MEDICAL

ULTRA SI
Pasar och rullar
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Sterilisering Sterilisering Sterilisering.

Sterilisering: Kompatibel med sterilisering med anga, etylenoxid (EO) och férangad
vateperoxid (vH202).

Kontakta tillverkaren av vH202-sterilisatorn for att bekrafta kompatibilitet hos ULTRA-
pasar och rullar med deras rekommenderade steriliseringscykler och -processer.

BESKRIVNING :

Plana steriliseringspésar/rullar.

En sida 93 gsm pordst material i polyolefin/en sida blafargat laminat bestdende av 12 pm

polyester (PET) och 38 um polypropen (PP) "Peel”.

Foérformat sterilbarriarsystem i enlighet med EN ISO 11607-1 och EN 868-5.

Produktkoder, pasar: SUL***X***
Produktkoder, rullar: GUL***X070

e TSE/BSE: uppfyller EMEA/410/01

ANVANDNING

Konstruerad fér férpackning av ett stort antal olika
medicintekniska produkter, bade ateranviandbara och
for engangsbruk: instrumentkorgar, kirurgiska set,
tunga och skrymmande produkter, komplicerade
instrument och produkter som kraver specifikt skydd

e For att forsluta férpackningen och skapa ett steril-
barriarsystem ar det rekommenderat att anvanda en
godkand varmeférseglingsmaskin, i enlighet med
EN ISO 11607-2.

e Se till att uppréatthalla ett tillrackligt stort fritt utrymme for
att mojliggdra passage av steriliseringsmediet (fyll till max
2/3 i férpackningen).

e Rekommenderade fdrseglingsparametrar: 140-155°C
Anmaéarkningar: For speciella material/férseglingsutrustning
kan det vara ndédvandigt att anvdnda andra gransvarden

(kontakta maskintillverkaren och f6lj deras
bruksanvisningar vid behov).

e Oppna rulle/pase:

- Ultra rullar kan 6ppnas i bada andar

- For pasar med ett streckmonster: 6ppningen fran sidan
med streckménster mojliggdr aseptisk presentation.

PRESTANDA

e Mycket enkel att 6ppna

e Utmérkt mekanisk styrka

e Lagt 6ppningsljud

e Skydd mot mikroorganismer i enlighet med ISO 11607-1
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FORVARING

e Det ar rekommenderat att forvara produkterna i de
forslutna originalkartongerna, i en torr och ren milj®
skyddade fran direkt solljus och fukt.

e 5 ar fran tillverkningsdatum, forutsatt att ovanstéende
forvaringsforhallanden uppfylls.

OVERENSSTAMMELSE
EN 868-5 och NF EN ISO 11607-1 & 2

URSPRUNG

Tillverkade i Frankrike

CE MARKNING

Klass | medicinteknisk produkt (tillbehor) i
enlighet med MDR 2017/745/EU
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TEKNISKA SPECIFIKATIONER :

Filmnat: 12 pm bla polyester laminerad med en 38 pm polypropen “peel”, tryckt intrafiim.
Pordst nat: 93 gsm polyolefinmaterial testat och godkéant i enlighet med EN 868-9.
Angprocessindikatorer i enlighet med EN ISO 11140-1 (klass 1).

POROST NAT
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AMNE ISO 536
DRAGHALLFASTHET MD kN/m EN ISO 1924-2 4.4 5.3
DRAGHALLFASTHET CD kN/m EN ISO 1924-2 2.2 8
TDRAGHALLFASTHET VATA
FORHALLANDEN MD* kN/m EN ISO 1924-2 4.4 5.8
DRAGHALLFASTHET VATA
FORHALLANDEN CD* KkN/m EN ISO 1924-2 2.2 €
SPRANGSTYRKA kPa ISO 2758 230 580
RIVHALLFASTHET MD mN ISO 1974 5670
RIVHALLFASTHET CD mN ISO 1974 > 5670
BENDTSEN-POROSITET mi/mn ISO 5636-3 2000
LUFTGENOMSLAPPLIG um/(Pa.s) ISO 5636-3 >23
PORSTORLEK pm EN 868-3(app.B) >31 35
PPUNKTIONSBESTANDIGHET N ASTM D3763 105
LAMINAT
EGENSKAP ENHET METOD VARDE
POLYESTERAMNE 16t0 17,4
POLYESTERTJOCKLEK um SPS 12 +/- 5%
LIM gsm SPS 1.65 £ 0.15
POLYPROPENAMNE gsm SPS 32,49 to 35,91
POLYPROPENTJOKLEK um SPS 36,1 to 39,9

PASAR OCH RULLAR
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FORSEGLINGSSTYRKA N/15mm EN 868-5 Annexe D
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