PLOMBY DO KONTENEROW
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MEDSTER

Kod Kolor Typ ka:lljcr:;i:/vy
m: : i :Zt:\lssl:‘; Plomba bez wskaznika 80.210
m: ::: : :Z:IEZI:‘; Plomba ze wskaznikiem 80.200
Cechy produktow:

> Naklejony wskaznik procesu do sterylizacji parg wodna, zmieniajacy barwe

z rbzowej przy ekspozycji na czynnik sterylizujacy.
» Kolory: czerwony lub niebieski
» Opakowanie: 1000 szt.

Firma, ktorej polityka polega na ciagtym udoskonalaniu produktow zastrzega sobie prawo do zmian bez wczesniejszego ostrzezenia w materiatach, wymiarach i projekcie gwarantujac, ze klient nie otrzyma produktow istotnie réznych od tych, ktére zamowit. llustracje
fotografie i opisy sg jedynie jako materiaty informacyjne. Nie mogg wchodzi¢ w skiad kontraktu lub zaméwienia o ile nie zostato to wezesniej uzgodnione. Kolory pokazane sg przyblizone lecz reprezentatywne w taki sposob w jaki moze przedstawi¢ to druk.

KTG SEMIGAT SA

ul. Ratuszowa 11

03-450 Warszawa, Polska
Tel./faks: 22/ 619-86-13
e-mail: semigat@semigat.pl
www.semigat.pl



REKAWY | TOREBKI
TYVEK

DO PLAZMY

Termozgrzewalne, wykonane z Tyveku°D i folii opakowania sterylizacyjne
Bolsaplast, idealnie nadaj3 sie do sterylizacji plazmowej (H202), gdzie
zwykte opakowania papierowo foliowe nie zdajg egzaminu.

N

2

Cechy produktu :

» Opakowania posiadajg nadrukowany wskaznik procesu (klasy 1) do
sterylizacji Nadtlenkiem Wodoru (H202), zgodny z normg ISO 11140-1
zmiana koloru wskaznika procesu z rézowej na z26ttg

wielorowkowy zgrzew

proste, bezpytowe otwieranie

wszystkie napisy poza przestrzenia tadowania

nadajg sie rowniez do sterylizacji tlenkiem etylenu

zgodne z norma ISO 11607-1 oraz EN 868-5

zgrzewalne w temperaturze 120°C-150°C

wykonane z Tyveku 1073B oraz przezroczystej folii PET/PP
rekawy w rolkach po 70mb

produkowane zgodnie z systemem jakosciowym ISO 9001

VVVYYVVYYVYVYYVYYVY

Przechowywac:

\4

w temperaturze: 10°C - 30°C

przy wilgotnosci wzglednej: 30-70%

z dala od kwaséw, zasad i promieni stonecznych
trzymac z dala od sterylizatora przed i po sterylizacji

YV V V

Symbol katalogowy | Rodzaj
MBT olia
MRT YVEK-folia

bolsaplasr

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

e Instrumenty i materiaty medyczne
nalezy pakowa¢ pojedynczo do
torebki badz rekawa o
odpowiednim rozmiarze
Opakowania wypetnia¢
maksymalnie w % objetosci,
pozostawiajgc 2-4 cm wolnej
przestrzeni w celu poprawnego
zgrzania opakowania.

Zgrzewaé na goraco - zalecana
temperatura: 120-150°C. Nalezy
réwniez zwrdci¢ uwage by nacisk
byt odpowiedni. Wskazane jest
sprawdzenie wytrzymatosci
zgrzewu przez przeprowadzenie
recznej proby.

Opakowania nalezy uktada¢
bokiem (bocznym zgrzewem do
dotu) jesli to mozliwe oraz zgodnie
z zasadg papier do papieru, folia
do folii. Zapewni to dobry przeptyw
gazéw do wnetrza zatadunku. Z
opakowan nalezy usuna¢ przed
zgrzaniem mozliwie duzo
powietrza, przestrzegac by nie
ulegaty zginaniu ani nie dotykaty
$cian komory.

Otwiera¢ opakowanie nalezy
ostroznie zgodnie z kierunkiem
otwierania wskazanym przez
piktogram na opakowaniu.
Podczas otwierania papier nie
powinien ulega¢ przedarciom ani
rozwarstwianiu.

KTG SEMIGAT SA

ul. Ratuszowa 11

03-450 Warszawa, Polska
Tel./faks: 22/ 619-86-13
e-mail: semigat@semigat.pl
www.semigat.pl

Firma, ktdrej polityka polega na ciagtym udoskonalaniu produktéw zastrzega sobie prawo do zmian bez wcze$niejszego ostrzezenia w materiatach, wymiarach i projekcie g

tujac, ze klient nie otrzyma produktow istotnie réznych od tych, ktére zaméwit. llustracje

fotografie i opisy sa jedynie jako materiaty informacyjne. Nie moga wchodzi¢ w skiad kontraktu lub zamdwienia o ile nie zostato to wczesniej uzgodnione. Kolory pokazane sg przyblizone lecz reprezentatywne w taki sposob w jaki moze przedstawic to druk.
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: BOLSAPLAST, S.L.
C. Bernat Metge, 110-112
08205 Sabadell
Espafia
SNR: ES-MF-000000951
Basic UDI (GMN): 8437016867BOLSAPLASTT4
Codes / Description: See attached list
UDI numbers: See attached list
GMDN: 13735
Risk Class: Class |

We hereby declare that above mentioned products are in conformity with Regulation (EU)
2017/745 of the European Parliament and Council. This EU declaration of conformity is
issued under the scole responsibility of Bolsaplast, S.L.

Standard and CS used and conform to:

ISO 9001:2015

1SO 13485:2016

Products above mentioned are produced in conformity with EN 868-2/3/4/5:2009 and 1SO
11607-1:2017 (Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1. Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems (ISO 11607-1:2006, including
amd1:2014)) and products made with Tyvek® are also produced in conformity with EN 868-
9:2009 (Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 8: Uncoated nonwoven
materials of polyolefins. Requirements and test methods).

Al our products are adequate for hospital using, in sterilization processes of medical-surgical
products and similar materials.

