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OPAKOWAN

IA PAPIEROWO-FOLIOWE

Rekawy papierowo-foliowe SIGMA

siGviA :

Jednorazowe opakowania medyczne stosowane do bezpiecznej sterylizacji para wodng, tlenkiem etylenu lub
formaldehydem. Materiat rekawa wykonano z jednej warstwy papieru i jednej warstwy wielowarstwowej
folii z tworzywa sztucznego, zgrzanych razem wzdtuz réwnolegtych krawedzi.

Do pakowania przedmiotow o wiekszych rozmiarach przeznaczone sa rekawy, ktérych powierzchnia foliowa wyposazona
zostata w dodatkowe zaktadki zwiekszajace powierzchnie robocza. Firma Medilab oferuje Paristwu rekawy papierowo-folio-
we Sigma, zaréwno gtadkie, jak i z zaktadka.

Wskazniki procesu

T e
o Rekawy wyposazone zostaty we wskazniki poszczegolnych procesow sterylizacji okreslajace . ""Pf"‘ g % ‘- %,
prawidtowy przebieg procesu. 4 &

¢ Na opakowaniu nadrukowano wskazniki sterylizacji parg wodng - PARA, tlenkiem etylenu
- EO oraz formaldehydem - FO.

e Kazdy z nadrukowanych wskaznikow ma powierzchnie wielkosci min. 700 mm?, zgodnie
z norma PN-EN 868-5.

e 7 uwagi na nieprzepuszczalnos¢ folii dla czynnika sterylizujacego oraz na warunek, iz
wskaznik chemiczny procesu powinien by¢ tak umieszczony, aby byt poddany takim samym
warunkom sterylizacji jak sterylizowany wyréb, wszystkie wskazniki zostaty umieszczone
poza przestrzenia pakowania, na papierze od strony folii, w obrebie zgrzewu fabrycznego.

¢ Jednoznaczna zmiana zabarwienia wskaznika wskazuje na prawidtowy przebieg procesu:

niebieski Ill PARA, Ill ciemnozielony
czerwonylll 0, 76ty
bordowy Ill fo 5 Ill zielony .

Nadruk B, e

o Ekologiczny, wolny od zanieczyszczer nadruk umieszczony w obrebie zgrzewu fabrycznego, Sl et
na papierze od strony folii. R
o Wyréb nie posiada nadrukéow na zadnej powierzchni, ktéra jest przeznaczona do *‘"q\ ;
bezposredniego kontaktu z wyrobami przeznaczonymi do zapakowania, zgodnie z norma 4
PN-EN 868-5. R /
o Odstep pomiedzy powtarzajacym sie nadrukiem na rekawie jest nie wiekszy niz 155 mm, B :
zgodnie z PN-EN 868-5. N é e
e 7godnie z wymaganiami PN-EN 868-5 kazde opakowanie opatrzono nastepujacymi e : o i
informacjami: zwrotem , Nie uzywac uszkodzonego opakowania”, odpowiednim numerem ; - "y
serii i rozmiarem, nazwa wytworcy, kierunkiem otwierania. o “%r &
* Na wyrobie umieszczono odniesienie do obowigzujacych norm PN-EN 868 i PN-EN ISO 11607. m
o (zytelne oznakowanie opakowania w jezyku polskim.

L
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OPAKOWANIA PAPIEROWO-FOLIOWE
Rekawy papierowo-foliowe SIGMA

Warstwa foliowa

* Folia wielowarstwowa, bez rozwarstwien, wolna od poréw, wad, substancji obcych
i toksycznych zgodnie z norma PN-EN 868-5.

| * Optymalna grubos¢ folii - 52 pm - sktadajaca sie z szesciu warstw:

* Rekawy zostaty wyposazone w wysokiej jakosci, wzmacniana, wytrzymata folie odporna
na rozerwanie.

* Przezroczysta folia pozwala na tatwe i szybkie rozpoznanie zawartosci opakowania.

e Przy tworzeniu pakietu zielone zabarwienie folii pozwala na wizualna kontrole jakosci
zgrzewdw - zmiana zabarwienia folii w miejscu zgrzewu na bardziej intensywna.

o Wytrzymata na rozdarcia w obu kierunkach.
e 7grzewalna w temp. 180-220°C.

