MPACK

Sterilpasar Tyvek — rulle

MPACK® sterilpasar ar en serie av miljovanliga férpackningsprodukter for sterilisering av instrument genom plasma/
vateperoxid.

MPACK® sterilbarriarprodukter ar tillverkade av icke-belagt Tyvek® 1073B och rivbestandig flerlagers laminatfilm. De finns
tillgangliga som pasar och rullar.

e Utmarkt mikrobiell barriar med icke-belagt Tyvek® 1073B

e Utmarkt flerlagers laminatfilm som motverkar risken for punktion och slitskador

e Allt tryck ar satt utanfor packomrade for att férhindra paverkan pa papprets porositet och eventuellt avfargning.
e Det finns en indikationssymbol fér 6ppningsriktning

e Den trippelférstarkta svetsen ger padsen maximal héllfasthet och gor den samtidigt enkel att 6ppna utan fiberslapp for
aseptisk hantering.

e Sparbarhet:
o  LOT-nummer finns tryckt pa varje produkt och férpackning.

o EAN-128 streckkod finns pa varje dispenser och transportférpackning.

Dispenser/transportférpackning
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Sortiment

REF Beskrivning Storlek Antal st/ Trfp
kartong
1601 Sterilpase Tyvek, rulle 75mmx70m 5
1602 Sterilpase Tyvek, rulle 100mmx70mm 4
1603 Sterilpase Tyvek, rulle 150mmx70m 2
1604 Sterilpase Tyvek, rulle 200mmx70m 2
1605 Sterilpase Tyvek, rulle 225mmx70m 2
1606 Sterilpase Tyvek, rulle 250mmx70m 2
1607 Sterilpase Tyvek, rulle 300mmx70m 1
1608 Sterilpase Tyvek, rulle 350mmx70m 1
1609 Sterilpase Tyvek, rulle 400mmx70m 1
1610 Sterilpase Tyvek, rulle 500mmx70m 1



Uppfyller legala foreskrifter Medical Devices Regulation 2017/745, Klass |I. CE markt. FDA compliant.

for:

Uppfyller produktstandard: ISO 11140-1: 2014, 1SO 11607-1:2020, ISO 11607-2:2019 and EN 868-5:2019.
Etikettinformation: EN ISO 15223-1 och EN 1041

REACH foreskrifter: Produkterna som omfattas av detta datablad innehaller inte nagra cancerframkallande, mutagena

eller giftiga amnen, inklusive n&got av de &mnen(SVHC) som anges i den senaste tillgangliga
versionen av kandidatférteckningen vilken publicerats av Europeiska kemikaliemyndigheten(EHCA).

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

@ CE T f\g\’i [ NATURAL LATEX FREE ]

Produktkomponenter Ramaterial & egenskaper
Pappersmaterial Icke belagt, Tyvek® 1073B . Klorinfritt.

N Godkéand for EN 868-3 processindikatorer.
Laminatfilm

Genomskinlig PET/CPP flerlagerskompositfilm (12 um polyester laminerat med halbestandig
polypropylen)

Processindikator Giftfritt och blyfritt indikatorblack

Fargférandring:
e  Plasma: fran gront till gult

Dispenser Vit kartong, ECF (eller TCF) cellulosa

Transportkartong Wellpapp, ECF (eller TCF) cellulosa.

Packtejp Transparent, PVC-fri

Varningar Produkten ar avsedd for engangsbruk. Vid ateranvandning forsamras produktens egenskaper och

risk for kontamination uppstar.
Forslutningsparametrar Rekommenderad forslutningstemperatur ar 120-140°C, beroende pa tryck och tid.

Forvaringsrekommendationer Rekommenderad forvaring i rent, torrt utrymme i rumstemperatur. Produkterna ska skyddas mot
direkt solljus, andra starka ljuskallor och ozon.

Avfallsrekommendationer Folj lokala foreskrifter. Kan forbrannas utan avge giftiga amnen. Vid atervinning separera papper fran
plast.
Hallbarhetstid 3 &r. 180 dagars hallbarhet efter sterilisering
Basic UDI-DI: 697462348300153P MPACK

Importer: OneMed Sverige AB

MPACK® is registered trademark of Shanghai Jianzhong
Medical Packaging Co., Ltd.

Tyvek® is registered trademark of DuPontTM . (ke Jner]
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