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OPAKOWANIA STERYLIZACYJNE

ZGRZEWALNE TOREBKI WLOKNINOWE STERIKING®
TEX - LINE Z TRZEMA WSKAZNIKAMI

Zgrzewalne torebki wtdkninowe STERIKING® TEX Line z trzema wskaznikami sg przeznaczone do stosowania
jako opakowanie wyrobéw medycznych, ktére majg by¢ w tym opakowaniu sterylizowane w procesach
sterylizacji parowej, tlenkiem etylenu badz w sterylizacji formaldehydowej.. Produkty sg przeznaczone tylko do
jednokrotnego uzytku.

Potwierdzenie zgodnosci z normami miedzynarodowymi.

Zgrzewalne torebki wibkninowe STERIKING® TEX Line sgq opakowaniami otwieranymi poprzez oddzielanie
warstwy wtokniny od folii i sg zgodne z wymaganiami miedzynarodowych norm: ISO 11607 — 1:2009, ISO 11607-
2:2006, EN 868-5:2009.

Wyroby sa zarejestrowane jako produkty klasy 1 jako akcesoria wg zapiséw Dyrektywy Europejskiej dla Wyrobow
Medycznych 2007/47/EC. Dla potwierdzenia spetniania wymagan MDD2007/47/EC na etykiecie kartonu
transportowego jest wydrukowany znak CE.

Dane produktu

Wymiary i tolerancje

Szerokosé nominat +/- 5 mm

Dtugosc¢ nominat +/- 3 mm

Konstrukcja zamknigcia termicznego

Zgrzew jest uformowany tak, aby utatwia¢ otwieranie opakowania. Szerokos¢ i wytrzymatosé zgrzewu sg dobrane
tak, aby uzyska¢ jednoczes$nie optimum - niezbedng wysokg wytrzymatosé podczas sterylizacji i zarazem
wystarczajgca matg aby utatwia¢ bezproblemowe otwieranie opakowania. Catkowita szeroko$¢ potaczenia
sktadajacego sie z trzech réwnolegtych linii zgrzewania wynosi minimum 6 mm.

Wytrzymalosc polqcze n |a ...................................................................................................
Minimalna wytrzymatosé 165 N/m (2,5 N/15mm)

Wyciecie na kciuk

Dla utatwienia napetniania i otwierania torebki na obu jej koncach umieszczono wyciecie pod kciuk.
K|erunek otw |eran |a ..........................................................................................................
Wiasciwy kierunek otwierania jest zaznaczony na kazdej torebce w celu zapewnienia bezproblemowego jej
otwarcia bez rozerwania i/ lub powstawania czastek wiokien.

Kodowanie serii
Podczas produkcji na kazdym rekawie jest nadrukowany kod. Na jego podstawie mozna dotrze¢ do danych
procesu produkgji. Kod to YY/MM (rok/miesiac ) np. 0910 oznacza Pazdziernik 2010.

Wskazm k| c hemlczne ........................................................................................................
Wskazniki procesu klasa 1 zgodnie z ISO 11140 -1

Wskaznik parowy STEAM zmienia barwe z czerwonej na brgzowg,

Wskaznik tlenku etylenu EO zmienia barwe z przezroczystej na ztotg

Wskaznik formaldehydowy FORM zmienia barwe z czerwonej na zielong
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Dane Techniczne i Charakterystyki Wyrobu.

Zgrzewalne torebki wibkninowe STERIKING® TEX Line sg wytwarzane z niebieskiej miekkiej wtdkniny (o
gramaturze 60 g/mz) termicznie potaczonej z wielowarstwowym laminatem poliestrowo- polipropylenowym
PET/PP (o grubosci warstw odpowiednio 12/40 mikronéw). Rekomendowana temperatura do korcowego
zgrzewania zapakowanego pakietu w zaleznosci od czasu i nacisku w urzadzeniu zgrzewajacym wynosi od 150
do 180 °C (302-356°F).

