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1. Vyrobce a systém kvality
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Vyrobce je certifikovan systémem kvality EN ISO 9001 a EN 13485.
Vyrobni systém zajistuje Uplnou sledovatelnost produktu a ¢islo Sarze vytisténé na kazdém produktu umoznuje
dohledatelnost informaci o vyrobnim cyklu a datu vyroby.

2. Poutiti, zakladni popis
Sterilni bariérovy systém - teplem uzaviratelny obal pro zdravotnické prostredky uréené ke sterilizaci parami peroxidu
vodiku (H203).
Materidl je dostupny v rolich a saccich rlznych velikosti, které odpovidaji potfebdm zdravotnictvi a prdmyslu, sortiment
vyrobk( také zahrnuje sacky a role se skladem, které usnadriuji zabaleni a skladovani zvlasté objemného materialu.
Jednu stranu tvofi tyvek® obzvlasté odolny proti protrZeni a prihledna félie z kombinovaného materialu PET/PP
(polypropylen a polyester), kterda umoziuje jednoduchou identifikaci obsahu obalu. Konstrukce minimalizuje jakékoliv
oddéleni ¢astic.
Surovina neobsahuje latex ani DEHP.
KaZdy typ obalu je opatfen indikatorem pro peroxid vodiku (H,0,), jehoZ barva se zméni z fialové na rdZovou.
Chemické indikatory jsou spolecné s ostatnimi Udaji a informaci o sméru otevieni natistény na tyvek materialu a jsou
viditelné ze strany félie, coZz umoznuje identifikaci vSechz potrebnych Gdajd z jedné strany obalu.
Doporucené teploty pro svatreni obalu se pohybuji mezi 120 a 140°C
Mohou se lisit v zavislosti na typu a vlastnostech tepelné svarecky (pribéiné nebo impulzni). UZivatel by mél provést
testy a spravné nastaveni ovéfrit.

3. Shoda se standardy a klasifikaci zdravotnickych prostredkd
Vyrobky spliuji Nafizeni EU 2017/745 a pat¥i do tfidy | zdravotnickych prostfedk( nesterilnich
Jsou také v souladu s nasledujicimi normami: EN I1SO 11607-1, EN 868-5, EN 868-5 a EN ISO 11140-1, typ 1 (pro
chemické indikatory)

4. Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Vyrobek je nutno spotfebovat do 5 let od data vyroby.
Vyrobek nevystavujte pfimému sluneénimu zafeni ani zdrojam tepla.
Skladujte na chladném a suchém misté.

5. Baleni a sortiment
Sacky jsou baleny v dil¢im baleni po 200 kusech do plastové fdlie, stejné jako jednotlivé role, aby bylo umoznéno
preneseni oball do mist, kam nemohou byt pfindseny transportni obaly — vnéjsi obal je papirovy karton.
Navod k pouZiti: www.sterifit.com/ifu
Papirova verze ndvodu k pouziti je k dispozici na vyzadani.
Cely sortiment velikosti — viz pfiloha.
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