va xéac nhan sw phu hop va tuong thich cta san phdm déi véi ting dung, phuong phép tiét tring va muc dich st dung cu
thé
TYVEK® la thwong hiéu da dang ky cia DUPONT

Trang 1/5



HUONG DAN SU DUNG (IFU)

bolsaplasr Ma: IFUMB-001

Phién ban: v1.0 (2026)

3. DIEU KIEN BAO QUAN VA HAN SU’ DUNG

Bao quan san pham trong bao bi géc, & noi khd réo, thoang mat, tranh anh nang truc tiép, ngudn nhiét va héa chéat (axit/kiém).
Déi voi vat liéu Tyvek® cé chi thi héa hoc VH202, cling khuyén nghj dé xa may tiét tring trong suét qua trinh va khi khéng st
dung, nén che béng nhya tdi mau, khéng trong suét d& ngan anh sang lot qua. Han st dung ghi trong bang dwéi day twong
rng v&i diéu kién bao quan va str dung téi wu:

Model/Ma san pham Han str dung Thtr nghiém vé trung

TuGi gidy/mang (dang det, dang phéng, tw dan 4 nam ké& tir ngay san xuét Téi da 365 ngay

kin) (Thtr nghiém: 1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-

Cudn gidy/mang (dang phing, xép hép) 93)

(MBO-MBF-MBA-MRP-MRF)

Tai Tyvek®/mang (dang det, tw dan kin) 3 nam ké t» ngay san xuét Téi da 365 ngay

Cudn Tyvek®lméng (dang phéng) (Thtr nghiém: 1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-

(MBT-MBTA-MRT) 93)

Tai vai khéng dét (TNT)/mang (dang det) 4 nam ké& tir ngay san xuat Ti da 365 ngay

MBCOVER (Thtr nghiém: 1ISO 11737-2 / ASTM F1929 / ASTM D 903-
93)

Tam gidy crepe 5 nam k& ti» ngay san xuét Téi da 180 ngay

(MCREPV) (Tht nghigm: ISO 11737-2)

Piéu kién bdo quén khuyén nghj: Nhiét do tir -15°C dén 42°C | B6 &m twong déi 30%—70%

4. CHi THI HOA HOC VA CANH BAO (MDR 2017/745)

« Chi thi quy trinh: cac chi thi héa hoc dworc in sé& thay di mau séc sau khi tiép xdc véi quy trinh tiét tring twong (’ng. QUAN
TRONG: Chi thi héa hoc chi la chi thi quy trinh va KHONG xac nhan tinh vé trung cta san pham. Phai két hop v&i chi
thi sinh hoc dé xac nhan hiéu qua cta chu trinh

CANH BAO AN TOAN VA RUI RO CON LAI:

1. SAN PHAM DUNG MQT LAN (Khéng tai st dung): Viéc tai st dung bao bi nay tiém an nguy co mét tinh vé trung, nhiém
chéo va héng hé théng rao can

2. KHONG SU* DUNG NEU BAO Bi Bl H HONG HOAC RACH

Mién trir trach nhiém: Théng tin cung cép dwa trén kién thirc ky thuét hién tai, céc thir nghiém trong phong thi nghiém va thuc hanh tét trong viéc str dung vét liéu cda ching téi. Nguoi
dung cudi cé tréch nhiém duy nhét trong viéc danh gia, kiém tra va xéac nhan sw phu hop va tuong thich cta san phdm déi véi ting dung, phuong phép tiét tring va muc dich st dung cu
thé
TYVEK® la thwong hiéu da dang ky cia DUPONT
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5. H'UONG DAN CAC KY HIEU SI* DUNG TREN NHAN (ISO 15223-1)

Duwoi day la cac ky hiéu dwoc st dung trén nhan clia cac san pham néu trén va y nghia ctia ching:

Ky hiéu / Ma

Tén chinh thirc

Y nghia va giai thich cach st dung

REF

LOT

CE

UDI

Ma danh muc
Ma lo
Ngay san xuat

Ngay hét han

Thiét biy té

Dau CE

M3 nhan dang san pham duy nhéat
(UDI)