Place and date
of issue: Sabadell, 11 May 2021

Signature:

Name: Ignasi Pares
Function: Quality Manager
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BOLSAPLAST, S.L.. NiF: B-08808990
C. Bernat Metge, 110-112 08205 SABADELL (Barcelona)
Tel. 937 117 361 Fax 937 122 355

email: bolsaplast@bolsaplast.com - web: www.bolsaplast.com
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ANNEX
List of products
Codes Description Dimensions UDt - DI
MBO1025 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 75 150 | 1 84 37010679 73 2
MBO1000 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 75 210 { 1 84 37010679 00 8
MBO1001 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 75 280 { 1 84 37010679 01 5
MBO1027 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 75 570 | 1 84 37016867 15 7
MBO1002 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 75 580 | 1 84 37010679 02 2
MBO1003 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 100 200 | 1 84 37010673 03 9
MBO1004 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 100 240 | 1 84 37010679 04 6
MBO1029 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 100 250 | 1 84 37016867 31 7
MBO1005 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 100 280 | 1 84 37010679 05 3
MBO1026 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 100 300 | 1 84 37010679 83 1
MBO1006 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 100 420 | 1 84 37010679 06 O
MBO1067 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 120 400 | 1 84 37016867 30 O
MBO1007 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 150 210 | 1 84 37010679 07 7
MBO1008 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 150 280 | 1 84 37010679 08 4
MBO1009 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 150 320 1 1 84 37010679 09 1
MBO1010 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 150 360 { 1 84 37010679 10 7
MBO1011 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 200 320 [ 1 84 37010679 11 4
MBO1012 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 200 360 | 1 84 37010679 12 1
MBO1013 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 200 420 f 1 84 37010679 13 8
MBO1068 BOLSAPLAST PAPER/FILM BAG 210 350 | 1 84 37016867 32 4
MBO1014 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 250 360 | 1 84 37010679 14 5
MBO1015 BOLSAPLAST 'PAPER/FI LM BAG 250 420 | 1 84 37010679 15 2
MBO1016 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 250 500 | 1 84 37010679 16 9
MBO1044 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 300 360 | 1 84 37016867 16 4
MBO1017 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 300 420 | 1 84 37010679 17 6
MBO1018 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 300 500 | 1 84 37010679 18 3
MBO1019 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 400 580 | 1 84 37010679 18 O
MBO1020 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 100 550 | 1 84 37010679 20 6
MBO1021 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 150 400 | 1 84 37010679 21 3
MBO1022 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 100 580 | 1 84 37010679 22 O
MBO1023 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 200 500 | 1 84 37010679 23 7
MBO1024 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 300 580 | 1 84 37010679 24 4
MBO1063 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 320 500 | 1 84 37016867 22 5
MBO1064 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 320 600 | 1 84 37016867 23 2
MBO1065 BOLSAPLAST PAPER/FILM BAG 420 500 | 1 84 37016867 24 9
MBO1066 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 420 600 | 1 84 37016867 25 6
MBO1051 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG 75 300 | 1 84 37016867 26 3
MBF1203 BOLSAPLAST  PAPER/FILM GUSSET BAG 100x50 300 | 1 84 37016867 17 1
MBF1204 BOLSAPLAST  PAPER/FILM GUSSET BAG 150x50 400 | 1 84 37016867 18 8
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BOLSAPLAST, S.L. NIF: B-08808990

C. Bernat Metge, 110-112 08205 SABADELL (Barcelona)

Tel. 937 117 361 Fax 937 122 355

email: bolsaplast@bolsaplast.com - web: www.bolsaplast.com
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BOLSAPLAST, S.L. NIF: B-08808990

C. Bernat Metge, 110-112 08205 SABADELL (Barcelona)

Tel. 937 117 361 Fax 937 122 355

email: bolsaplast@bolsapiast.com - web: www.bolsaplast.com

MBF1202 BOLSAPLAST  PAPER/FILM GUSSET BAG 200x55 400 | 1 84 37010679 30 5
MBF1207 BOLSAPLAST __ PAPER/FILM GUSSET BAG 300x80 470 | 1 84 37016867 19 5
MRP1040 BOLSAPLAST  PAPER/FILM ROLL 50 200 | 1 84 37010679 40 4
MRP1041 BOLSAPLAST  PAPER/FILM ROLL 75 200 | 1 84 37010679 41 1
MRP1042 BOLSAPLAST  PAPER/FILM ROLL 100 200 | 1 84 37010679 42 8
MRP1043 BOLSAPLAST  PAPER/FILM ROLL 1256 200 | 1 84 37010679 43 5
MRP1044 BOLSAPLAST  PAPER/FILM ROLL 150 200 | 1 84 37010679 44 2
MRP1045 BOLSAPLAST  PAPER/FILM ROLL 200 200 | 1 84 37010679 45 9
MRP1046 BOLSAPLAST  PAPER/FILM ROLL 250 200 | 1 84 37010679 46 6
MRP1047 BOLSAPLAST  PAPER/FILM ROLL 300 200 | 1 84 37010679 47 3
MRP1050 BOLSAPLAST  PAPER/FILM ROLL 350 200 | 1 87 37010679 36 7
MRP1048 BOLSAPLAST  PAPER/FILM ROLL 400 200 | 1 84 37010679 48 0O
MRP1051 BOLSAPLAST  PAPER/FILM ROLL 450 200 | 1 84 37016867 21 8
MRP10491 BOLSAPLAST  PAPER/FILM ROLL 500 100 | 1 84 37010679 67 1
MBT1160 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM BAG 75 210 | 1 84 37010679 49 7
MBT1161 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM BAG 100 280 | 1 84 37010679 51 0
MBT1162 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM BAG 150 320 | 1 84 37010679 52 7
MBT1163 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM BAG 200 420 | 1 84 37010679 53 4
MBT1164 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM BAG 250 500 | 1 84 37010679 54 1
MBT1167 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM BAG 300 650 | 1 84 37016867 17 1
MBT1166 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM BAG 400 580 | 1 84 37010679 56 5
MBT1165 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM BAG 320 560 | 184 37010679 57 2
MRF1059 BOLSAPLAST  PAPER/FILM GUSSET ROLL 75x25 100 | 1 84 37010679 66 4
MRF1060 BOLSAPLAST  PAPER/FILM GUSSET ROLL 100x40 100 | 1 84 37010679 60 2
MRF1061 BOLSAPLAST  PAPER/FILM GUSSET ROLL 150x40 100 | 1 84 37010679 61 9
MRF1062 BOLSAPLAST  PAPER/FILM GUSSET ROLL 200x60 100 | 1 84 37010679 62 6
MRF1063 BOLSAPLAST  PAPER/FILM GUSSET ROLL 250x60 100 | 1 84 37010679 63 3
MRF1064 BOLSAPLAST  PAPER/FILM GUSSET ROLL 300x80 100 | 1 84 37010679 64 0
MRF1085 BOLSAPLAST  PAPER/FILM GUSSET ROLL 400x80 100 | 1 84 37010679 65 7
MRT1181 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM ROLL 60 70 | 1 84 37016867 13 3
MRT1171 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM ROLL 75 70 | 1 84 37010879 71 8
MRT1172 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM ROLL 100 70 | 1 84 37010679 72 5
MRT1174 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM ROLL 150 70 | 1 84 37010679 74 9
MRT1175 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM ROLL 200 70 | 1 84 37010679 75 6
MRT1176 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM ROLL 250 70 | 1 84 37010679 76 3
MRT1177 BOLSAPLAST  TYVEK®FILM ROLL 300 70 | 1 84 37010879 77 ©
MRT1180 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM ROLL 350 70 | 1 84 37010679 37 4
MRT1178 BOLSAPLAST  TYVEK®/FILM ROLL 400 70 | 1 84 37010679 78 7
MRT1179 BOLSAPLAST  TYVEK®FILM ROLL 500 70 | 1 84 37010679 79 4
MBA1080 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG SELFSEALING 75 200 | 1 84 37010679 80 O
MBA1081 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG SELFSEALING 90 200 | 1 84 37010679 81 7

