CHEMINIS INDIKATORIUS C-S-P-4-SV1

PASKIRTIS

Lipus cheminis indikatorius-etiketé

pakety kontrolei visy tipy gary sterilizatoriuose.
Tinka klijuoti j paciento, skyriaus dokumentus arba
i krovinio registracijos korteliy Zurnalj.

Aprasymas: popierinis lipus indikatorius- etiketé. Indikatoriaus kairiame $one
yra raudonos spalvos cheminiy indikatoriniy dazy taskas, indikatoriaus
deSiniajame kraSte yra juodos spalvos taskas - spalvos pasikeitimo etalonas.
Indikatorius atitinka LST EN ISO 11140-1, 4 klasé.

Naudojimas: indikatorius dedamas j sterilizuojamy akyty gaminiy (gumos,
tekstilés) ir medicinos prietaisy be kanaly ir (ar) ertmiy pakety geometrinj
centry, j sunkiausiai pasiekiamg garams vietg arba prie didZiausio sterilizuojamo
pakete instrumento. Indikatorius parodo ar sterilizavimo salygos buvo
uztikrintos jo buvimo vietoje.

Pries sterilizuoty gaminiy panaudojimg butina jvertinti indikatoriaus spalvos
pasikeitima. Panaudojus sterilizuotus gaminius, indikatorius klijuojamas i
paciento dokumentus ir/arba j krovinio registracijos korteliy Zurnala.

Rezultaty vertinimas: paketo viduje, pasiekus reikiamas sterilizacijos salygas,
indikatorinio tasko daZy spalva i$§ raudonos pakinta j juoda. Jei indikatorinio
tasko spalva nepasikeité, tai reigkia, kad sterilizacija nepavyko.

Laikymas: laikyti sausoje, tamsioje patalpoje, kambario temperatiiroje.
Galiojimo laikas pazymeétas ant pakuotés.

Pakuoté: 320/3200vnt. Indikatoriy

Salinimas: panaudoti ir nepanaudoti indikatoriai Salinami pagal lokaliy teisés
akty reikalavimus.

Gamintojas: gke GmbH, Auf der Lind 10, D-65529 Waldems-Esch Vokietija



Declaration of Conformity
gke Steri Record® Indicators to monitor sterilization processes

are available from gke as the following product variations according to'El
( L té 28 " ‘

211-110 C-S-BDS-EU-HPCD-KIT
211-150 C-8-BDS-EUH-RCPCD-KIT
211-120 C-S-BDS-EU-RCPCD-KIT
C-S-BDS-USA-RCPCD-KIT
ack for all gke BDS-Tests

211111
211-112
211-115

introduction g

211-260 C-S-PM-HL-HPCD-KIT
211-263 C-8-PM-HL-RCPCD-KIT
211-264 C-8-PM-HL-OCPCD-KIT 1+ 100
§| 211-253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT

211-254 C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT
{| Indicator refill packs for all gke batch monitorin stems
211-252 250
211-255 | C-S-PM-SV1 500
212-202 C-E-PM
213-203 C-F-PM 250
1| 214-203 C-V-PM

'Package monitoring multi-variable indicators
211-403 C-5-P-4-SV1 3200
212-360 C-E-P-4-SV3
214-221 400
| 214222 | C-V-P 800
| 214-223 3200

ackage monitoring integrating indicators
211-224 400
211-225 C-8-P-5-8V1 800

211-226 3200
211-230 1000
211235 | C-S-P-578x48-SA-5V1 e

211-220 ey
C-5-P-5-58x35-S5V1 200

211-222

C-E-P-5-58x35-W-SV3
C-F-P-5-58x35-W-SV4 200
C-V-P-58x35-W

. onitoring emulating indicators
211-241 2000
211-242 C-5-P-6-SV1 500

211-243 250

211-238 2000 Typo 6
211-239 C-S-P-8-Sv2 500
211-240 250

Notice: On all gke-packages, an additional letter code has been added to the 6-digit article number, The additional letter code refers to the language and/or customized
version. It is enly added on the outside label, the inside of the pack is identical to the aticle numbers in the above table. All articles with the same 6-digit number have the

same specifications.
We hereby declare under our sole responsibility that above mentioned integratin | indicators have been lested in the gke
' 40-1 for steam, ethylene oxide,

application laboratory and are in conformity with the European and 1SO standard E N 1SO 1114
formaldehyde and hydrogen peroxide sterilization processes. The corresponding indicator types are available in the above
table. The indicators listed above are tested in a resistometer according EN ISO 18472,

