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Safety from liability

Beskrivning

MPACK® sterilpasar ar en serie av miljovanliga forpackningsprodukter for sterilisering av instrument genom angsterilisering,
etylenoxid och formaldehyd.

MPACK® sterilbarriarprodukter ar tillverkade av icke-belagt medicinskt papper 70g/m? och rivbestandig flerlagers laminatfilm. De
finns tillgangliga som p&sar och rullar, som kommer bade med och utan balg.

Egenskaper

e  Utmarkt mikrobiell barriar med icke-belagt medicinskt papper 70g/m?
e  Utmarkt flerlagers laminatfilm som motverkar risken for punktion och slitskador
e  Gron genomskinlig plastfilm mot vitt medicinskt papper gor det enkelt att upptacka eventuella punktionsskador
Den morkgrona fargen vid svetsen gor det enklare att visuellt upptacka potentiella defekter (luftbubblor, rynkor och kanaler)
e  Den trippelforstarkta svetsen ger pasen maximal hallfasthet och gér den samtidigt enkel att 6ppna utan fiberslapp for
aseptisk hantering.
e Allt tryck ar satt utanfor packomrade for att forhindra paverkan pa papprets porositet och eventuellt avfargning.
e Det finns en indikationssymbol f6r dppningsriktning
e  Sparbarhet:
0  LOT-nummer finns tryckt pa varje produkt och férpackning

o EAN-128 streckkod finns pa varje dispenser och transportférpackning

Forsaliningsenhet:  Dispenser/Transportférpackning
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Sortiment

REF Beskrivning Storlek Antal / Trsp Box
1201 Steriliseringsrulle, plan, for varmeférslutning 50mmx200m 12
1202 Steriliseringsrulle, plan, for varmeférslutning 75mmx200m 8
1203 Steriliseringsrulle, plan, for varmeférslutning 100mmx200m 6
1204 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 150mmx200m 4
1205 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 200mmx200m 2
1206 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 250mmx200m 1
1207 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 300mmx200m 1
1208 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 350mmx200m 1
1209 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 400mmx200m 1
1210 Steriliseringsrulle, plan, for varmeférslutning 120mmx200m 4
1212 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 50mmx100m 16
1213 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 75mmx100m 8
1214 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 100mmx100m 8
1215 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 150mmx100m 4
1216 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 200mmx100m 4
1217 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 250mmx100m 4
1218 Steriliseringsrulle, plan, for varmefdrslutning 300mmx100m >
1219 Steriliseringsrulle, plan, for varmefdrslutning 400mmx100m >
1220 Steriliseringsrulle, plan, for varmefdrslutning 500mmx100m 1
1221 Steriliseringsrulle, plan, for varmefdrslutning 50mmx31m 48
1222 Steriliseringsrulle, plan, for varmefdrslutning 75mmx31m 32
1223 Steriliseringsrulle, plan, for varmefdrslutning 100mmx31m 24
1224 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 150mmx31m 16
1225 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 200mmx31m 8
1226 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 250mmx31m 8
1227 Steriliseringsrulle, plan, for varmeforslutning 300mmx31m 8
1301 Steriliseringsrulle med balg, fér varmeforslutning 75x25mm 100m 8
1302 Steriliseringsrulle med balg, fér varmeforslutning 100x50mm 100m 6
1303 Steriliseringsrulle med balg, fér varmeforslutning 150x50mm 100m 4
1304 Steriliseringsrulle med balg, fér varmeforslutning 200x55mm 100m

1305 Steriliseringsrulle med balg, fér varmeforslutning 250x60mm 100m

1306 Steriliseringsrulle med balg, fér varmeforslutning 300x65mm 100m 2
1307 Steriliseringsrulle med balg, fér varmeforslutning 350x70mm 100m 2
1308 Steriliseringsrulle med balg, fér varmeforslutning 400x75mm 100m 2




Uppfyller legala féreskrifter
for:

Uppfyller produktstandard:
Etikettinformation:

REACH foreskrifter:

Medical Devices Directive 93/42/EEC, Klass |. CE -markt. FDA compliant.

ISO 11140-1, ISO 11607-1:2017 ISO 11607-2:2017 och EN 868-5:2009.
EN ISO 15223-1 och EN 1041

Produkterna som omfattas av detta datablad innehaller inte nagra cancerframkallande, mutagena eller
giftiga &mnen, inklusive ndgot av de amnen(SVHC) som anges i den senaste tillgangliga versionen av
kandidatforteckningen vilket publicerats av Europeiska kemikaliemyndigheten(EHCA).

Produkten éverensstammer med legalakrav for medicintekniska produkter. Den ar tillverkad enligt ISO 13485 kvalitetsstandard.

® (3 f f/f? [ naTuRAL LATEX FREE ]

Produktkomponenter Ramaterial & egenskaper

Pappersmaterial Icke-belagt, vattentaligt, medicinska papper, 70g/m?2. Klorinfritt. Godkand fér EN 868-3 processindikatorer.

Laminatfilm Gronfargad genomskinlig PET/CPP flerlagerskompositfilm(12 um polyester laminat med halbestandig
polypropylen).

Processindikator Giftfritt och blyfritt indikatorbléack.

Fargforandring:
e Anga: fr&n bla till svart
. EO-gas: fran rosa till brun

. Formaldehyd: fran rosa till grén

Krympplast POF-Film

Transportforpackning Wellpapp + Kraft-papper

Packtejp Transparent, PVC-fri

Varningar Produkten &r avsedd fér engangsbruk. Vid ateranvandning férsamras produktens egenskaper och risk

Forslutningsparameter

Forvaringsrekommendationer

Avfallsrekommendationer

Hallbarhetstid

Distribueras av OneMed Sverige AB.

for kontamination uppstar
Rekommenderad férslutningstemperatur ar 165-200°C, beroende pé tryck och tid.

Rekommenderad forvaring | rent, tort utrymme i rumstemperatur. Produkterna ska skyddas mot direct
solljus, andra starka ljuskallor och ozon.
Folj lokala foreskrifter.

3 &r. 180 dagars hallbarhet efter sterilisering.
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