1.PET (poliester)-warstwazewnetrz-
na, punkttopnienia osiaga przy 250°C
2. WK - warstwa klejaca

3. CPP/NTCPP (polipropylen) -war-
stwa $rodkowa, odpowiada za ela-
stycznosc

4. CPP/NTCPP - warstwa odpowie-
dzialna za wytrzymatos¢ mecha-
niczna

5. CPP/NTCPP - $rodkowa warstwa
odpowiedzialna za stabilnos¢ profilu

6.CPP/NTCPP - warstwa zgrzewal-
. naz papierem, punkt topnienia przy
Warstwa papierowa EETE okeoec

12 34567 7.WP-warstwa papierowa

o Rekawy zawierajg wysokiej jakosci papier medyczny o gramaturze 70 g/m?. Dobrej jakosci
papier pozwala na unikniecie tzw. podwojnego pakowania.

e Specjalna charakterystyka papieru zapewnia odpowiednia bariere mikrobiologiczna dla
drobnoustrojow.

e Najmniejsze naruszenie struktury wtdkna papieru zapewnia otwarcie pakietu wedtug
zaznaczonego na wyrobie symbolu jednoznacznego kierunku otwierania.

/grzew

* Warstwa papierowa potaczona z warstwa foliowa trojsciezkowym zgrzewem.

o Wielosciezkowy zgrzew redukuje do minimum pylenie wiokien.

e 7mniejsza ryzyko zniszczenia opakowania podczas zatadunku, przechowywania i transportu.
e Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 868-5 catkowita szerokos¢ zgrzewu jest = 6 mm.

Znak CE

e 7godnie z obowiazujaca ustawa o wyrobach medycznych znak CE umieszczono na opakowaniu
jednostkowym, tj. na etykiecie wewnatrz rolki oraz na opakowaniu zbiorczym.

Instrukcja uzycia

Sposéb pakowania
e Odmierzy¢ odpowiednig dtugos¢ rekawa.

e 7grzac jedna ze stron w odlegtosci ok. 25-35 mm od brzegu za pomoca rolkowej lub
impulsowej elektrycznej zgrzewarki termicznej.

o Sterylizowane przedmioty umiesci¢ wewnatrz rekawa w taki sposéb, aby mozliwe byto
wyjecie go w aseptyczny sposob.

» Naciagnac folie i zgrza¢ doktadnie drugi brzeg.

* Opakowanie wypetni¢ w 75%, aby w czasie sterylizacji nie ulegto uszkodzeniu.

o UWAGA: Nadmierne wypetnienie opakowania moze spowodowac uszkodzenie zgrzewow
lub rozerwanie papieru.

Sposéb otwierania

e Otwierac pakiet z odpowiedniej strony sugerujac sie symbolem jednoznacznego kierunku
otwierania.

e Otworzy¢ na ok. 30-50%.
o Ostroznie wyja¢ wysterylizowane przedmioty unikajac kontaminacji krzyzowej.
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OPAKOWANIA PAPIEROWO-FOLIOWE
Rekawy papierowo-foliowe SIGMA

Dostepne rozmiary

Rekawy papierowo-foliowe gtadkie Sigma: Rekawy papierowo-foliowe z zaktadka Sigma:
Rozmiar [mm x m] Opakowanie Numer Rozmiar Opakowanie Numer
zbiorcze [szt.] katalogowy [mm x mm x m] zbiorcze [szt.] katalogowy

50 x 200 16 SMFR-022 75 x35x 100 10 SMGR-031
75 x 200 10 SMFR-032 700 x 40 x 100 8 SMGR- 041
100 x 200 8 SMFR-042 150 x 50 x 100 8 SMGR-061
120 x 200 6 SMFR-052 200 x 50 x 100 4 SMGR-081
150 x 200 6 SMFR-062 250 x 60 x 100 4 SMGR-101
200 x 200 4 SMFR-082 300 x 70 x 100 4 SMGR-121
250 x 200 2 SMFR-102 350 x 80 x 100 4 SMGR-141
300 x 200 2 SMFR-122 400 x 80 x 100 2 SMGR-161
350 x 200 2 SMFR-142
400 x 200 2 SMFR-162

Przechowywanie

Rekawy nalezy magazynowac¢ w chtodnym, suchym i czystym miejscu.
Unika¢ nastonecznienia i wysokich temperatur.