Khoéng vé trung

Khéng tai str dung / Dung mét lan

Khéng str dung néu bao bi bi hw héng

Tranh anh nang mat troi

Bao quan noi kho rao

Gi®i han d6 am

Gi&i han nhiét do

Cho biét ma tham chiéu ctia nha san xuét d& nhan
dang s&n pham

Cho biét 16 san xuét dé truy xuat ngudn gbc san
pham

Cho biét ngay san xuét sé&n pham

Cho biét ngay cudi cting sau dé khong dwoc siv dung
san pham

Chirng nhan san pham la thiét bi y t& theo Quy dinh
(EU) 2017/745

Cho biét san pham tuan thi cac yéu cau phap ly cia
Lién minh Chau Au

M4 sé toan cau nhan dang duy nhét ctia san pham
Cho biét s&n pham duwoc cung cép & trang thai khéng
vo trung

Cho biét san phdm chi dung mét Ian. Khéng tiét tring
lai hodc tai st dung

Cho biét khéng duogc str dung san phadm néu bao bi
da mé hoac bj hw héng

Cho biét s&n pham phai duwoc bado vé khdi anh néng
maét tr&i va ngudn nhiét

Cho biét san pham phai dwoc bao vé khdi do am va
bdo quan trong méi trwdng khd réao

Cho biét pham vi do dm twong déi pht hop dé bao
quan san pham (30%-70%)

Cho biét pham vi nhiét dé pht hop dé bao quan san
pham (-15°C dén +42°C)

6. THONG TIN NHA SAN XUAT VA LIEN HE

BOLSAPLAST, S.L.

Ma sb thué: B-08808990 | Tru s&: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Tay Ban Nha
bién thoai: +34 93 711 73 61 | Email: medical@bolsaplast.com | Website: www.bolsaplastmedical.com
Déng ky tai S6 déng ky thwong mai Barcelona, Tap 22044, Trang 195, To B 32222.

Mién trir trach nhiém: Théng tin cung cép dwa trén kién thirc ky thuét hién tai, céc thir nghiém trong phong thi nghiém va thuc hanh tét trong viéc str dung vét liéu cda ching téi. Nguoi
dung cudi cé tréch nhiém duy nhét trong viéc danh gia, kiém tra va xéac nhan sw phu hop va tuong thich cta san phdm déi véi ting dung, phuong phép tiét tring va muc dich st dung cu
thé
TYVEK® la thwong hiéu da dang ky cia DUPONT
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HUONG DAN SU’ DUNG (IFU) — SAN PHAM PHY TRQ’
KHONG PHAI LA HE THONG RAO CAN VO TRUNG

Tui m Bang dinh

1. TEN SAN PHAM VA BAC TiNH

San pham phu tre dung trong quy trinh déng goi, bao quan, van chuyén hodc xt ly vat liéu, khéng phai la Hé théng
rao can vo trung (SBS)

Model/Ma san pham Han st dung Piéu kién han kin/déng
goi

Tai nhwa trong subt PE 5 nam ké ti» ngay san xuét Bang dinh

(MBDUST)

Tai dwng chét thai y té nguy hai maudé PP 4 ndm ké tlr ngay san xuat  Bang day rat, dé lai khoang

hoic vang. tréng cho chét tiét trung di

(93534) vao

Tai c6 6 quan sat Vai khong dét (TNT) + Mang 4 nam ké tlr ngay san xuadt  Khéng déng hoac han kin

(MBPOCKET) ghép PET/PP

Bang dinh chi thj hoi nwéc Cellulose + chét két dinh 2 nam ké tir ngay san xuét Khéng ép dung

(MCV)

Piéu kién bao quan khuyén nghij: Nhiét dé ttr -15°C dén 42°C | P6 4m tuong dbi 30%—70%

2,

HU'ONG DAN S’ DUNG VA THAO TAC

1. MBDUST: dwa san phdm, da vo tring trong bao bi géc, vao bén trong tii nay. Khuyén nghi san pham dat trong tai
chiém dwéi 3/4 (75%) thé tich hiru ich cua tui. Tach dai bao vé khéi bang dinh, gap vao trong va &n chat tir gitra ra ngoai,
tranh tao nép nhan hoac bot khi & dwdng han. Ghi théng tin can thiét vao & tréng in trén tGi. Sau dé bao quan tdi

2. 93534: dwa san pham can tiét tring vao bén trong tli mot cach can than, tranh va dap manh. Tui khéng dwoc dong
b&ng cach han kin hodc bang phwong phap co hoc. S& dung day rit d& dong tdi, dé lai di khoang trdng cho chét tiét triing
thdm thau vao. Vat liéu nay nhay cadm véi nhiét do thap, do d6 khuyén nghj rang bat cr khi nao nhiét do (trong qué trinh
bado quan hodc van chuyén) dwéi 0°C, tdi nén dwoc didu hoa/lam &m trwdc khi st dung trong it nhat 24 gir & nhiét d6 tiy
10°C dén 30°C

