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

2. Pouziti, zakladni popis

Sterilni bariérovy systém - teplem uzaviratelny obal pro zdravotnické prostfedky urcené ke sterilizaci parou
nebo EO (etylenoxid). Material je dostupny v saccich rliznych velikosti, které odpovidaji potfebam
zdravotnictvi.
Jednu stranu tvofi prihledna félie z kombinovaného materialu PET/PP (polypropylen a polyester), umozZriuje
identifikaci obsahu obalu. Konstrukce minimalizuje jakékoliv oddéleni ¢astic. Druhou stranu sacku tvofi
netkana textilie, zdravotnicky material o hmotnosti 60 gsm. Tento material je vysoce odolny proti protrzeni a
také proti vihkosti a poskytuje vynikajici sterilni bariéru pro parni a EO sterilizaci.
Surovina neobsahuje latex ani DEHP.
Kazdy typ obalu je opatfen dvéma indikatory:

e  Pro parni sterilizaci — zména na hnédou barvu

e Pro EO sterilizaci — zména na Zlutou az hnédou

Chemické indikatory jsou natiStény v systému INTRAFILM, tedy mezi jednotlivymi vrstvami félie podle normy
EN 868-5. Inkousty indikator( se tedy nedostanou do styku se sterilizovanym materidlem. Jsou zde také
natistény ostatni Udaje, které stanovuje norma, jako smér otevreni obalu, Sarze, datum vyroby — rok a mésic
ve tvaru RRMM). VSechny Udaje se daji Cist z jedné strany obalu.

RRMM



Doporucené teploty pro svafeni obalu se pohybuji mezi 170 a 185°C

Mohou se lisit v zavislosti na typu a vlastnostech tepelné svarecky (pribézné nebo impulzni). UZivatel by mél
provést testy a spravné nastaveni ovéfit. Zde jsou priklady:

Pribéina svarecka: 175°C, tlak 10,67 N/cm?, rychlost 9,86 m/min

Impulzni svaFe¢ka: 175°C, tlak 10,60 N/cm?, ¢as 3 s

3. Shoda se standardy a klasifikaci zdravotnickych prostredkd
Vyrobky spliiuji Nafizeni EU 2017/745 a patfi do tfidy | zdravotnickych prostfedkd nesterilnich
Jsou také v souladu s ndasledujicimi normami: EN ISO 11607-1, EN 868-5, EN 868-2 (pro porézni materialy) a
EN I1SO 11140-1, typ 1 (pro chemické indikatory)
4. Doba poutzitelnosti a podminky skladovani
Vyrobek je nutno spottebovat do 5 let od data vyroby.
Vyrobek nevystavujte pfimému slunecnimu zareni ani zdrojim tepla.
Skladujte na chladném a suchém misté.

5. Baleni a sortiment

Sacky jsou baleny v dil¢im baleni po 100 kusech do plastové félie, aby bylo umoZnéno pfeneseni oballl do
mist, kam nemohou byt pfindseny transportni obaly — vnéjsi obal je papirovy karton.

Navod k pouZiti: www.sterifit.com/ifu

Papirova verze navodu k pouziti je k dispozici na vyzadani.
Cely sortiment velikosti — viz pfiloha.

6. Prilohy

- Prohlaseni o shodé
- Sortiment velikosti
- Foto stitku

- Certifikaty kvality

NWBP210420 Sacek plochy zatézovy, ind. P, EO, 210 x 420 mm 800 ks/bal
NWBP270350 Sacek plochy zatézovy, ind. P, EO, 270 x 350 mm 800 ks/bal
NWBP270450 Sacek plochy zatézovy, ind. P, EO, 270 x 450 mm 400 ks/bal
NWBP320500 Sacek plochy zatézovy, ind. P, EO, 320 x 500 mm 400 ks/bal
NWBP420450 Sacek plochy zatézovy, ind. P, EO, 420 x 450 mm 400 ks/bal
NWBP420600 Sacek plochy zatézovy, ind. P, EO, 420 x 600 mm 200 ks/bal
NWBP480640 Sacek plochy zatézovy, ind. P, EO, 480 x 640 mm 200 ks/bal
NWBP480750 Sacek plochy zatézovy, ind. P, EO, 480 x 750 mm 200 ks/bal
NWBP530600 Sacek plochy zatézovy, ind. P, EO, 530 x 600 mm 100 ks/bal
NWBP640900 Sacek plochy zatézovy, ind. P, EO, 640 x 900 mm 100 ks/bal

Poznamka: Dalsi velikosti jsou k dispozici na zakladé poptavky a dle minimalniho odbéru.
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