According to ISO 11140-1, 5.9 the indicators do not release any particles or toxic substances in sufficient quantities to cause
a health hazard. The colour of the indicators remains constant after the sterilization process has passed successfully and
7 does not fade back to the colour before sterilization for at least 5 years under the condition the indicator is not stored in

.| contact with oxidation agents like HzO; or other chemicals.
.| The above mentioned products manufactured by gke-GmbH are produced in accordance with the requirements of the
Medical Device Directive 93/42/EEC and the Medical Device Regulation 2002:618.

. This document certifies that the above performance criteria and the gke requirements for quality control are met. The
| continuous quality is guaranteed by our quality management system according to EN ISO 13485*.

gke-GmbH
Auf der Lind 10
D-65529 Waldems-Esch, Germany
* This certificate is available on the gke-homepage www.gke.eu.

751-019-EN V15




VERTIMAS ] LIETUVIU KALBA

ATITIKTIES DEKLARACIJA

gke-Steri-Record® indikatoriai, skirti kontroliuoti sterilizacijos procesus

gke tiekia tokia produkty variacijas pagal EN ISO 11140-1:

Art. Nr. Produkto kodas [ Pakuotes dydis Sterilizacijos Indikatoriaus tipas )
procesas pagal EN ISO 11140-1

BDS startiniai paketai ‘{

211-110 C-S-BDS-EU-HPCD-KIT ]

211-150 C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT | —

211-120 C-S-BDS-EU-RCHPCD-KIT |

211-130 C-S-BDS-USA-RCPCD-KIT | |

Papildymo pakuotés gke BDS testams

211-111 C-S-BDS-SV1 100

211-112 250 Garai 2 tipas

211-115 500

Krovinio kontrolés startiniai paketai

211-260 C-S-PM-HL-HPCD-KIT 4( 1-100

211-263 C-S-PM-HL-RCPCD-KIT

211-264 C-S-PM-HL-OCPCD-KIT

211253 | C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT

211-254 C-S-OM-SHL-OCPCD-KIT

Papildymo pakuotés gke krovinio kontrolés sistemai

211252 C-S-PM-SVI ' 250

211-255 500

211202 C-E-PM 250 EO

213-203 C-F-PM ‘( LTSF

214203 C-V-PM ] H202 Ina. -

Multiparametriniai indikatoriai pakety kontrolei J

211-403 C-S-P-4-8V1 3200 Garai 4 tipas J

212-360 C-E-P-4-SV3 EO _ :f !

214-221 C-V-P 400 H202 n.d. ]

214222 800

214-223 3200 ‘

Integruojantys indikatoriai pakety kontrolei B N

211-224 C-S-P-5-SV1 400 Garai S tipas o ‘/

211-225 800 »

211226 3200 | |

211-230 C-S-P-5-78x48-SA-SV 1000 ’

211235 500 |

211-220 C-S-P-5-58x35-SV ] 1000 |

211-222 200 |

212206 | CE-P-5-58x35-W-SV3 200 EO |

213206 |CFP-5S8x35-WSv4 LTSF [

214-206 | C-V-P-58x35-W | B H02 |

Emuliuojantys indikatoriai pakety kontrolei <1

211241 C-S-P-6-SV1 . 2000 | Garai 6 tipas }

211242 500

201245 | 250 [ o B - J




211-238 | C-$-P-6-5V2 12000 | |
211239 | 500 | |
| 211-240 ‘ _ N Lo R I -

Pastaba. Ant visy gke produkty pakuotiy yra pridétas papildomas raidinis kodas prie Se3iazenklio prekés kodo. Papildoma raidé tai nuoroda i kalba
arba prekés modifikavima. Raidé papildomai ra%oma tik ant iSorinés pakuotés, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys kaip pateikti auk3&iau. Visi

gaminiai, turintys tuos pacius $ediazenklius numerius, turi tas patias specifikacijas.
Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad auk$¢iau minéti integruojantys indikatoriai buvo testuoti gke laboratorijoje ir

atitinka Europos ir ISO standarta EN-ISO 11140-1 gary.eteleno oksido, formaldehido ir vandenilio peroksido
sterilizacijos procesams. Cheminiy indikatoriy tipai pateikti lenteléje. Aukitiau iSvandinti indikatoriai buvo testuoti
rezistometre pagal EN ISO 18472,