MBA1082 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG SELFSEALING 90 230 | 1 84 37010679 82 4

MBA1084 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG SELFSEALING 100 240 | 1 84 37010679 84 8

MBA1085 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG SELFSEALING 130 250 | 1 84 37010679 85 5

MBA1086 BOLSAPLAST  PAPER/FILM BAG SELFSEALING 130 330 | 1 84 37010679 86 2
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MBA1087 BOLSAPLAST PAPER/FILM BAG SELFSEALING 140 280 1 84 37010679 87 9
MBA1088 BOLSAPLAST PAPER/FILM BAG SELFSEALING 200 330 1 84 37010679 88 &
MBA1089 BOLSAPLAST PAPER/FILM BAG SELLFSEALING 250 400 1 84 37010679 89 3
MBA1090 BOLSAPLAST PAPER/FILM BAG SELFSEALING 300 390 1 84 37010679 90 9
MBA1091 BOLSAPLAST PAPER/FILM BAG SELFSEALING 300 450 1 84 37010679 91 &
MBCOVERO001 BOLSAPLAST BOLSACOVER 200 420 1 84 37016867 06 5
MBCOVERO002 BOLSAPLAST BOLSACOVER 270 360 1 84 37016867 07 2
MBCOVER003 BOLSAPLAST BOLSACOVER 270 450 1 84 37016867 08 9
MBCOVERO004 BOLSAPLAST BOLSACOVER 300 500 1 84 37016867 09 6
MBCOVERO005 BOLSAPLAST BOLSACOVER 400 520 1 84 37016867 10 2
MBCOVER006 BOLSAPLAST BOLSACOVER 400 580 1 84 37016867 11 9
MBCOVERO007 BOLSAPLAST BOLSACOVER 500 600 1 84 37016867 12 6
MBCOVERO008 BOLSAPLAST BOLSACOVER 570 720 1 84 37016867 28 7
MCREPV50 BOLSAPLAST BOLSACREPE GREEN 50 50 1 84 37010679 38 1
MCREPV60 BOLSAPLAST BOLSACREPE GREEN 60 60 1 84 37010679 39 8
MCREPV75 BOLSAPLAST BOLSACREPE GREEN 75 75 1 84 37010679 50 3
MCREPVS0 BOLSAPLAST BOLSACREPE GREEN 90 90 1 84 37010679 55 8
MCREPV100 BOLSAPLAST BOLSACREPE GREEN 100 100 1 84 37010679 658 9
MCREPV120 BOLSAPLAST BOLSACREPE GREEN 120 120 1 84 37010679 59 6
MCV1140 BOLSAPLAST STEAM ADHESIVE TAPE 19 50 1 84 37010679 98 8
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BOLSAPLAST
[grafika: 1SO 9001 BUREAU
VERITAS Certification]
[grofika: 1SO 13485 BUREAU
VERITAS Certification]
DEKLARACJA ZGODNOSCI UE./
Producent: BOLSAPLAST, S.L.
C. Bernat Metge, 110-112
08205 Sabadeli
Espana
Numer seryjny: ES-MF-000000951
Podstawowy UDI (GMN): 8437016867BOLSAPLASTT4
Kody/ Opis: Patrz: zataczony wykaz
Numery UDI: Patrz: zatgczony wykaz
Globalna Nomenklatura
Wyrobdw Medycznych: 13735
Klasa ryzyka: Klasa |

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty sa zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745. Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wytgczng
odpowiedzialno$¢ firmy Bolsaplast, S.L.

Zastosowane i spefnione normy i CS

ISO 9001: 2015

ISO 13485: 2016

Wyzej wymienione produkty sa wytwarzane zgodnie z normami EN 868-2/3/4/5:2009 oraz iSO 11607-1:
2017 (Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobdw medycznych -- Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace
materiatow, systemow bariery sterylnej i systemow opakowaniowych (ISO 11607-1: 2006, tacznie z amd1:
2014)) oraz produkty wykonane z Tyvek® sg réwniez wytwarzane zgodnie z norma EN 868-9: 2009
(Opakowania do konicowo sterylizowanych wyrobow medycznych - Czeéé 9: Niepowlekane widkniny z
poliolefin -- Wymagania i metody badar).

Wszystkie nasze produkty sa odpowiednie do uzytku szpitalnego, w procesach sterylizacji wyrobow
medyczno-chirurgicznych i podobnych materiatéw.

Miejsce i data wydania: Sabadell, 11 maja 2021
Podpis: [podpis odreczny nieczytelny]

Imie i nazwisko: Ignasi Pares

Stanowisko: Kierownik ds. jakosci

BOLSAPLAST, S.L. NIF: B-08808990
C. Bernat Metge, 110-112 08205 SABADELL (Barcelona)
Tel. 937 117 361 Fax 937 122 355
email: bolsaplast@bolsaplast.com - web: www.bolsaplast.com/’ .
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BOLSAPLAST [grafika: 1SO 9001 BUREAU  [grafika: 1SO 13485 BUREAU
, VERITAS Certification] VERITAS Certification
DEKLARACIA ZGODNOSC! UE,
ZALACZNIK
WYKAZ PRODUKTOW
Kody Opis Wymiary UDi - DI
MBO1025 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 75 150 184 37010679 73 2
MB01000 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 75 210 184 37010679 00 8
MB01001 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 75 280 184 37010679 01 5
MBO1027 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 75 570 184 37016867 15 7
MB01002 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 75 580 184 37010679 02 2
MB01003 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 100 200 184 37010679 03 9
MB01004 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 100 240 184 37010679 04 6
MBO1029 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 100 250 184 37016867 31 7
MB01005 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 100 280 184 37010679 05 3
MBO1026 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 100 300 184 37010679 83 1
MB010606 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 100 420 184 37010679 06 0
MBQ1067 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 120 400 184 37016867 30 0
MB01007 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 1580 210 184 37010679 o7 7
MB01008 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 150 280 184 37010679 08 4
MB01009 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 150 320 184 37010679 09 1
MB01010 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 150 360 184 37010679 10 7
MBO1011 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 200 320 184 37010679 11 4
MBO1012 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 200 360 184 37010679 12 1
MBO1013 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 200 420 184 37010679 13 8
MBO1068 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 210 350 184 37016867 32 4
MBO1014 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 250 360 184 37010679 14 5
MBO1015 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 250 420 184 37010679 15 2
MBO1016 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 250 500 184 37010679 16 9
MBO1044 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 300 360 184 37016867 16 4
MBO1017 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 300 420 184 37010679 17 6
MBO1018 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 300 500 184 37010679 18 3
MBO1019 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 400 580 184 37010679 19 O
MB01020 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 100 550 184 37010679 20 6
MBO1021 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 150 400 184 37010679 21 3
MBO1022 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 100 580 184 37010679 22 0
MBO1023 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 200 500 184 37010679 23 7
MBQO1024 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 300 580 184 37010679 24 4
MBO1063 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 320 500 184 37016867 22 5
MBO1064 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 320 600 184 37016867 23 2
MBO1065 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 420 500 184 37016867 24 9
MBO1066 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 420 600 184 37016867 25 6
MBO1051 BOLSAPLAST TOREBKA PAPIEROWA/ FOLIOWA 75 300 184 37016867 26 3
TADERKA PAPIEROWA/ FOLIOWA Z e
MBF1203 BOLSAPLAST ZAKLADKA ~190x50 300 184 37016867 17 1
TNRERKA DAPIEROWA/ FOLIOWA Z
MBF1204 BOLSAPLAST ZAKLADKA W 150x50 400 184 37016867 18 8
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TNDERK A DAPIEROWA/ FOLIOWA Z
MBF 1202 BOLSAPLAST  ZAKLADKA 200x55 400 | 184 37010679 30 5
TNDERKA DAPIEROWA/ FOLIOWA Z

