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1.DESCRIPCION DEL MATERIAL

2. APLICACIONES
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5. AUTORIZACION

6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
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7. ESPECIFICACIONES

7.1 Pelfcula Poliéster (PET )

Espesor

Resistencia a la ruptura (( transversal y longitudinal )

Elongacion a la ruptura

& amcor

EMBALAJE TUBULAR AMCOR CON 3 INDICADORES

Empaque flexible, destinado al mercado Médico, Odontolégico
y Hospitalario. Compuesto por peliculas de polipropileno-
poliéster (polipropileno: 03 capas mas poliéster: 01 capa) y
papel grado médico de sellado directo, impreso en el area
lateral del sellado lado izquierdo con indicadores quimicos para
Oxido de Etileno y Vapor Saturado respectivamente, y el area
lateral del sellado lado derecha con indicador quimico para
Formaldehido

NBR 14990

Clase |

Desarrollado bajo el sistema de calidad ISO 9001: 2008 e
RDC16 (ANVISA)

Indicadores Quimicos :
Oxido de Etileno, Vapor Saturado y Formaldehido

Viraje de los Indicadores

Oxido de Etileno - AMARILLO después de la esterilizacién
Vapor Saturado - MARRON después de la esterilizacion
Formaldehido - VERDE después de la esterilizacion

Reg ANVISA 80209610013

PELICULA LAMINADA_ compuesta de multicapas de poliéster,
polipropileno y adhesivo, con las siguientes caracteristicas:

N7a123pum
Min 19 Kgf/mm? (ASTM D 882-67)

Min 90 % (transversal)/Min 100% (longitudinal) (ASTMD882-67)

7.2 Pelfcula de Polipropileno ( PP ) compuesta de tres capas, con las siguientes caracteristicas

Espesor

36 a 44 um

7.3 Adhesivo de Laminacién: Gran eficacia, elaborado para resistir a los procesos de esterilizacion por Oxido de
Etileno, Vapor o Formaldehido. Aplicacién minima de 2,5 g/m®

7.4 PAPEL GRADO MEDICO
Gramaje

Permeacion al aire

pH del extracto acuoso
Presencia de Cloruro
Presencia de Sulfato
Tamafio del poro
Fluorescencia
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60 (57 - 63) g/m? (1SO 536) - productos ancho hasta 150mm
70 (68 - 72) g/m* (ISO 536) - productos mayores que 150mm
Min 6 pm/(Pa.s) (ISO 5636-3)

Min 5 - Max 8 (ISO 6588)

Max 0,05 % (ISO 9197-1)

Max 0,25 % (ISO 9198)

20 (max 35) um EN 868-3 (B)

Ninguna % (DIN 58953-6)
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7.5 TUBULAR

Resistencia de Sellado Min 275 gF/15mm (tubulares hasta 200mm de ancho)
(Definicién Amcor) Min 300 gF/15mm (tubulares mayores que 200mm de ancho)
Resistencia de Sellado Min 150 gF/15mm

(De acuerdo NBR 14990)
Temperatura de Sellado 160 a 200 °C
8.Vida Util 5 Afios

Embalaje interno: pelicula plastica.Embalaje

externo: caja de cartén. El contenido de cada caja esté descrito

en el Iltem 11.Informacién del Embalaje/etiquetado: Cédigo,

descripcion del producto, método de terilizacion, composicion,
9.EMBALAJE /ETIQUETADO cantidad, tamario, fecha de fabricacion y expiracion, lote,

instrucciones de uso, de almacenamiento y precauciones y

datos del fabricante.
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10.Importante fabricante antes de ser usado

11.PRESENTACION/DIMENSIONES

Tubulares termo selantes Embalagem Primario Embalagem Secundaria
Dimensodes (mmxm)
50X200

75x200

80X200

100X200

120X200

150X200

200X200

250x200

300x200

350x200

400x200

450x200

500x200

600x200
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Tubulares termo selantes com pregas Embalagem Priméario Embalagem Secundaria
Dimensdes (mmxmmxm)
100x40X100
150x50X100
200x50X100
250x60X100
300x60x100
400x90x100
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