Pagal ISO 11140-1, 5.9 indikatoriai nepalicka jokiy daleliy ar toksiniy substancijy pakankamos kiekybés, kad sukelty
pavojus sveikatai. Indikatoriy spalva po sékmingos sterilizacijos islieka nekintanti ir licka stabili ne maziau kaip 5
metai, esant salygoms, kai indikatoriai néra laikomi kontakte su oksiduojan¢iomis medziagomis (tokiomis kaip H202 ar

kitais chemikalais).
Visi auk3¢iau minéti produktai pagaminti gke-GmbH, pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos

Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.
AukiCiau minéti produktai pagaminti gke-GmbH pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos

Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.
Dokumentas liudija, kad auki¢iau minéti jvykdymo kriterijai ir gke reikalavimai kokybés kontrolei yra patenkinti.

Nuolatiné kontrolé uztikrina miisy kokybés valdymo sistema, parengta pagal EN-ISO 13485.

>
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Krovinio registracijos kortelé
(vieno sterilizatoriaus, vienos dienos)

Nuotékio (vakuumo) testas

Ar pavyko nuotékio testas? Taip Ne[ Nuotékis: | Atlikimo laikas
Bowie-Dick (BDS) testai
BDS testo rezultatai Atsakingas asmuo
BDS testo rezultatai Atlikimo laikas | Taip | Ne | Kodas Vardas, pavardé Parasas
Vieta BDS testo cheminio indikatoriaus juostelei jklijuoti
Vieta BDS testo cheminio indikatoriaus juostelei jklijuoti
Krovinio (jkrovos) kontrolés testai
Steril Nr., ciklo Nr., sope . 2e . 3e
a[':;;\-.':::f::.ﬂi.mrkcﬁas? i Viet Paketo kodas | Kiekis| Paketo kodas | Kiekis | Paketo kodas |Kiekis
sterilizuojamo paketo turinys 1eta
Sterilizacijos data Doku-L-Label
(metai, ménuo, diena) indikatoriui
Sunaudgt: lkll iklijuoti
(metai. menuo, diena)
Cheminis indikatorius 13 Vieta krovinio (partijos)
PCD/BMS prietaiso kontrolés indikatoriui jklijuoti
Laikas (sterilizacijos ciklo
pradzios ir pabaigos val.,min )
Sterilizacijos ekspozicija,
temperatiira min. %
: vko? 3
Ar testas pavyko? Taip Nis
ParaSas
Krovinio (jkrovos) kontrolés testai
Steriliza Nr, ciklo Nr, sias g P
affiii'ﬁiif’iam"imlﬁa;’ i Viet Paketo kodas | Kiekis| Paketo kodas | Kiekis| Paketo kodas |Kiekis
sterihzuojamo paketo turinys 1eta
Sterilizacijos data Doku-L-Label
(metai, ménuo, diena) indikatoriui
Sunaudqn lk]‘ iklijuoti
(metar, ménuo, diena)
Cheminis indikatorius 13 Vieta krovinio (partijos)
PCD/BMS prietaiso kontrolés indikatoriui jklijuoti
Laikas (sterihzacijos ciklo
pradzios ir pabaigos val ;min.)
Sterilizacijos ekspozicija,
temperatiira min. °C
wvko? :
Ar testas pavyvko? Taip Ne
Paradas
Krovinio (jkrovos) kontrolés testai
Steril iaus Nr., ciklo Nr, . ope . pa o ps
it s s Viet Paketo kodas | Kiekis| Paketo kodas |Kiekis | Paketo kodas |Kiekis
sterilizuojamo pakelo turinys I€ta
Sterilizacijos data Doku-L-Label
(metai, meénuo, diena) indikatoriui
Suna_udqh lkt‘ ]klljl]{)tl
(metai, ménuo, diena)
Cheminis indikatorius i3 Vieta krovinio (partijos)
PCD/BMS prietaiso kontrolés indikatoriui jklijuoti
Laikas (sterilizacijos ciklo
pradzios ir pabaigos val. ,min )
Sterilizacijos ekspozicija,
temperatiira min. il &
- vko? S
Ar testas pavyko? Taip Ne
Parasas




