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Kontrola oraz dokumentacja
procesow sterylizacji i oczyszczania
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Pakiet 4, poz 1

Metkownica trzyrzedowa alfanumeryczna

Metkownica jest przeznaczona do naklejania etykiet
samoprzylepnych uzywanych do dokumentacji procesu
sterylizacji. Posiada ergonomiczny ksztatt i jest wykonana
z wytrzymatego tworzywa sztucznego.

Umozliwa nadruk na etykietach samoprzylepnych
informacji kodowanych alfanumerycznie. Drukowane dane
sg rozmieszczone w trzech rzedach po dwanascie znakow
w kazdym rzedzie. Zapis informacji na etykietach odbywa sie
wzdiuz przesuwu etykiet.
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Metkownica posiada mozliwos¢ druku liter i cyfr we wszystkich
pozycjach pierwszego rzedu. W pozostatych dwéch rzedach
drukowane sg znaki cyfrowe.

Etykiety dwukrotnie przylepne

Etykiety dwukrotnie przylepne stuzg do dokumentowania
procesow sterylizacji w dziatach centralnych i podrecznych
(lokalnych) sterylizatorni.

Dostarczane sg w postaci rolek z etykietami na podtozu tasmy
papierowej - ze wskaznikiem sterylizacji parg wodng, tlenkiem
etylenu, formaldehydem lub bez wskaznika sterylizacji oraz na
podtozu nie zawierajgcym celulozy - ze wskaznikiem sterylizacji
nadtlenkiem wodoru (plazma).

Umieszczone wskazniki (typ 1 wg normy PN-EN ISO 11140-1)
umozliwiajg rozréznienie pakietow przed i po sterylizaciji.

Etykiety cechujg sie mozliwoscig naklejania, a nastepnie
oderwania wierzchniej warstwy i ponownego jej przyklejenia
w innym miejscu (sg dwukrotnie przylepne).

Na etykietach mozna umieszcza¢é zakodowane informacje
alfanumeryczne w trzech rzedach po 12 znakéw w kazdym.
Trzy rzedy - pola etykiet przeznaczone sg do nanoszenia
nastepujgcych informaciji:

* pierwszy rzad 'a E
- inicjaty osoby obstugujacej sterylizator Dampf Vapor
(odpowiedzialnej za sterylizacje)
- numer sterylizatora ——
- numer kolejny wsadu sterylizatora w ciggu dnia blau/blue/azul - braun/brown/marrén

- kodowana cyfrowo zawartos¢ pakietu

* drugi rzad + v SeSteri-Record” & ¥

- data przeprowadzone;j sterylizacji pakietu
* trzeci rzad \
- data waznosci wysterylizowanego pakietu
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Nazwa

Etykiety dwukrotnie przylepne
bez wskaznika sterylizacji

Etykiety dwukrotnie przylepne
ze wskaznikiem sterylizacji
STEAM - para wodna

Etykiety dwukrotnie przylepne

Symbol/Kolor

240-861 (zielona)
240-862 (niebieska)
240-863 (czerwona)
240-864 (zotta)

240-871 (zielona)
240-872 (niebieska)
240-873 (czerwona)
240-874 (zotta)

242-875 (fioletowy)

ze wskaznikiem sterylizacji
EO - tlenek etylenu

Etykiety dwukrotnie przylepne
ze wskaznikiem sterylizacji
FORM - formaldehyd

243-874 (26Hty)

243-884 (26tty)

Etykiety dwukrotnie przylepne
ze wskaznikiem sterylizacji
H,O, - nadtlenek wodoru

244-873 (czerwony)
244-883 (czerwony)

Metkownica trzyrzedowa alfanumeryczna 240-830

Etykiety dwukrotnie przylepne
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Opakowanie (1 rolka = 750 szt. etykiet)

1 opakowanie = 12 rolek
+ zapasowy watek z tuszem

1 opakowanie = 12 rolek
+ zapasowy watek z tuszem

1 opakowanie = 12 rolek
+ zapasowy watek z tuszem

1 opakowanie = 12 rolek
+ zapasowy watek z tuszem

1 opakowanie = 2 rolki
+ zapasowy watek z tuszem

1 opakowanie = 12 rolek
+ zapasowy watek z tuszem

1 opakowanie = 2 rolki
+ zapasowy watek z tuszem

1 szt.

do komputerowych systemoéw dokumentaciji sterylizatorni

Stluzg do dokumentowania proceséw sterylizacji w komputerowych
systemach dokumentacji. Posiadajg naniesiony wskaznik
sterylizacji (typ 1 wg normy PN-EN ISO 11140-1) parg wodna,
tlenkiem etylenu lub nadtlenkiem wodoru.