Widknina charakteryzuje sie podwyzszong barierowos$cia do zastosowan medycznych. Jest wykonana z pulpy
drzewnej i widkien syntetycznych w postaci splatanej siatki. Wtdknina migkka niebieska charakteryzuje sie
efektywng przepuszczalnoscig zaréwno powietrza podczas jego usuwania jak i penetracji pary oraz gazu.
Widknina spetnia wymagania normy europejskiej EN 868-2:2009.

Folia Wipak Multi-X jest przezroczysta, nietoksyczna i nadaje sie do zgrzewania z wtdkning medyczng. Zostata
stworzona z myslg o wytrzymaniu ekstremalnych warunkéw procesu sterylizacji (140°C/10 min.). Folia moze by¢
stosowana do sterylizacji niskotemperaturowej, jednakze nie nadaje sie¢ do sterylizacji promieniowaniem
jonizujacymi. Folia jest dopuszczona przez BGA (Federalny Urzad ds. Zdrowia, Berlin) i amerykanska FDA do
kontaktu z produktami spozywczymi i lekarstwami.

Zalecenia odnosnie przechowywania i Przydatnos¢ do uzytku

Zaleca sie przechowywanie przezroczystych opakowan do sterylizacji STERIKING® w zamknigtych, oryginalnych
opakowaniach transportowych w suchym miejscu, chronione przed bezposrednim dziataniem Swiatta
stonecznego i nadmiernej wilgoci.

Okres przydatnosci do uzytku znacznie bardziej zalezy od zdarzen, jakie miaty miejsce, a nie od czasu.

Zaleca sie wykorzystanie opakowan termozgrzewalnych STERIKING® w ciagu 5 lat liczac od daty produkgiji.
Zalecana data uzycia okreslona jako , najlepsze do daty” oraz data produkcji podana jest na etykiecie kartonu.
Produkty starsze niz 5 lat w zasadzie nadajg sie do uzytku pod warunkiem, ze byty przechowywane zgodnie z
zaleceniami i spetniajg potrzeby uzytkownika. Przekroczony okres przechowywania w odpowiednich warunkach
nie spowoduje spadku przydatnosci do uzycia ani utraty istotnych wtasciwosci. Zaleca sie jednakze, aby po
uptywie daty waznosci produkt przetestowano przed uzyciem.

Ograniczenia uzycia
Przezroczyste torebki STERIKING® TEX Line z trzema wskaznikami nie sq przydatne ani do sterylizaciji
radiacyjnej, ani do sterylizacji suchym gorgcym powietrzem, ani tez do sterylizacji plazmowe;.

Opakowanie transportowe

Torebki sa taczone papierowg lub plastikowg tasma w pakiety po 100 szt. Pakiety te sg pakowane w ostone z
polietylenu (LDPE) chroniacg przed pytem i wilgocig a nastepnie do kartonu z tektury falistej (cze$ciowo
odzyskanej i nadajacej sie do dalszego recyklingu). Karton jest szczelnie zamykany polipropylenowg tasmag
klejaca. Kartony sg ukfadane na drewniane palety EUR wielokrotnego uzytku i mocowane plastikowg tasmag
Sciskajaca. Kartonowe podktady z czesciowo odzyskanej i nadajgcej sie do dalszego recyklingu tektury
umieszczone na spodzie kazdej palety.

Upewnij sie co do lokalnych uregulowan w kwestii utylizacji odpadéw.

Etykietowanie: Kazdy karton posiada etykiete zawierajgcg niezbedne informacje wzglednie instrukcje odnosnie
zawarto$ci zgodnie z normg 1ISO 11607-1:2006 i EN 868-5:1999.

W przypadku Reklamaciji

W przypadku reklamacji, niezbedne jest podanie numeru serii i kodu identyfikacyjnego. Dla oceny
reklamowanego produktu probka z defektem (lub fotografia cyfrowa) oraz opis uszkodzenia tgcznie z nieuzywang
probka powinna by¢ udostepniona producentowi
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TYPOSZEREG

Torebki STERIKING® TEX - Line

kod wymiary opakowar)ie handlowe
(mm x mm) torebki / pudetko
SNW 2040 205 : 400 500
SNW 2744 270 : 440 500
SNW 3250 320 : 500 500
SNW 4260 420 : 600 300
SNW 5065 500 : 650 200
SNW 5075 205 : 750 200
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