Naudojimo instrukcija

steriCLINT

Gamintojas
Produktas
Prekiy numeriai

Paskirtis

Medicinos produktas

Naudotojas
Klinikinis naudotojas

Eksploatacines
charakteristikos

Tinkamumas sterilizavimo
metodams

Svarbi pastaba

|spéjamieji nurodymai

Atsargumo nurodymai

Salinimo nurodymai

ol

®

®

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, IndustriestraRe 6, D-91555 Feuchtwangen,
Vokietija

Krepo lakstinés pakuotés
3FPAP310xxx

Laksty pakuote, kaip sterili barjering sistema, naudojama pakuodiy sistemose, skirtose
medicinos produktams, kurie turi biti sterilizuojami galutingje pakuotéje.
Lakstiniy pakuoCiy paskirtis ~ sudaryti galimybe supakuota medicinos produkts
sterilizuoti, apsaugoti fizitkai, palaikyti tinkama steriluma ir aseptiskuma.

Si paskirtis susijusi su medicinos produktais.

| klasés medicinos produkty atitikiis aiSkinama pagal Medicinos produkty direktyva
(ES) 2017/745.
Laks&tines pakuotés yra pazymetos CE simboliu.

q3

Numatytasis naudotojas yra sveikatos prieziGros jstaigy paruo§imo skyriy apmokytas
personalas.

Sios sterilios barjerines sistemos nenaudojamos tiesiogiai pacientui ir neturi
medicininés paskirties. Klinikinis naudojimas yra infekcijos prevencija.

Eksploatacines charakteristikas lemia steriliy barjeriniy sistemy standarty laikymasis.
Taikytinas normatyvas 1SO 11607, kurj atitinka produktas.

Krepo lakstines pakuotés siunciamos nesterilios, jas galima sterilizuoti taikant &iuos
metodus:

GARAI | EO | FORM | IRRAD

Apie su Siomis lakStinemis pakuotémis susijusius rimtus incidentus reikia nedelsiant
pranesti gamintojui ir uz medicinos produktus atsakingai nacionalinei institucijai

e Nenaudoti pakartotinai! Sios lakstinés pakuotés skirtos vienkartiniam
naudojimui. Pakartotinis naudojimas gali pakenkti sterilios barjerinés sistemos
funkcionalumui.

»  Sterilios barjerines sistemos veikimg gali pazeisti kenksmingy medziagy ir
cheminiy medziagy poveikis.

e Taikant kitg nei nenumatytas sterilizavimo metodg, nebegalima uztikrinti tinkamo
sterilios barjerines sistemos veikimo.

»  Pakuojant, smaills ir adtris daiktai gali pazeisti sterilig barjering sistema ir ji bus
sugadinta.

Nenaudoti, jei sterili barjeriné sistema ar pakuoté yra pazeistos! Paprastai reikia

vengti kontakto su chemikalais ir valymo ar dezinfekavimo priemonemis.

Neuzterstas sterilias barjerines sistemas po naudojimo galima $alinti kartu su

GD_015B_310_01_02_03_LT

2021-04-20 1pslis2

buitinémis atliekomis.

www.stericlin.de



Declaration o) .
of Conformity steri(cLn

We, the

VEREINIGTE PAPIERWARENFABRIKEN GmbH
Industriestrasse 6

91555 Feuchtwangen — Germany

SRN (Single Registration Number): DE-MF-000006373

declare under sole responsibility, that our products

Wrapping material crepe — articles see annex
VP-code/quality 310_01, 310_02, 310_03

Basic UDI-DI 40094453FPAP3109L

are sterile barrier systems, and therefore accessories to medical devices intended by their
manufacturer to be used terminally sterilized. As such, the products named above are
registered as medical devices of class | according to annex VI, chapter 3, rule 1 of the
Regulation (EU) 2017/745 and meet the general safety and performance requirements
according to annex | of the Regulation (EU) 2017/745.

The conformity assessment procedure is carried out according to article 52 (7) of

Regulation (EU) 2017/745 by issuing the EU declaration of conformity referred to in Article 19
after drawing up the technical documentation set out in Annexes Il and Ill.

