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TECHNICKY LIST

STERILIZACNi ROLE ZATEZOVA 60 g (PLOCHA)

KOD VYROBKU
ODKAZ NA NORMY

POUZITI

PROVOZNi PODMINKY

SPECIFIKACE

SFL (plocha)

Role s netkanou textilii PMSSteripack jsou vyrabény podle norem EN 868-5
a ISO 11607. Indikator pouzivany pfi vyrobé roli je klasifikovan jako
indikator typu 1 podle normy ISO 11140-1. Role s netkanou textilii PMS
Steripack splfiuji pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich

Role s netkanou textilii PMSSteripack jsou navrzeny tak, aby poskytovaly
vynikajici bariéru pro Gc€ely baleni sterilnich zdravotnickych prostfedkd. Role
spliuji pozadavky zdravotnického primyslu na vysokou uroven kvality,
hygieny a bezpecnosti.

Role s netkanou textilii PMSSteripack se pouzivaji k baleni zdravotnickych
prostfedkd pred sterilizaci a po sterilizaci udrzuji sterilitu vyrobk(l. Netkané
role PMSSteripack se snadno bali a indikator pouzivany pro sterilizaci
poskytuje informace o stavu sterilizace zdravotnickych prostredk.
Sterilizovany material ve sterilizacnim obalu je mozné skladovat az 5 let po
sterilizaci v podminkach Cisté mistnosti.

Role s netkanou textilii PMSSteripack se pouzivaji pro parni sterilizaci a
sterilizaci ethylenoxidem. Sterilizacni podminky by mél urcit koncovy
uzivatel s ohledem na material, ktery ma byt sterilizovan..

NETKANY KREP (ZELENY. MODRY. BiLY)

Podle EN 868- part2 : 2017

POZADAVKY A METODY

Kapitola Vlastnost metoda | o4, Pozadovany pramér Hodnota
MATERIAL
PRIMARN( SUROVINY Conform
Vizugini Zadné trhliny, zahyby nebo lokalni
4.2.1. Obecné ztlusténi, které by mohly narusit Spliuje
jeho funkci.
Vizualni Vizualni zkouska metody .
42141 Barva horkého extraktu 1ISO 6588 Bez vyluhu
.. Narodni S L -
4211 Toxicita . Z&dné zdravotni riziko Splfuje
omezeni
Pramérna hmotnost musi byt v
4.21.2 Priimérna 1 m2 1ISO 536 g/m? | rozmezi + 5 % jmenovité hodnoty 60
uvedené vyrobcem.
4.21.3 pH ISO 6588 5<pH=<8 (horky extrakt) 6,3
o .
4214 Chloridy IS0 91971 | o [<005% (NaCl, horky extrakt 0,025
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STERILIZACNi ROLE S NETKANOU TEXTILIi 60 g (PLOCHA)

Kapitola Vlastnost metoda | o4, Pozadovany pramér Hodnota
4215 Sulféty 1SO 9198 % <0,25% (Naz2S04, horky vyluh 0,096
Zgane ZVySenr Jasu v ausieara
optickym zjasfiovacem o vice nez
4216 |Fluorescence DIN 58953-6 [ % |17 3pocetskvn sy Spliuje
4.21.7 Resistence povrchu EN 1149-1 Q[ <1.10% 1,1x10"
44.22 |Specifické pozadavky na netkany krepovy papir
Kapitola Vlastnost metoda | o4, Pozadovany pramér Hodnota
> 750 ve sméru 1450
44222 |Prodlouzeni ENISO 1924 % |= 1000 napfi¢ 1600
44223 |Vodéodolnost ANNEX B s |=130 170
44224 |Velikost péra ANNEX C um | =90 135
44225 |Archy obalu ANNEX D mm | = S ve smeru 8.0
2 7 in napfic¢ 11.5
4.4.22.6 |[Silavtahu EN ISO 1924-] kN/m| =75 135
4.42.27 |Silatahu za vihka ISO 3781 kN/m | <90 82
V souladu s ISO 11607-Part 1 : 2006
Kapitola Vlastnost metoda | o4, Pozadovany pramér Hodnota
Odolnost vii¢i zarodkim | DIN 58953-6 o | 2adnv v 'ch plotnéch Solfui
za vihka 1987 Nil adny rust na agarovych plotnac plnuje
5.2.3.
Odolnost véi zarodkam DIN 58953-6 . iy e s . Lo
i pritchodu vzduchu 1987 Nil | Nebyly zjistény Zadné kolonie Spliuje
Kapitola Vlastnost metoda Jedn.
LAM.FILM 53+5
TLOUSTKA pm ISO 534 PP 405
PET 12+ 2
o [TEPELNY SVAR °C ASTM F 88 80 + 5 (1.3 bar- 14 m/mi
0 L MD min. 28
NAPETI N/ TS mm ASTM D 882-12
CD min. 30
o MD min. 70
ODTRZENI mnN ASTM D 1922-09
CD min. 70
ZAKALENI % ASTM D 1003 max. 9
NEOBSAHUJE OLOVO, TEZKE KOVY A TOXICKE MATERIALY.
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SPECIFIKACE

SPECIFIKACE JEDN STANDARD BEZNA HODN.
SILA SVARU cm ASTM F 88 <25 225
Krajni svar ( gr/ 15 mm) 3,0+05 4,0+0,75

w |TESTBUBLIN ASTM F2096-04 zadné
6 DIRKY EN 868-5 Annex C zadné
o KONTROLA ROZMERU cm nebo mm ASTM F2203-13 pozadovana

TEST UNIKU ASTM F1929-15 zadné

SMER ODLOUPNUTI EN 868-5 Annex E Nesmi dojit k roztrzeni

RIZENI INDIKATORU ISO 11140-1 Musi zménit barvu

% STERILIZ.METODA PRED STERILIZACI PO STERILIZACI
'3: STEAM/PARA rizova hnéda / ¢erna
(&)
2 EO zelena Zluta / oranzova
BALENI PMSSteripack role s netkanou textilii jsou baleny takto.
Sife ks/vnitfi obal ks/bal
05cm 6 12
7,5cm 4 8
10 cm 3 6
15cm 2 4
20 cm 2 4
25cm 1 2
30cm 1 2
35cm 1 2
40 cm 1 2
STITEK
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DESCRIPTION
TANIM
BESCHREIBUNG
DEFINITON
HEPITPAOH
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