MBF 1207 BOLSAPLAST __ ZAKLADKA 300x80 470 | 184 37016867 19 5

MRP1040 BOLSAPLAST  REKAW PAPIEROWY/ FOLIOWY 50 200 | 184 37010679 40 4

MRP1041 BOLSAPLAST  REKAW PAPIEROWY/ FOLIOWY 75 200 | 184 37010679 41 1

MRP1042 BOLSAPLAST ~ REKAW PAPIEROWY/ FOLIOWY 100 200 | 184 37010679 42 8

MRP1043 BOLSAPLAST  REKAW PAPIEROWY/ FOLIOWY 125 200 | 184 37010679 43 5

MRP1044 BOLSAPLAST ~ REKAW PAPIEROWY/ FOLIOWY 150 200 | 184 37010679 44 2

MRP1045 BOLSAPLAST  REKAW PAPIEROWY/ FOLIOWY 200 200 | 184 37010679 45 9

MRP1046 BOLSAPLAST ~ REKAW PAPIEROWY/ FOLIOWY 250 200 | 184 37010679 46 6

MRP1047 BOLSAPLAST  REKAW PAPIEROWY/ FOLIOWY 300 200 | 184 37010679 47 3

MRP1050 BOLSAPLAST ~ REKAW PAPIEROWY/ FOLIOWY 350 200 | 187 37010679 36 7

MRP1048 BOLSAPLAST  REKAW PAPIEROWY/ FOLIOWY 400 200 | 184 37010679 48 O

MRP1051 BOLSAPLAST  REKAW PAPIEROWY/ FOLIOWY 450 200 | 184 37016867 54 g

MRP10491 BOLSAPLAST _ REKAW PAPIEROWY/ FOLIOWY 500 100 | 184 37010679 67 1

MBT1160 BOLSAPLAST  TOREBKA TYVEK&FOLIOWA 75 210 | 184 37010679 49 7

MBT1161 BOLSAPLAST  TOREBKA TYVEK&FOLIOWA 100 280 | 184 37010679 51 0O

MBT1162 BOLSAPLAST  TOREBKA TYVEK&/FOLIOWA 150 320 | 184 37010679 52 7

MBT1163 BOLSAPLAST  TOREBKA TYVEK&/FOLIOWA 200 420 | 184 37010679 53 4

MBT1164 BOLSAPLAST  TOREBKA TYVEK®/FOLIOWA 250 500 | 184 37010679 54 1

MBT1167 BOLSAPLAST  TOREBKA TYVEK®/FOLIOWA 300 650 | 184 37016867 17 1

MBT1166 BOLSAPLAST ~ TOREBKA TYVEK®/FOLIOWA 400 580 | 184 37010679 56 5

MBT1165 BOLSAPLAST ___TOREBKA TYVEK®/FOLIOWA 320 560 | 184 37010679 57 2

MRF1059 BOLSAPLAST  REKAW TYVEK&/FOLIOWY Z ZAKLADKAMI 75x25 100 | 184 37010679 66 4

MRF1060 BOLSAPLAST ~ REKAW TYVEK®/FOLIOWY Z ZAKLADKAMI | 100x40 499 | 184 37010679 g5 >

MRF1061 BOLSAPLAST ~ REKAW TYVEK®/FOLIOWY ZZAKLADKAMI | 150x40 100 | 184 37010679 61 9

MRF1062 BOLSAPLAST  REKAW TYVEK®/FOLIOWY Z ZAKLADKAMI | 200x60  4gg | 184 37010679 ¢p ¢

MRF1063 BOLSAPLAST  REKAW TYVEK®/FOLIOWY Z ZAKLADKAMI | 250x60 100 | 184 37010679 63 3

MRF 1064 BOLSAPLAST  REKAW TYVEK®/FOLIOWY Z ZAKLADKAMI | 300x80 100 | 184 37010679 64 0

MRF1065 BOLSAPLAST _ REKAW TYVEK®/FOLIOWY Z ZAKLADKAMI | 400x80 100 | 184 37010679 65 7

MRT1181 BOLSAPLAST  REKAW TYVEK&/FOLIOWY 60 70 | 184 37016867 13 3

MRT1171 BOLSAPLAST  REKAW TYVEK®&/FOLIOWY 75 70 | 184 37010679 71 8
MRT1172 BOLSAPLAST  REKAW TYVEK&/FOLIOWY 100 70 | 184 37010679 72 5
MRT1174 BOLSAPLAST ~ REKAW TYVEK&/FOLIOWY 150 70 | 184 37010679 74 9
MRT1175 BOLSAPLAST ~ REKAW TYVEK&/FOLIOWY 200 70 | 184 37010679 75 6
MRT1176 BOLSAPLAST  REKAW TYVEK®/FOLIOWY 250 70 | 184 37010679 76 3
MRT1177 BOLSAPLAST  REKAW TYVEK&/FOLIOWY 300 70 | 184 37010679 77 0
MRT1180 BOLSAPLAST  REKAW TYVEK®/FOLIOWY 350 70 | 184 37010679 37 4
MRT1178 BOLSAPLAST  REKAW TYVEK@/FOLIOWY 400 70 | 184 37010679 78 7
MRT1179 BOLSAPLAST __ REKAW TYVEK®/FOLIOWY 500 70 | 184 37010679 79 4
MBA1080 BOLSAPLAST ~ SAMOPRZYLEPNA PAPIEROWA/ FOLIOWA 75 200 | 184 37010679 o0 o
MBA1081 BOLSAPLAST  SAMOPRZYLEPNA PAPIEROWA/ FOLIOWA 90 200 | 184 37010679 81 7
MBA1082 BOLSAPLAST ~ SAMOPRZYLEPNA PAPIEROWA/ FOLIOWA 90 230 | 184 37010679 82 4
MBA1084 BOLSAPLAST ~ SAMOPRZYLEPNA PAPIEROWA/ FOLIOWA 100 240 | 184 37010679 84 8
MBA1085 BOLSAPLAST ~ SAMOPRZYLEPNA PAPIEROWA/ FOLIOWA 130 250 { 184 37010679 85 5
MBA1086 BOLSAPLAST ~ SAMOPRZYLEPNA PAPIEROWA/ FOLIOWA 130 330 { 184 37010679 86 2
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MBA1087 BOLSAPLAST  SAMOPRZYLEPNA PAPIEROWA/ FOLIOWA 140 280 | 184 37010679 87 9
MBA1088 BOLSAPLAST ~ SAMOPRZYLEPNA PAPIEROWA/ FOLIOWA 200 330 | 184 37010679 gg ¢
MBA1089 BOLSAPLAST ~ SAMOPRZYLEPNA PAPIEROWA/ FOLIOWA 250 400 | 184 37010679 89 3
MBA1090 BOLSAPLAST ~ SAMOPRZYLEPNA PAPIEROWA/ FOLIOWA 300 390 | 184 37010679 90 9
MBA1091 BOLSAPLAST __SAMOPRZYLEPNA PAPIEROWA/ FOLIOWA 300 450 | 184 37010679 91 6
MBCOVERG01 | BOLSAPLAST  BOLSACOVER 200 420 | 184 37016867 06 5
MBCOVERoD2 | BOLSAPLAST ~ BOLSACOVER 270 360 | 184 37016867 07 2
MBCOVER003 | BOLSAPLAST ~ BOLSACOVER 270 450 | 184 37016867 . 9
MBCOVER004 | BOLSAPLAST  BOLSACOVER 300 500 | 184 37016867 09 6
MBCOVER0S | BOLSAPLAST ~ BOLSACOVER 400 520 | 184 37016867 10 2
MBCOVER006 | BOLSAPLAST ~ BOLSACOVER 400 560 | 184 37016867 11 9