Dostepne sg etykiety bez podziatu do drukarek z obcinarka,
pojedyncze etykiety bez podziatu lub z podziatem na dwie lub
trzy czesci. Perforacja umozliwia tatwe oddzielenie pojedynczych
etykiet.

Etykiety nawinietgz sg narolki o roznych srednicach wewnetrznych
i zewnetrznych. Srednice wewnetrzng rolki mozna zmniejszaé za
pomoca plastikowych adapterow (z 3” do 2”i 17).

i
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Etykiety dwukrotnie przylepne bez podziatu do drukarek z obcinarka

blau / blue / # / blu / # — braun / brown / ¥ / marrone / % &

Symbol

211-390

211-394

214-390

Wymiary
dt. x szer.

70mx7cm

80mx7cm

60 m x 7 cm

Srednica Srednica
wewn. rolki zewn. rolki

37 15,7 cm

2’ 15,4 cm

3” 14,7 cm

Etykiety dwukrotnie przylepne pojedyncze bez podziatu

4 N

I T o
W/b\u»bmwn/marmne ENISO 11140-1 Tipo 1 J

Symbol

211-377

211-342

211-338

211-349

214-349

Wymiary etykiety
Szer. X wys.
38 x 39 mm
58 x 35 mm
70 x 35 mm

78 x 35 mm

78 x 35 mm

llosé Srednica Srednica
etykiet wewn. rolki zewn. rolki
700 2’ 10,5 cm
800 3” 12cm
1000 1,5” 11 cm
800 3” 12cm
800 3” 12cm

Etykiety dwukrotnie przylepne, pojedyncze, z podziatem na trzy czesci
do systemu dokumentacji Getinge

-
0 °
.
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Symbol

211-369

211-370

214-369

Wymiary etykiety
szer. X wys.
102 x 56 mm
102 x 56 mm

102 x 56 mm

llosé Srednica Srednica
etykiet wewn. rolki  zewn. rolki
800 1,5” 12cm
800 3” 13,6 cm
800 1,57 12cm

Pakiet 4, poz 1

Przeznaczenie

Sterylizacja
w parze wodnej

Sterylizacja
w parze wodnej

Sterylizacja

w nadtlenku
wodoru

Przeznaczenie

Sterylizacja
w parze wodnej

Sterylizacja

w parze wodnej
Sterylizacja

w parze wodnej
Sterylizacja

w parze wodnej
Sterylizacja

w nadtlenku
wodoru

Przeznaczenie

Sterylizacja
w parze wodnej

Sterylizacja

w parze wodnej
Sterylizacja

w nadtlenku
wodoru
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AMED Biuro Techniczno-Handlowe
ul. Stowikowskiego 39

05-090 Raszyn

tel. 22 715 71 86 do 89

fax 22 71571 90

e-mail: biuro@amed.pl
www.amed.pl
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Wychodzgc naprzeciw wspoétczesnym wymaganiom wobec produktéw wykorzystywanych —
w procesie sterylizacji, pragniemy zaoferowa¢ Panstwu bogatg game opakowan foliowo -
papierowych o szerokim spektrum zastosowan.

Oferowane przez nas produkty spetniajg normy PN-EN 868-5 oraz PN-EN ISO 11607-1
i wykonane zostaty z najwyzszej jakosci komponentéw. Jako producent, doktadamy
wszelkich staran, aby jakos$¢ naszych wyrobow spetniata oczekiwania nawet najbardziej
wymagajgcych Klientdw.
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Opakowania foliowo - papierowe

Przezierna folia barierowa umozliwia tatwg identyfikacje
zawartos$ci pakietu.

6 -cio warstwowa budowa (plus warstwa kleju) zapewnia
duzg wytrzymatosc.