This Declaration of Conformity will remain effective until 2 May 2027.

www.stericlin,de

FM_116_Rev.10




Declaration
of Conformity

steriC LN

Wrapping material crepe white (VP-code 310_01)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310505 54009445310263 25x30cm 2000 pieces
3FPAP310503 54009445310249 30 x 37 cm 500 pieces
3FPAP310102 54009445310010 40 x 40 cm 1500 pieces
3FPAP310104 54009445310027 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310108 54009445310034 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310108 54009445310041 75 % 75cm 350 pieces
3FPAP310110 54009445310058 80 x 80 cm 250 pieces
3FPAP310112 54009445310065 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310508 54008445310270 90 cm /1000 m 8 reels
3FPAP310114 54009445310072 100 x 100 ¢m 250 pieces
3FPAP310501 54009445310232 100 x 140 cm 125 pieces
3FPAP310504 54009445310256 100 x 190 cm 125 pieces
3FPAP310118 54009445310089 120 x 120 cm 125 pieces

Wrapping material crepe green (VP-code 310_02)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310202 54009445310096 40 x 40 cm 1500 pieces
3FPAP310204 54009445310102 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310206 54009445310119 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310208 54009445310126 75x75cm 350 pieces
3FPAP310210 54009445310133 80 x 80 cm 250 pieces
3FPAP310212 54009445310140 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310214 54009445310157 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310606 54009445310300 100 x 100 cm 100 pieces
3FPAP310603 54009445310287 100 cm /100 m 20 reels
3FPAP310218 54009445310164 120 x 120 cm 125 pieces
IFPAP310607 54009445310317 120 cm /1000 m 5 reels
3FPAP310605 54009445310294 140 x 180 cm 100 pieces
3FPAP310608 54009445310324 180 cm /1000 m 5 reels

Wrapping material crepe blue (VP-code 310_03)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310701 54009445310331 30x30cm 3000 pieces
3FPAP310304 54009445310171 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310306 54009445310188 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310308 54009445310195 75 x 76 cm 350 pieces
3FPAP310312 54009445310201 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310314 54009445310218 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310318 54009445310225 120 x 120 cm 125 pieces

www.stericlin.de

Annex

FM_116_Rev.10

sfifis




CE atitikties deklaracija

Mes,

Industriestrase 6,

91555 Feuchtwangen — Vokietija
SRN (individualus registracijos numeris): DE-MF-000006373

atsakingai deklaruojame, kad misy produktai
Krepinis popierius — artikulus Zidréti priede
VP kodas/kokybés 310_01,310_02, 310_03

Pagrindinis UDI-DI:: 40094453FPAP3109L

Vertimas i$ angly kalbos

Stericlin firminis blankas

yra sterili apsauginé sistema, ir yra medicinos priemoniy (prietaisy), gamintojy skirty terminiai sterilizacijai, priedas. Siuo remiantis,

auksciau nurodyti gaminiai yra I klasés medicinos priemonés (prietaisai) pagal VIII priedo, 3 skyriaus, 1 taisvki¢ Reglamento (EU)

2017/745 ir atitinka bendruosius saugos ir veikimo reikalavimus pagal I prieda Reglamento (EU) 2017/45.

Atitikties jvertinimo procediira buvo atlikta vadovaujantis Reglamento (EU) 2017/745 52(7) straipsnio iduodant EU atitikties

deklaracija nurodytame 19 straipsnyje, parengus techning dokumentacijg isdéstytg Il ir III prieduose.

Si atitikties deklarcija galioja iki 2027 mety geguzés 2 d.

2022 mety geguzeés 2 diena, Feuchtwanger

(paraas) (parasas)

Teisinio reguliavimo skyrius VP grupés Vykdantysis direktorius
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Priedas

Pakavimo medziaga Krepinis popierius baltas (VP kodas 310-01)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310505 54009445310263 25 x30cm 2000 pieces
3FPAP310503 54009445310249 30 x 37 cm 500 pieces
3FPAP310102 54009445310010 40 x 40 cm 1500 pieces
3FPAP310104 54009445310027 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310108 54009445310034 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310108 5400944531004 1 75x75cm 350 pieces
3FPAP310110 54009445310058 80 x 80 cm 250 pieces
3FPAP310112 54009445310065 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310506 54009445310270 90 cm / 1000 m 6 reels
3FPAP310114 54009445310072 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310501 54009445310232 100 x 140 cm 125 pieces
3FPAP310504 54009445310256 100 x 190 cm 125 pieces
3FPAP310118 54009445310089 120 x 120 cm 125 pieces