MBCOVER007 | BOLSAPLAST ~ BOLSACOVER 500 co0 | 184 37016867 4, ¢
MBCOVER008 | BOLSAPLAST _ BOLSACOVER 570 720 | 184 37016867 28 7
MCREPVS0 | BOLSAPLAST  PAPIER KREPOWANY BOLSA ZIELONY 50 50 | 184 37010679 38 1
MCREPVE0 | BOLSAPLAST  PAPIER KREPOWANY BOLSA ZIELONY 60 6o | 184 37010679 39 ¢
MCREPV75 | BOLSAPLAST  PAPIER KREPOWANY BOLSA ZIELONY 75 75 | 184 37010679 50 3
MCREPVO0 | BOLSAPLAST  PAPIER KREPOWANY BOLSA ZIELONY 90 9 | 184 37010679 55 8
MCREPV100 | BOLSAPLAST  PAPIER KREPOWANY BOLSA ZIELONY 100 100 | 184 37010679 58 9
MCREPV120 | BOLSAPLAST __PAPIER KREPOWANY BOLSA ZIELONY 120 120 | 184 37010679 59 6
MCV1140 BOLSAPLAST ___ TASMA KLEJACA NA PARE WODNA 19 50 | 184 37010679 98 8

Ja, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego, Magdalena tochowska-Piotrowicz, poswiadczam niniejszym
zgodnos$¢ powyiszego ttumaczenia z treécig okazanego mi dokumentu w j. angielskim (skan), ktérego kopie
dotgczytam do ttumaczenia. -/-

Tychy, dnia 17 maja 2021roku.-/-

Rep. Nr 131/2021-/-
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TLUMACZ PRZYSIEGLY J. ANGIELSKI

SWORN TRANSIATOR OF ENGL[.IESGI‘?
Magdalena Lochowske-Piotrowicz
43-100 Tychy, Grota Roweckiego 44
Tel: 697-200-979 Fax: (32) 780-50-87
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ProDUCT

DESCRIPTION

UsING

PROPERTIES

FORMATS
Sizes

STORAGE

SHELF LIFE

CERTIFICATES

MADE IN

150 5001

BUREAU VERITAS
Cenitcabx

TECHNICAL DATA SHEET

Tyvekeffilm for packing materials that must be submitted to a sterilisation
process by Plasma (Hydrogen Peroxide). It can be also used for Ethylene
Oxide sterilisation process.

One side Tyveks 74.6 gr/m? 1073B and a complex side made with
transparent complex of PET/PE 12/50u. This material is printed with plasma
indicator. It can be also supplied neutral, without indicator under request.

For fill and seal disposable packaging (medical, surgical, hygiene, etc) that
Is going to be sterilised by Plasma (H202). This product is generally used in
sterilization centres and by manufacturers or medical devices that must
pack product before sterilising. Due to the kind of sterilising fluid, celluliosic
materials and paper derivates must not be used in this kind of sterilisation.

- Excellent peelability (fibre-free)

- Clearness and brightness

- Sealing in both sides, 3-channel for a better protection

- Additional sealing in corners (avoiding corner curves)

- Chevron sealing, for a better peeling (resistance over 1.5 N — with 15 mm
conforms EN868-5)

- Using and colour changing indications are printed under sealings or in
external areas (o avoid any transmission during sterilisation process).

It is supplied in flat pouches and flat reels.
See next page

ft is advised to keep product in a cool and dry place, away from sunlight
and protected from acids and bases. It is also recommended a good stock
rotation. Advised storage temperature is between 10° and 30°C and a
relative humidity between 30-70%. Keep away from steriliser, before and
after sterilisation process.

In optimal using and storage conditions, shelf life expected is of 2 years
from manufacturing date

- CE Certification
- Manufactured and labelled according to EN-868-5 and 1SO 11607-1

SPAIN (UE)

All detads mentoned 1n this technical aata sheet are onteniative and &SCOrENG 1o Our $:andarg Matenals We feman at vour diISposal 1or any Gueskon o remark you wiouid Iike lo place
refernng to cur matenals Please remember Ih:at for an optimat resutt previous tests are sndispensabic
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TECHNICAL DATA SHEET

BUREAU VERITAS
Certiication

TYVEK®
Grammage 74,6 gr/m?
Microbial Barrier 52 (LRV)
Bendtsen Air Permeability 572 Imimin
Moisture Vapor Transmission Rate | 1615 g/m?- 24 H
Hydrostatic Head 147 cm H,0

Gurley's Porosity

22 sec/ 100 cc

Tensile strength MD

196 N/2.54 cm

Tensile strength CD

200 N/2.54 cm

Elongation MD 20%
Elongation CD 24%
Elmendorf Tear, MD 3,3N
Elmendorf Tear, CD 3,5N
Mullen Burst 1213 kPa
Spencer Puncture 8756 J/m?
Opacity 91,00%

PLASTIC COMPLEX

Total Microns

62u

Material 1

Biaxially Oriented Polyester (BOPET) 12u

Material 2

Muitilayer Polyethylene 50p

Basic Weight/Grammature

65 g/m?

