@ Medicom Fiche technique

88000, 88005, 88010, MEDICOM® SAFESEAL® QUATTRO

88015, 88025, 88030, SACHETS DE STERILISATION
88035, 88040 Dispositif Medicale, Classe | selon la norme MDR 2017/745

CARACTERISTIQUES ET AVANTAGES

\

¢ Pour utilisation comme barriére stérile pour les dispositifs médicaux stérilisés . Oua“‘°@ < \
a lavapeur et au gaz d’oxyde d’éthylene dans les établissements de santé cs‘gi";‘sea\'\

e résistant a la perforation, film multi-couches épaisses en polypropylene \
et en polyéthylene e

¢ Film transparent bleuté facilitant a la fois la visualisation de I'instrument %
et I'identification des déchirures ou des perforations de la gaine

e Quverture propre de la soudure sans rupture des fibres de papier pour une
préservation de de produits stériles

o Le sachet possede un large adhésif qui le scelle facilement et en toute sécurité,
offrant ainsi une bonne étanchéité avant son ouverture

e Les sachets peuvent étre conservés plus d’un an apres stérilisation (si on respecte

les conditions de stockage).
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Indicateurs de changement de couleurs :

Stérilisation a la vapeur Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne
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li non acceptable 4“— acceptable —| l— non acceptable —“— acceptable —| ‘

Vapeur : couleur passant du rose au cacao Oxyde d'éthylene : couleur passant
du bleu au marron doré

kY
debut processus de développement fin debut processus de développement fin %

DESCRIPTIF TECHNIQUE

Nom du produit : SafeSeal® Quattro Sachets de stérilisation

Type de produit : A usage unique

Matériel : Papier, polypropylene and polyéthylene )

. T 2 : Taille
Papier de qualité médicale : 60 g/m REF mm
Film : 50 um

88000 70x 229
Parameétres de cycle Autoclave a écoulement de vapeur Stérilisation a |’oxyde 88005 89 x 133
de stérilisation par gravité d’éthyléne
Temps (min) 30 4 100- 120 88010 89 x 229
Température (°C) 121 134 50 88015 57x102
Humidité ambiante (%) N/A N/A 60-85 88025 133 x254
Concentration en antiseptique N/A N/A 600 88030 191x 330
Drying-Aeration time 15-30 min 20 -30 min 12 hrs 88035 254 x356

88040 305 x432

N/A = Non applicable

Pour le guide de I'utilisateur concernant le virage des couleurs, information concernant la Valeur Spécifiée (VS)

et tout autre renseignement, consulter www.medicom.com c € I::Ei:l ® /ﬂ/
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88000, 88005, 88010,

MEDICOM® SAFESEAL® QUATTRO

SACHETS DE STERILISATION
Dispositif Medicale, Classe |

88015, 88025, 88030,
88035, 88040

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE STOCKAGE

Conditions normales de conservation et de stockage : ne doit pas étre exposé a I’humidité et au soleil,
doit étre stocké sous une température comprise entre 5°C et 40°C. Durée de vie du produit : 3 ans.

INFORMATIONS LOGISTIQUES

Caractéristiques

, ijﬁ Caractéristiques

carton \~—i—H boite distributrice
REF Taille Poids brut QTE/ Taille QTE/
mm kg palette mm carton
88000 268 x 160 x 202 2,9 180 260 x 64 x 76 6 emballages x 200 pcs.
88005 483 x173x 74 2,1 200 165 x 64 x 95 5 emballages x 200 pcs.
88010 298 x 267 x 138 3,7 120 260 x 64 x 95 6 emballages x 200 pcs.
88015 328 x141x138 2,2 285 133 x 64 x 64 10 emballages x 200 pcs.
88025 298 x 298 x 352 10,0 48 286 x 64 x 140 10 emballages x 200 pcs.
88030 328 x210x 370 8,5 60 362 x 64 x 197 5 emballages x 200 pcs.
88035 394 x 330 x 267 12,3 42 387 x 64 x260 5 emballages x 200 pcs.
88040 476 x 337 x 343 17,7 25 464 x 64 x 311 5 emballages x 200 pcs.
llllm  Codes EAN
REF Boite distributrice Carton
88000 8718007911978 8718007011975
88005 8718007911985 8718007011982
88010 8718007911992 8718007011999
88015 8718007912005 8718007012002
88025 8718007912012 8718007012019
88030 8718007912029 8718007012026
88035 8718007912036 8718007012033
88040 8718007912043 8718007012040
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