Grubos¢: 52 um; gramatura: 53 g/m’.

Zgrzewalnosé w zakresie temperatur od 170 do 200 °C.

Papier medyczny (zgodny z normg EN PN 868-3)
0 najwyzszych parametrach technicznych i uzytkowych.

Nie uzywag, jezeli pakiet jest uszkodzony.
Do not use if the patkage is damaged.

Wysoka wytrzymatos¢ mechaniczna zaréwno na sucho jak
i na mokro.

Gramatura: 60 g/m* lub 70 g/m’.

ua:dvd‘

Zgrzew wielokanatowy o tgcznej szerokosci 11,5 mm. :;;
Zgrzew zgodny z normg EN PN 868-5. 4 -
Duza wytrzymato$¢ na rozrywanie minimalizuje ryzyko o g;
przypadkowego rozerwania spoiny oraz uszkodzenia & =3
zawartosci pakietu. s .
Odpowiednio dobrana sita zgrzewu zapewnia brak ’
mozliwosci rozwarstwienia papieru w chwili otwierania pakietu. ’
Nadruk oznaczenh poza obszarem pakowania (w linii zgrzewu) ‘
eliminuje mozliwo$¢ kontaktu farby drukarskiej z wyrobami

sterylizowanymi. Z ‘
Interwat oznaczen <155 mm. P

Naniesione oznaczenia: logo i nazwa producenta, numer seryjny, E;

wymiary, numer normy, kierunek otwierania, symbol produktu
jednorazowego, informacje o postepowaniu z uszkodzonym
opakowaniem.

EN*-S
55mm x 200m

Wskaznik sterylizacji klasy 1 zgodny z EN ISO 11140-1.
Powierzchnia wskaznika >100mm®.

Wyrazna zmiana barwy wskaznika informujgca o poddaniu pakietu
procesowi sterylizaciji.

3 typy wskaznikéw: sterylizacja parowa (STEAM), tlenkiem etylenu (EO)
lub formaldehydem (FORM).
NNNNNNE - Sevs g N\ NN\
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[LOT] 15083476

Kolory wskaznikéw pokazane na ulotce majg charakter jedynie pogladowy i nie nalezy odnosic¢ ich do koloréw na produktach.
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Zmiana na zielony
Change to green

FORM

O
N/ www.medalsc.com

Zmiana na brazowy Y& MEDAL REEL

Change to brown

EO

¥ MEDAL
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Rekawy foliowo - papierowe do sterylizacji

Rekawy papierowo - foliowe do sterylizacji ptaskie TW

Symbol Wymiary Opak.
katalogowy (szer. x dt.) zbiorcze
RFPSP 55200/1W | 55 mm x 200 m 18
RFPSP 75200/1W | 75 mm x 200 m 16
RFPSP 100200/1W | 100 mm x 200 m 12
RFPSP 120200/1W | 120 mm x 200 m 18
RFPSP 150200/1W | 150 mm x 200 m 8
RFPSP 200200/1W | 200 mm x 200 m 6
RFPSP 250200/1W | 250 mm x 200 m 4

Wyrazna zmiana barwy wskaznika
umozliwia tatwe odrdznienie pakietéw
poddanych procesowi sterylizaciji.

Wykonane ze specjalnego papieru
medycznego o gramaturze 60 g/m’
oraz kompozytu folii.

Rekawy foliowo - papierowe
przeznaczone do sterylizacji parowe;j.

INNNNNNE S g ANNN NN

Rekawy papierowo - foliowe do sterylizacji ptaskie 3W

Rekawy foliowo - papierowe

Symbol Wymiaz Opak. do sterylizacji: parowej, tienkiem
katalogowy (szer. x dt.) zbiorcze etylenu lub formaldehydem.
RFPSP 55200/3W 55 mm x 200 m 18 Wykonane ze specjalnego ‘_ﬂ"
RFPSP 75200/3W 75 mm x 200 m 16 papieru medycznego o gramaturze E
RFPSP 1002003 | 100mm x200m | 12 g0 g lub 70 g/m’ 2
RFPSP 1502003W | 150 mmx200m | 8 N _ _ 0 .
RFPSP 200200/3W | 200 mm x 200 m 6 POSladaJa trzy Indykatory chemiczne: -|O-| .
RFPSP 2502003W | 250 mmx200m | 4  (Para (STEAM), tlenek etylenu (EO) T
REPSP 3002003W | 300 mmx200m | 4 ©razformaldehyd (FORM)). ES
RFPSP 350200/3W | 350 mm x 200 m 3 NNNNNNE e SN\
RFPSP 4002003W | 400 mmx200m | 3 e
[0 AN\ \\\\]|