Elongation at break

L >25 N/15 mm

T>25 N/15 mm

Minimum sealing temperature

120°C

Maximum sealing temperature

150°C

High temperature resistance

Adequate for Plasma and EO

All derails mentianed 1n (his technical data sheet are ontentative and according to ouc standard matenats We remain at your disposal fer any questian or remark you would Jike to place
refernng to our matenals Please remember that for an aptinya: tesult previous tests are indispensable

Mod. 06 ~ 30 sep 15 - Page 2 0f 3
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TECHNICAL DATA SHEET
FLAT BAG FLAT REEL
Product Width Length Units Product Width Length Units
Code mm mm Box Code mm mts Box
MBT1160 75 210 1000 MRT1171 75 70 4
MBT1161 100 280 1000 MRT1172 100 70 4
MBT1162 150 320 1000 MRT1174 150 70 4
MBT1163 200 420 350 MRT1175 200 70 2
MBT1164 280 500 350 MRT1176 250 70 2
MBT1165 320 560 400 MRT1177 300 70 2
MBT 1166 400 580 350 MRT1180 350 70 1
MRT1178 400 70 1
MRT1179 500 70 1

All details mentioned in tis techiucal data sheet are omtentative anc accordin,
refesnng 1o our matenals Please remember that for an optmal result previous !

6sts are ind'spensable

g 10 our standard matenals We remain at your disposai for any question or remark you v/ouid tike to place

Mod. 06 = 30 sep 15 - Page 3 of 3
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POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO - ---

TLUMACZ PRZYSIEGLY JEZYKA ANGIELSKIEGO
Magdalena tochowska-Piotrowicz
TP/93/09

[Uwagi tlumacza pisane kursywsg w nawiasie kwadratowym~ przypis thum }
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[logo: bolsaplast]

1SO 9001
certyfikacja
Bureau Veritas

BOLSAPLAST, S.L. VAT ES-B08808990
C. Horta ,22- 08203 Sabadell Tel.: 93 7117361
Email : bolsaplast@bolsaplast.com www.bolsaplast.com

KARTA TECHNICZNA PRODUKTU.,

| Produkt:

Tyvek®/ folia do pakowania materiatéw, ktére musza zosta¢ poddane
procesowi sterylizacji plazmowej (nadtlenek wodoru). Produkt ten moze
by¢ réwniez stosowany dla procesu sterylizacji tlenkiem etylenu..-

Opis:

Z jednej strony Tyvek® 1073B (74,6 gr/mz), oraz strona skiadajaca sie z
potgczenia przezroczystego PET/PP 12/50u. Materiat ten posiada
nadrukowany wskaznik procesu sterylizacji plazmowej. Po otrzymaniu
takiego zaméwienia istnieje mozliwos¢ dostarczenia produktu w formie
neutralnej, bez wskaznika. .

Zastosowanie:

Do wypetnienia i uszczelnienia opakowan jednorazowych {medycznych,
chirurgicznych, higienicznych, etc), ktore majg byé sterylizowane w
plazmie (H;0;). Produkt ten jest powszechnie stosowany w centrach
sterylizacji oraz przez producentdw wyrobdw medycznych, ktdrzy musza
zapakowal produkt przed jego wysterylizowaniem. Ze wzgledu na
rodzaj ptynu sterylizujgcego, materiaty celulozowe i pochodne papieru
nie mogg by¢ wykorzystywane w tego rodzaju sterylizacji..

Wiasciwosci:

- Doskonata tatwos¢ otwierania (brak widkien).,

- Przejrzystosc i jasnosé .

- Uszczelnienie w po obu stronach, 3-kanatowe dla lepszej ochrony..

- Dodatkowe uszczelnienie w rogach (unikanie zakrzywien w rogach)..

- Uszczelnienie Chevron, dla lepszego otwierania {odpornos¢ ponad 1,5
N —na 15mm zgodnos¢ z EN868-5),

- wskazéwki dotyczace stosowania oraz zmiany koloru zostaty
nadrukowane pod zgrzewem lub na powierzchniach zewnetrznych (aby
unikngc przeniesienia podczas procesu sterylizacji).-

Formaty:

Produkt dostarczany jest jako ptaskie torebki i ptaskie rekawy...

Wymiary:

Patrz nastepna strona.

Przechowywanie:

Zaleca sig przechowywac produkt w chtodnym i suchym miejscu, z dala |
od promieni stonecznych, chronigc przed kwasami i zasadami. Zaleca sie .
réwniez dobrg rotacje zapaséw. Zalecana temperatura przechowywania |
to migdzy 10 ° a 30 °C przy wilgotnosci wzglednej 30-70%. T.rzymac z
dala od sterylizatora, przed i po procesie sterylizacji.-

ﬂ o oo rds ~Pot,



Okres trwatosci:

W optymalnych warunkach stosowania i przechowywania, oczekiwany j
okres trwatosci wynosi 2 lata od daty produkgji. - |

Certyfikaty: - Swiadectwo CE.. !
- Wyprodukowano i oznakowano zgodnie z norma EN-868-5 i ISO 11607-1

Wyprodukowano Hiszpania (UE).- ;

w: |

Wszystkie dane wymienione w tej karcie technicznej sg orientacyjne i wedlug naszych standardowych
materiatow. Pozostajemy do Panstwa dyspozycji odnosnie wszelkich pytar lub uwag, ktdre chcieliby Pafistwo
zgtosi¢ w odniesieniu do naszych materiatéw. Prosimy pamietac, ze dla optymalnego wyniku niezbedne )

uprzednie testy..,-

[strona 2 z 3]
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KARTA TECHNICZNA PRODUKTU./-

TYVEK®
Gramatura - 74,6 gr/m2
Bariera mikro'{)‘idlogiczna 5,2 {LRV)
Przepuszczalno$¢ powietrza (wg. Bendtsen) 572 Im/min

Wspétczynnik przeniesienia wilgotnosci

1615 g/m*- 24 H

Wysokos¢ hydrostatyczna

147 ¢cm H,0

Porowatos¢ Gurley

22 sec/ 100 cc

Wytrzymatos¢ na rozdarcie MD

196 N/2,54 cm

Wytrzymatosc na rozdarcie CD

200 N/2,54 cm

Wydtuzenie MD

20%

Wydtuzenie CD 24%
Wytrzymatosc na przedarcie MD (wg. Eimendorf) (3,3 N
Wytrzymato$é na przedarcie CD (wg. Elmendorf) [3,5N
Wytrzymatosc na pekniecie (wg. Mullen) 1213 kPa
Odpornos¢ na przebicie (wg. Spencer) 8756 J/im2
Nieprzezroczystosc (1SO 2471) 91,00 %