Opakowanie moze by¢ przechowywane 3 lata od daty produkgji, pod warunkiem,
ze nie zostato uszkodzone i dotrzymane zostaty zalecane warunki przechowywania.

v mediabpl
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OPAKOWANIA PAPIEROWO-FOLIOWE
Rekawy papierowo-foliowe SIGMA

Przewodnik uzytkownika

PRODUKT REKAWY DO STERYLIZAC)I SIGMA: GtADKIE | Z ZAKtADKA

Warstwa papierowa Wysokiej jakosci papier medyczny: gramatura 70 g/m? +/- 5%
MATERIAL PRODUKTU

Warstwa foliowa Wzmocniona, odporna na rozerwanie, barwiona na zielono,
przezroczysta folia o grubosci 52 pm. Na 6-warstwowa folie sktada sie
1 warstwa poliestru (PET-12pm) i 4 warstwy polipropylenu
(CPP/NTCPP-40pm) oraz warstwa klejaca

SPOSOB ZGRZEWANIA 1. Ustawi¢ temperature zgrzewarki.
2. Ucia¢ wymagang dtugos¢ rekawa i zgrzac jedna ze stron w odlegtosci
ok. 25 - 35 mm od brzegu.
3. Wtozy¢ do srodka przedmioty przeznaczone do sterylizacji.
4. Naciagnac folie i zgrza¢ doktadnie drugi brzeg.

ZGRZEWARKA Dla uzyskania integralnych warunkéw ustawi¢ odpowiednia
temperature zgrzewania. Pozostate parametry typu czas, nacisk itp.
zalezne s3 od rodzaju zastosowanej zgrzewarki, dlatego nalezy
je dostosowac metoda prob.

ZALECANA TEMPERATURA ZGRZEWANIA 180-220 °C

RODZAJE STERYLIZAC)I 1. Sterylizacja tlenkiem etylenu: Gaz tlenku etylenu: 400mg/L~800mg/L.
2. Sterylizacja para wodna: temperatura 121/135°C; czas 15/3 minuty.
3. Sterylizacja formaldehydem: zmiana zabarwienia wskaznika pojawia
sie przy 1mol/l roztworze formaldehydu przy 70°C w 15 minut.

SPOSOB PAKOWANIA 1. Odmierzy¢ odpowiednia dtugosc¢ rekawa.
2. Zgrzac jedna ze stron w odlegtosci ok. 25-35 mm od brzegu
za pomoca rolkowej lub impulsowej elektrycznej zgrzewarki termiczne;j.
3. Sterylizowane wyroby umiesci¢ wewnatrz rekawa w taki sposéb,
aby mozliwe byto wyjecie w aseptyczny sposéb.
4. Naciagnac¢ folie i zgrza¢ doktadnie drugi brzeg.
5. Opakowanie wypetni¢ w 75%, aby w czasie sterylizacji
nie ulegto uszkodzeniu.
UWAGA: Nadmierne wypetnienie opakowania moze spowodowac
uszkodzenie zgrzewow lub rozerwanie papieru.

SPOSOB OTWIERANIA 1. Otwierac¢ pakiet z odpowiedniej strony sugerujac sie symbolem
jednoznacznego kierunku otwierania.
2. Otworzy¢ na ok. 30-50%.
3. Ostroznie wyjac wysterylizowane przedmioty unikajac
kontaminacji krzyzowe;j.

' WARUNKI PRZECHOWYWANIA 1. Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i czystym miejscu.
2. Trzymac z dala od storica i wysokich temperatur.

OKRES PRZECHOWYWANIA

OPAKOWAN PRZED UZYCIEM 3 lata od daty produkgji, jesli nie sa uszkodzone

OKRES PRZECHOWYWANIA MATERIALOW Min. 6 miesiecy
ZAPAKOWANYCH | WYSTERYLIZOWANYCH UWAGA: Zalezy od liczby warstw opakowania
i warunkéw przechowywania.

Odpowiedzialnos¢ i bezpieczenstwo
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