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con Indicador Quimico STERRAD™

e,
e S—
iy

- Tyvek® Roll
e, with STERRAD® Chemical Indicatcr

Gl oo —
rgenproces E——

e Tyvek® Roll e een
STERRAD® Chemical Indicator e

Tyvek® Rol
with STERRAD® Chemi®

4l Indicate’

Gy
Gl ey

Tyvek® R
With oll
STERRAD® Chemical Indicator

Las marcas comerciales de terceros utilizadas en este documento son propiedad de sus respectivos duenos.
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Rollos Tyvek®

con Indicador Quimico STERRAD™

Descripcion Genérica:

Rollos con Indicador Quimico STERRAD™ para
sistemas de esterilizacion de gas plasma de peroxido
de hidrégeno.

& Codigos del producto:

12407,12410,12415,12420,
12425,12435,12450.

Los rollos Tyvek® con indicador quimico STERRAD™, estan disenados para envolver dispositivos médicos que se van a
esterilizar de forma terminal en los sistemas STERRAD™. Los rollos cuentan con un indicador quimico externo, que es un
indicador de proceso (ISO 11140-1:2014 [Tipo []). Este presentara cambio de color de rojo al color indicado en la barra del
comparador del envase de almacenamiento (o mas claro) cuando haya exposicion al peroxido de hidrégeno en el ciclo de
esterilizacion, pero no indica esterilidad.

Los rollos estan fabricados con dos capas: una capa transparente no permeable compuesta por un laminado de poliéstery
polietileno de baja densidad, y otra capa opaca permeable compuesta por una poliolefina expandida validada por ASP™
(Tyvek®). EL Tyvek® permite la entrada del agente esterilizante y posterior barrera microbiana. Los empaqgues permitiran el
mantenimiento de la esterilidad hasta el momento de la apertura del dispositivo, desde que las condiciones de
almacenamiento hayan sido adecuadas.

Gramaje Total: Temperatura de Sellado:

66 g/m? Entre 121°C y 135°C.

Las marcas comerciales de terceros utilizadas en este documento son propiedad de sus respectivos duenos.
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Instrucciones de Uso:

Corte la longitud deseada del rollo,
introduzca los dispositivos médicos y
selle los extremos siguiendo las
instrucciones del sellador térmico.
Cuando se selle térmicamente por
primera vez la bolsa o rollo Tyvek®, el
operador debera establecer el intervalo
de temperatura de sellado/tiempo de
espera para la maquina especifica que
vaya a utilizarse y segin la fuerza
necesaria para desprender el sello al abrir
el paquete. Si el ciclo de esterilizacion es
abortado o es cancelado por el operador,
se debe desechar el empaque utilizado.
Consultese la barra del comparador del
envase de almacenamiento para conocer
el cambio de color adecuado después del
procesado.

Vencimiento:

24 meses

Almacenamiento:

Almacénese el producto a temperatura ambiente,
comprendida entre 15 °C y 30 °C (59 °F y 86 °F),
en lugar seco. Evitese exponer a la luz el lado del
rollo que contiene el indicador quimico. Antes vy
después del procesamiento, manténgalo lejos
del esterilizador STERRAD™ o las fuentes de
agentes  antimicrobianos  volatiles,  alcalis,
acidos o peroxidos de hidrogeno tales como
glutaraldehido y formaldehido.

Presentacion comercial:

cépIGo Dimensiones del Rollo

o 12407 75mmx70m
12410 100 mmx70m

o ol24s 150mmx70m
12420 200 mm x70m

o ol2425 250mmx70m
12435 350 mmx 70 m
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