KOMPLEKS PLASTIKOWY
Mikrony w sumie 621
Materiat 1 Dwuosiowo orientowany
poliester(BOPET) 12u
Materiat 2 Wielowarstwowy polietylen
o 50p
Waga podstawowa/gramatura 65 g/m’ fET T

<
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Wydtuzenie przy zerwaniu

L>25N/15 mm
T >25N/15 mm

Minimalna temperatura zgrzewania

120°C

Maksymalna temperatura zgrzewania {150°C

Odpornos¢ na wysokie temperatury

EO

Odpowiednie dia plazmy i

Wszystkie dane wymienione w tej karcie technicznej sy orientacyjne i wedlug naszych standardowych
materialow. Pozostajemy do Panstwa dyspozycji odnosnie wszelkich pytan lub uwag, ktére chcieliby Panstwo
zgtosic w odniesieniu do naszych materialéw. Prosimy pamietac, ze dia optymalnego wyniku niezbedne s3

uprzednie testy.
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KARTA TECHNICZNA PRODUKTU. /-

Ptaska torebka

Produkt

kod
MBT1160
MBT1161
MBT1162
MBT1163
MBT1164
MBT1165
MBT1166

szerokos¢ diugosé

mm
75
100
150
200
250
320
400

mm
210
280
320
420
500
560
580

jednostki

pudetko
1000
1000
1000
350
350
400
350

l
l

Ptaski rekaw

Produkt
Kod

MRT1171
MRT1172
MRT1174
MRT1175
MRT1176
MRT1177
MRT1178
MRT1179

szerokosc diugosé

mm

75
100
150
200
250
300
400
500

mts

70
70
70
70
70
70
70
70

jednostki
pudetko

= RN N D DD

Wszystkie dane wymienione w tej karcie technicznej sa orientacyjne i wediug naszych standardowych
materiatéw. Pozostajemy do Paristwa dyspozycji odnosnie wszelkich pytan lub uwag, ktére chcieliby Pafistwo
zglosi¢ w odniesieniu do naszych materialow. Prosimy pamieta¢, ze dla optymalnego wyniku niezbedne s3

uprzednie testy.
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Ja, ttumacz przysiegtly jezyka angielskiego, Magdalena tochowska-Piotrowicz, poswiadczam
niniejszym zgodnos¢ powyiszego ttumaczenia z trescig okazanego mi dokumentu (skan) w j.
angielskim, ktérego kopig dotgczytam do ttumaczenia. -/-

Tychy, dnia 16 listopada 2015 roku.-/-

Rep. Nr 812/2015-/-
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REKAWY PAPIEROWO-FOLIOWE

OZNACZENIA

Termozgrzewalne papierowo-foliowe opakowania sterylizacyjne, wykonane SYMBOL kod fabryczny
z wysokiej jakosci 7 warstwowej folii oraz papieru medycznego o gramaturze M FRO55 RFPSP55200/3W/70
70 g/mz, charakteryzujg sie wysoka wytrzymatoscia, silnym zgrzewem, czystym M EFRO75 RFPSP75200/3W/70
otwieraniem i doskonatg barierg mikrobiologiczna. M FR100 RFPSP100200/3W/70
M FR120 RFPSP120200/3W/70
' .‘ . MFR150  RFPSP150200/3W/70
\ M FR200 RFPSP200200/3W/70

M FR250 RFPSP250200/3W/70
M FR300 RFPSP300200/3W/70
M FR350 RFPSP350200/3W/70
M FR400 RFPSP400200/3W/70
M GRO75 RFPSF75100/3W/70

M GR100 RFPSF100100/3W/70
M GR150 RFPSF150100/3W/70
M GR200 RFPSF200100/3W/70
M GR250 RFPSF250100/3W/70

M GR300 RFPSF300100/3W/70
Opakowania posiadajg nadrukowane wskazniki do sterylizacji Parg Wodna, M GR350 RFPSF350100/3W/70

Tlenkiem Etylenu (EO) oraz Formaldehydu (FORM), zgodne z normg ISO 11140-1 M GR400 RFPSF400100/3W/70

-

Najwazniejsze cechy:
> napisy w jezyku polskim

> wielorowkowy zgrzew ROZMIARY

> do sterylizacji Parg Wodng, Tlenkiem Etylenu lub Formaldehydem,

Kasnikami kazdei 2 nich . ) . SYMBOL ROZMIAR
ze wskaznikami do kazdej z nich, umieszczonymi w obrebie zgrzewu M FRO55 55mmx200m
fabrycznego na papierze pod folig M FRO75 75mmx200m
> sg zgodne z normami ISO 11607-1, EN 868-3i 5 M FR100 100mmx200m
. . .. . . M FR120 120mmx200m
> wszystkie napisy od strony folii poza przestrzenig pakowania M FR150 150mmx200m
» kazdy rekaw zabezpieczony jest folig i oznaczony etykietg, na ktérej M FR200 200mmx200m
umieszczone sg m.in. data waznosci, numer lot i rozmiar rekawa M FR250 250mmx200m
S - . . . . M FR300 300mmx200m
» znak CE znajduje sie na etykiecie umieszczonej na kazdym rekawie M FR350 350mmx200m
» wysoka wytrzymato$é mechaniczna zaréwno na sucho jak i na mokro M FR400 400mmx200m
» odpowiednio dobrana sita zgrzewu zapewnia brak mozliwosci rozwarstwienia M GRO75 75mmx25mmx100m

M GR100 100mmx50mmx100m
M GR150 150mmx50mmx100m
M GR200 200mmx50mmx100m

papieru w chwili otwierania pakietu

Symbol katalogowy Rodzaj opakowania M GR250 250mmx65mmx100m
M FR Rekaw papierowo-foliowy ptaski MGR300  300mmxG5mmx100m

M GR Reka Joierowo-folio aktadk M GR350 350mmx80mmx100m

&Kaw papierowo-Toliowy z z a M GR400 400mmx80mmx100m

ZALECENIA:
> Instrumenty i materiaty medyczne nalezy pakowa¢ pojedynczo do rekawa o

odpowiednim rozmiarze.
» Opakowania wypetnia¢ maksymalnie w % objetosci, pozostawiajgc 2-4 cm - L .S'm-
wolnej przestrzeni w celu poprawnego zgrzania opakowania.
> Z opakowan nalezy usungé przed zaklejeniem mozliwie duzo powietrza,
przestrzegaé by nie ulegaty zginaniu ani nie dotykaty Scian komory.
» Opakowania nalezy uktadac¢ bokiem (bocznym zgrzewem do dotu). Zapewni to
dobry przeptyw gazéw do wnetrza zatadunku.