Pakavimo medZiaga Krepinis popierius Zalias (VP kodas 310-02)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310202 54009445310096 40 x 40 cm 1500 pieces
3FPAP310204 54009445310102 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310206 54009445310119 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310208 54009445310126 75 x 75 cm 350 pieces
3FPAP310210 54009445310133 80 x 80 cm 250 pieces
3FPAP310212 54009445310140 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310214 54009445310157 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310606 54009445310300 100 x 100 cm 100 pieces
3IFPAP310603 54008445310287 100cm /100 m 20 reels
3FPAP310218 54009445310164 120 x 120 cm 125 pieces
3FPAP310607 54009445310317 120 cm / 1000 m 5 reels
3FPAP310605 54009445310294 140 x 180 cm 100 pieces
3FPAP310608 54009445310324 180 cm /1000 m 5 reels

Pakavimo medZiaga Krepinis popierius melsvas (VP kodas 310-03)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310701 54009445310331 30 x 30 cm 3000 pieces
3FPAP310304 54009445310171 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310306 54009445310188 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310308 54009445310195 75 x 75 cm 350 pieces
3FPAP310312 54009445310201 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310314 54009445310218 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310318 54009445310225 120 x 120 cm 125 pieces
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TECHNINIY DUOMENUY LAPAS
STERICLIN — KREPUOTAS POPIERIUS baltas - 3alias — mélynas
EN 868 — 2, DIN 58953 — 5, CE

Charakteristikos Mato vnt. Leistinas Vidutinés reikdmés
— | nuokrypis _ETER'LI
Tankis g/m? > 60 61
Vandens pH 5-8 6.5
Chlorido kiekis % < 0.05 0.035
Sulfhato kiekis % <0.25 0.06
FluorescentiSkumas nera néra
Fluorescentiskumo reikdmeés | pts/dm? > 1mm <5 <5
Tempimo stiprumo riba
ISilgai Pluosto kN/m >14 253
Skersai Pluosto kN/m >0.67 1.34
Pailgeéjimas IP % >10 11.4
Pailgéjimas SP % 2.5 4.6
Drégno tempimo stiprumo riba
ISilgai Pluosto kKN/m >0.33 D.72
Skersai Pluosto KN/m >0.33 0.43
Oro pralaidumas mi/dm3/min 462 — 1386 1305
Klosté IP mm <125 90
Klosté SP mm <150 145
Hydrofobiskumas s > 20 23
Mikroporingumas zm <50 25

Sterilizacijos biidas:

Garais, et.o.-dujomis, formaldehidu, radiacija

Nenaudojamas sterilizacijai vandenilio peroksido !

jpakavimas:

Aptraukta plévele, sudéta j kartonines dezes

Galiojimas:

5 metai nuo pagaminimo, min. 4 metai nuo pristatymo
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CATASBHEET

EN 868 - 2, UiN 58953 - 5, CE

STERICLIN - CREPE WRAPP!NG PAPER white - green — blue

Characteristics unit Tolerances | Average values
b .\ |currentnorms ;| STERICLIN

rammage g/m? > 60 61
pH of water extract 5-8 5.5
Chleride content % < 0.05 0.035
Sulphate content % <0.25 0.06
Fluorescense none none
Fluorescense points pts/dm? > 1mm ) % 5
Tensile strength
MachineDirection kN/m >14 2.53
CrossDirection kN/m > 0.67 1.34
Elongation MD % >10 11.4
Elongation CD % >2.5 4.6
Wet Tensile strength
MachineDirection kN/m > 0.33 0.72
CiossDirection kN/m > (0.33 0.43
Air permeability ml/dm?/min 462 — 1386 1305
Bendtsen
Drape MD mm <125 oG
Drape CD mm < 150 145
Water Repellency s > 20 23
Microporosity ym < 50 25
Method of sterilization: |Steam, E.T.0.-gas, Formaldehyde, y-rays-

irridation
Not for hydrogenperoxide-sterifisation !

Packaging: Sealed into PE-film, packed into cardboard carton
Shelflife: 5 years from manufacture, min. 4 years from delivery

e-mail stericlin@vpieude - Homepage: hitp://www.vpfeu.de
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