3. MBPOCKET: dwa san phdm can tiét trling vao tirng ngén (clra s6) cla tui, theo tirng chiéc hodc theo nhém cling loai.
Cudn tui lai dé tiét kiem khong gian, hodc dat tui phéng truc tiép vao hop kim loai hodc vao tuilbao bi khac (rao can vo
trung cho quy trinh tiét trung). Sau d6 han kin tai hodc déng hop theo hudng dan clia nha san xuét tui hodc hop

4. MCV: cét bang theo d& dai mong mubn va d&t 1én ving can han kin. Cat va dan tirng don vi riéng 1& tly theo muc dich
st dung. Thwdng st dung gia d& dé& cat bang va gitp thao tac dé dang hon. Néu khéng co gia d&, hay dung dung cu co
hoc d& c4t (kéo, dao cét, v.v.)

Mién trir trach nhiém: Théng tin cung cép dwa trén kién thirc ky thuét hién tai, céc thir nghiém trong phong thi nghiém va thuc hanh tét trong viéc str dung vét liéu cda ching téi. Nguoi
dung cudi cé tréch nhiém duy nhét trong viéc danh gia, kiém tra va xéac nhan sw phu hop va tuong thich cta san phdm déi véi ting dung, phuong phép tiét tring va muc dich st dung cu

thé

TYVEK® la thuong hiéu da dang ky cuia DUPONT
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3. HUONG DAN CAC KY HIEU SI* DUNG TREN NHAN (ISO 15223-1)

Duwoi day la cac ky hiéu dwoc st dung trén nhan clia cac san pham néu trén va y nghia ctia ching:

Ky hiéu / Ma

Tén chinh thirc

Y nghia va giai thich cach st dung

Ma danh muc
Ma lo
Ngay san xuat

Ngay hét han

Khoéng vé trung

Khéng tai str dung / Ding mét lan

Khéng str dung néu bao bi bi hw héng

Tranh anh ning mat troi

Bao quan noi kho rao

Gi®i han d6 am

Gi&i han nhiét do

4. THONG TIN NHA SAN XUAT VA LIEN HE

BOLSAPLAST, S.L.

Cho biét ma tham chiéu ctia nha san xuét d& nhan
dang s&n pham

Cho biét 16 san xuét dé truy xuat ngudn gbc san
pham

Cho biét ngay san xuét sé&n pham

Cho biét ngay cudi cting sau dé khong dwoc siv dung
san pham

Cho biét s&n pham duwoc cung cép & trang thai khéng
vo trung

Cho biét san phdm chi dung mét Ian. Khéng tiét tring
lai hodc tai st dung

Cho biét khong duoc st dung san phdm néu bao bi
da mé hodc bi hw héng

Cho biét san pham phai dwoc bdo vé khdi anh néng
maét tr&i va ngudn nhiét

Cho biét san phadm phai dwoc bao vé khéi do dm va
bao quan trong maoi trwdng kho réao

Cho biét pham vi d6 4m twong déi pht hop dé bao
quan s&n pham (30%-70%)

Cho biét pham vi nhiét dd pht hop dé bao quan san
pham (-15°C dén +42°C)

Ma s6 thué: B-08808990 | Tru sé: C/ Bernat Metge, 110-112, 08205 Sabadell (Barcelona), Tay Ban Nha
bién thoai: +34 93 711 73 61 | Email: medical@bolsaplast.com | Website: www.bolsaplastmedical.com
Dang ky tai S6 daéng ky thwong mai Barcelona, Tap 22044, Trang 195, To B 32222.

Mién trir trach nhiém: Théng tin cung cép dwa trén kién thirc ky thuét hién tai, céc thir nghiém trong phong thi nghiém va thuc hanh tét trong viéc str dung vét liéu cda ching téi. Nguoi
dung cudi cé tréch nhiém duy nhét trong viéc danh gia, kiém tra va xéac nhan sw phu hop va tuong thich cta san phdm déi véi ting dung, phuong phép tiét tring va muc dich st dung cu
thé
TYVEK® la thwong hiéu da dang ky cia DUPONT
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