Firma, ktérej polityka polega na ciggtym udoskonalaniu produktéw zastrzega sobie prawo do zmian bez wczeéniejszego ostrzezenia w materiatach, wymiarach i projekcie gwarantujac, ze klient nie otrzyma produktéw istotnie réznych od tych, ktére zamowit. llustracje
fotografie i opisy sa jedynie jako materialy informacyjne. Nie moga wchodzi¢ w skiad kontraktu lub zaméwienia o ile nie zostato to wezesniej uzgodnione. Kolory pokazane sa przyblizone lecz reprezentatywne w taki sposéb w jaki moze przedstawic to druk.




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

Producent
Manufacturer:

Medal s.c.
Ul Traktorowa 117/137
91-203 Lodz

Deklaruje z pelng odpowiedzialno$cia, ze wyr6b medyczny
Declare with sole responsibility that product

Rekawy foliowo-papierowe do sterylizacji
Sealable foil-paper pouches for sterilization

Modele:

Plaski/1W — szeroko$¢ od 50 do 500 mm, dlugos$¢ od 50 do 200m
Plaski/3W - szeroko$¢ od 50 do 500 mm, diugosé od 50 do 200m
Z falda/3W - szeroko$¢ od 50 do 500 mm, dlugos$¢ od 50 do 200m

Basic UDI-DI: 59041694642SY

Klasa wyrobu medycznego — klasa I wg reguly 1
class of the medical device — class I acc. to rule 1

jest zgodny z wymaganiami okreSlonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG i stosowalnymi normami mi¢dzynarodowymi:
meet requirements of the Regulation 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April
2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation
(EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC and applicable
international standards:

e ENISO 13485

e ENISO 14971

e ENISO 15223-1

e ENISO 20417

e ENISO 10993-1

e EN 62366-1

e ENISO 11607-1

e EN 868-3

e EN 868-5

e ENISO 11140-1

Producent o§wiadcza, Ze postepuje zgodnie z procedura oceny zgodnoSci okreslong w art. 52 akapit 7
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalacznikach II i
III Rozporzadzenia 2017/745.

Manufacturer declares that follows conformity assessments procedurg¢ described in art. 52 para. 7 of the
Regulation 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices
after drawing up the technical documentation set out in Annexes II and III of the Regulation 2017/745/

Data/date: 24-05-2021

Miejsce/Place: Lodz

Osoba reprezentujgca Producenta/Producer’s representative: Radostaw Olszynski

j ezes zarzqdu/Board chazrmy ~MEDALS.C.

G0 (o > Ou ’ R. Olszynski, J. Kudas

\ ‘ul.Traktorowa 117/137, 91-203 Lodz
( € @L V"f"‘ e NIP 7322171082 REGON 101544874
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KARTA CHARAKTERYSTYKI REKAWY FOLIOWO - PAPIEROWE

REPSP71/52E/3W

PAPIER DO ZASTOSOWAN MEDYCZNYCH (PN EN 868-3)

Nazwa parametru Jednostka Metoda badan \t‘)]/:pl)l(’)tv(\)/ié
Gramatura g/m? On Line QCS 70
Porowatos$¢ (Bendtsen) ml/min ISO 5636-3 680
Chropowatos¢ MG ml/min ISO 8791-2 315
Chropowato$¢ RS ml/min ISO 8791-2 820
Wielkos¢ porow um EN 868 14
Wytrzymato$¢ na rozciagganie na sucho MD kN/m 1ISO 1924-3 7.7
Wytrzymato$¢ na rozciagganie na sucho CD kN/m 1SO 1924-3 4.0
Wytrzymato$¢ na Kﬂogciqganie na mokro KN/m 1SO 3781 15
Wytrzymato$¢ na g)tz)cia(ganie na mokro KN/m 1SO 3781 0.8
Wytrzymato$¢ na rozerwanie kPa ISO 2758 350
Wytrzymato$¢ na rozerwanie na mokro kPa ISO 3689 60
Wytrzymato$¢ na rozdarcie MD mN ISO 1974 650
Wytrzymato$¢ na rozdarcie CD mN 1ISO 1974 750
Ekstrakt w goracej wodzie pH 1SO 6588 6,5
(Absorbcja wody ) MG g/ m? ISO 535 18
Odpornos¢ na wode MG 27
RS S EN 868 97
Sita uszczelnienia MD 7.0
Db N/15mm BB Method £
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¥ MEDAL

Manufacturer of sterilization packaging

LAMINAT FOLII WIELOWARSTWOWY (CPP PET) (PN EN 868-5, PN 11607-01)

Nazwa parametru Jednostka Metoda badan Wartos¢ typowa
Barwa - - Zielona
52
Grubos¢ um PN-1SO 4593
) 54,7
Gramatura g/lcm ASTM D 2673
L , 5 18,3
Wydajnos$¢ opakowania m-/kg
Sita delaminacji(PET-PP) N/mm? ASTM D 882 >8
Sit j MD 65
HaEywajaes N/mm’ ASTM D 882
D 62
Wydtuzenie przy zerwaniu MD 110
% ASTM D 882
TD 100
cm® m?24h
Przepuszczalnos¢ tlenu bar ASTM D-3985 95,9
Przepuszczalno$¢ pary wodnej g/ m?24h ASTM F-1249 6,5

BUDOWA | OZNAKOWANIE PRODUKTU

Nazwa Wartos¢ Uwagi
Budowa zgrzewu Wielokanatowy -
Szerokos¢ zgrzewu > 6 mm -

Nazwa producenta, humer partii/seryjny,
wymiary nominalne, kierunek
otwierania(ikona), produkt
jednorazowy(ikona), tekst: ,,Nie uzywac,
jezeli pakiet jest uszkodzony” EN-868-5,
indykator chemiczny STEAM

Oznaczenia umieszczone poza obszarem pakowania w linii zgrzewu,
naniesione na papierze, zgodne z normg PN EN 868-5.

Opakowanie jednostkowe 200mb/100mb Rekawy Plaskie — 200mb, Rekawy z fatdg — 100mb
Sita zgrzewu >2,5N/15 mm Certyfikat zewnetrznej jednostki notyfikowanej
Charakterystyka rozwarstwienia zgrzeiny <10 mm Zgodnos¢ z normg PN EN 868-5
Temperatura zgrzewania 170 -200°C Time - dependent (180-190°C, approx.1 sec.)
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Manufacturer of sterilization packaging

INDYKATOR CHEMICZNY (KLASAL)

Wskaznik procesu Powierzchnia Zmiana barwy
Para wodna
Tlenek etylenu > 100 mm? Wyrazna zmiana z jasnego na ciemny
Formaldehyd
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przez Wiadystaw Krawczyk
Data: 2023.12.14 12:13:06

Krawczyk o'

Version2, Release date 01.07.2022

Y MEDAL




		2023-12-14T12:13:06+0100
	Władysław Krawczyk