Rekawy papierowo - foliowe do sterylizacji z fatda

Symbol Wymiary Opak. h
katalogowy (szer. x dt.) zbiorcze| [mm)]

RFPSF 75100/3W | 75 mmx 100 m 16 25
RFPSF 100100/3W | 100 mm x 100 m 12 50
RFPSF 150100/3W | 150 mm x 100 m 8 50
RFPSF 200100/3W | 200 mm x 100 m 6 50
RFPSF 250100/3W | 250 mm x 100 m 4 65
RFPSF 300100/3W | 300 mm x 100 m 4 65
RFPSF 350100/3W | 350 mm x 100 m 3 80
RFPSF 400100/3W | 400 mm x 100 m 3 80

Przeznaczone do sterylizacji
wyrobéw o znacznych
rozmiarach.

Wykonane ze specjalnego
papieru medycznego
o gramaturze 60 g/m’
lub 70 g/m?* oraz kompozytu foli.

Posiadajg trzy indykatory
chemiczne: (para (STEAM), tlenek
etylenu (EO) oraz formaldehyd (FORM)).

Kolory wskaznikéw pokazane na ulotce majg charakter jedynie pogladowy i nie nalezy odnosic¢ ich do koloréw na produktach.
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Samoprzylepne torebki foliowo - papierowe do sterylizac]i

_ Rekawy foliowo - papierowe
Symbol Wymiary Opak. przeznaczone do sterylizacji parowe;.
katalogowy (szer. x dt.) zbiorcze

Wykonane ze specjalnego papieru
medycznego o gramaturze 60 g/m’
oraz kompozytu folii.

STFPS 57100/1W | 57 mm x 100 mm 10
STFPS 70230/1W | 70 mm x 230 mm 10
STFPS 90135/1W | 90 mm x 135 mm 10

STFPS 90230/IW | 90 mm x 230 mm 10 Wyrazna zmiana barwy wskaznika
STFPS 90260/IW | 90 mm x 260 mm 10 umozliwia tatwe odréznienie pakietow
STFPS 135250/1W | 135 mm x 250 mm | 10 poddanych procesowi sterylizaciji.

STFPS 190330/1W | 190 mm x 330 mm | 10

NNNNNNE vt g NN NN\

® Przezierna folia barierowa umozliwia tatwg identyfikacje zawartosci pakietu.
@® Wskaznik sterylizacji klasy 1 zgodny z EN 1ISO 11140-1.

@ Nadruk oznaczen poza obszarem pakowania.

@ Zgrzew zgodny z normg EN PN 868-5.

Papier medyczny (zgodny z normg EN PN 868-3).

t Tasma klejgca zapewniajgca pewne zamkniecie bez uzycia zgrzewarki.

¥ MEDALS.C. om0, www.medalsc.com @

742

STEAM

Zmiana na brgzowy

Change to brown
1. Whozy¢ przedmiot do torebki. 2. Zagia¢ papier wzdtuz linii. 3. Oderwac pasek i mocno docisnac.

1. Place item in pouch. 2. Fold along the line. 3. Peel off strip and press firmly to film.

PARA

Nie uzywac jesli opakowanie uszkodzone. He ynotpebnstb B Criy4ae NoBpexAeHUs yNakoBKy.
Do not use if the package is damaged. Verwendbar solange Pakung unversehrt.

-
Kolory wskaznikdw pokazane na ulotce majg charakter jedynie pogladowy i nie nalezy odnosi¢ ich do koloréw na produktach.
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Pakiet 6, poz 1-9
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 (e > O““ ’ R. Olszynski, J. Kudas

\ ul.Traktorowa 117/137, 91-203 £6dz
C € @L V"f“‘ G NIP 7322171082 REGON 101544874



