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Karta Danych Technicznych

ARROWPACK Plasma Reel do sterylizacji nadtlenkiem wodoru (VH202) w
sterylizatorze plazmowym.
Opis:
Ten specyficzny produkt zostat zaprojektowany i wyprodukowany w celu umozliwienia fatwego montazu opakowan sterylizacyjnych,
aby umozliwi¢ dobrg penetracje czynnika sterylizujgcego podczas procesu sterylizacji, aby chroni¢ sterylng zawarto$¢ podczas
przechowywania i transportu oraz aby umozliwi¢ aseptyczng prezentacje w punkcie uzycia. Arrowpack Plasma sterilization reels jest

uwazany za nieinwazyjne Urzadzenie Medyczne Klasy 1 przeznaczone do jednorazowego uzytku, sklasyfikowane zgodnie z
zatgcznikiem VIl Rozporzgdzenia 2017/745 UE

Kompozycja:

* Medyczny materiat Tyvek™ 1059B;

Typowe wartosci: Jednostki miary Wyniki testu

Waga g/m? 64,4

Bariera mikrobiologiczna LVR 4,7

Przepuszczalno$é powietrza (Bendtsena) ml/min 671

Odporno$¢ na rozwarstwienie N/2,54 cm 2,2

Grubosc¢ um 157

Nieprzezroczystos¢ (1ISO 2471) % 89

Gtlowica hydrostatyczna Cm 145

Wytrzymatos$¢ na rozcigganie MD N/2,5 cm 169

Wytrzymato$¢ na rozcigganie CD N/2,5 cm 169
Trwato$¢ we wszystkich temperaturach typowych dla

Odpormosé na wysoka temperature - procesow sterylizacji niskotemperaturqwe_j, taki(_:h jak
plazma (VH202), tlenek etylenu, promieniowanie
gamma, tlenek azotu

» Laminat PET/PE 50TCH — EP; Laminowany POLIESTER 12um i POLIETYLEN 50um, laminowany
z bezrozpuszczalnikowym ekologicznym klejem do laminowania;

Typowe wartosci: Jednostki miary Wyniki testu

Grubos¢é

A) Poliester um 12

| B) Polietylen um 50

Wiasciwosci mechaniczne

Wytrzymato$é na rozcigganie MD N/mm 21.23

Wytrzymato$¢ na rozcigganie CD N/mm 20.86

| Catkowita waga PET/PE g/m? 64
Trwato$¢ we wszystkich temperaturach typowych dla

Odpornos¢ na wysokg temperature - procesow sterylizacji niskotemperaturowe;j, takich jak
plazma (VH202), tlenek etylenu, promieniowanie
gamma, tlenek azotu.
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» Wskaznik zgodny z norma ISO 11140-1, sklasyfikowany jako typ 1; Ekologiczny nadruk w kolorze czerwono-niebieskim
bezrozpuszczalnikowy tusz wskaznikowy na bazie wody.

Typowe wartosci: Jednostki miary Wyniki testu

Drukowana grubos¢ g/m2 8

Opieczetowanie:
Tyvek™ 1059B i Laminat PET/PE 50TCH — EP sg zgrzewane ze sobg za pomocg jednego dwupaskowego zgrzewu z kazdej
strony. Wskaznik jest wydrukowany 5-milimetrowg niezamknigtg linig posrodku gérnego zgrzewu (jesli tuleja jest ustawiona w
pozycji umozliwiajacej odczyt). Srednia wytrzymato$é uszczelnienia wynosi powyzej 3,5N/15mm.

Sterylizacja:
Gama plazmowych rekawow Tyvek/Film ARROWPACK zostata specjalnie zaprojektowana do stosowania w procesie sterylizacji
nadtlenkiem wodoru (H202) / plazma gazowa.

Gama ARROWPACK plasma Tyvek/Film Reels sktada si¢ z Tyvek i plastikowego kompleksu poliester/polietylen 12/50, dzigki
czemu jej komponenty sg w petni kompatybilne z procesem sterylizacji nadtlenkiem wodoru (plazma gazowa).

W szczegdlnosci Tyvek jest zalecany przez jego producenta (DuPont) do stosowania z systemem sterylizacji STERRAD firmy
Advanced Sterilization Products (firma Johnson & Johnson)

Opcjonalnie dla wszystkich sterylizacji niskotemperaturowych w odniesieniu do faktu, ze wskaznik wskazuje tylko procedury
sterylizacji H202 odparowanym nadtlenkiem wodoru!

Kierunek uzycia:

Odwin rekaw z rekawa plazmowego ARROWPACK i potnij go na kawatki o zgdanej dtugosci. Zgrzaé rekawy za pomocag
dowolnego typu zgrzewarki skalibrowanej do zgrzewania produktéw Tyvek™. Zalecana temperatura zgrzewania to 125°C,
ci$nienie 100N/cm?, czas zgrzewania co najmniej jedna sekunda w przypadku zgrzewarki impulsowej i $rednia predkosc¢
zgrzewania w przypadku zgrzewarki rotacyjnej.

Przed sterylizacjg wt6z wyrdb medyczny przeznaczony do sterylizacji do torebki i zamknij jg w taki sam sposéb jak poprzednio.
Sterylizowa¢ zmontowany pakiet sterylizacyjny. W miejscu odrywania rozdzieli¢ woreczek i wyjaé¢ sterylng zawartosc.
Przestrzegac¢ kierunku otwierania wydrukowanego na torebce.

Skiladowanie:

Produkt nalezy przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu, chronionym przed bezpos$rednim nastonecznieniem i kurzem.

Okres trwatosci:

Okres trwatosci produktu wynosi pie¢ lat od daty produkcji do momentu uzycia.

Uwaga:

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku, nie nalezy go ponownie sterylizowaé!

Sterylnos¢:
Wyniki badan sterylno$ci pokazuja, ze nasz produkt Arrowpack Plasma jest w stanie utrzymac sterylno$¢ zamknigtego opakowania do 2 lat
(24 miesiecy), o ile nie zostanie naruszona bariera bakteryjna i jest odpowiednio przechowywany. Dlatego proponujemy 1 rok (12 miesiecy)

okresu przydatnosci od dnia sterylizacji.

Normy:
Podczas produkcji, kontroli jakosci, magazynowania i dystrybucji w peini przestrzegane sg wymagania norm EN 868-5 oraz ISO 11607-1&2
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