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ULTRA
bariera budoucnosti pro uchovani sterility
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Uskali pfi baleni...

SterilizaCni pfifezy - krepovy papir, netkana textilie
OBALKOVA METODA
Cilem by mélo byt zajistit opakovany predem definovany

postup baleni, které vsechny zainteresovane strany
provadi vzdy stejné a na 100%

Pouze na lidském faktoru

Provadime kontrolu pracovnikl, zda technicky spravné bali
obalkovou metodou?
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Uskali pro pouziti

Sterilizacni sacky a role
Nejvetsi slabinou je svar, ktery vyrabite sami...

NasSe svary podléhaji pravidelné kontrole a prisnému vyrobnimu postupu
Certifikované svareci stroje, neustala kontrola vyroby a svarovani

Jak provérit pevnost svaru
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Uskali pro uzivani...

STERILIZACNI KONTEJNER

OPAKOVANE POUZITELNY

Zajistime pri opakovanem pouzivani vzdy
100% stav tak, jak byl kontejner vyroben?

Opakovane pouzité vyrobky starnou...

Provadime kontrolu vizualni... nelze validovat
pouze subjektivni
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Uskali pro uzivani...

Opakovanée pouzitelny kontejner nerez nebo hlinik

 Naplnite kontejner vodou do
vySKy zhruba 5 mm

« Zavriete kontejner

* postavte kontejner na strany po
dobu 1 minuty



Uskali pro uzivani...

Opakovane pouzitelny kontejner nerez nebo hlinik

» Bez prosaknuti = kontejner v poradku

» Pokud nekde prosakuje

= risk ztraty sterility

* ObCas se stane, 2Z2e nékomu pfi
reprocesingu kontejner upadne, nebo jen
viko...

* ale tuto udalost nikdo nehlasi.




ProC ULTRA®? UI——IRA

Vétsina prihod vedoucich ke ztrate sterility je primo spojena s:

« Fyzické poruseni mezi sterilizaci a pouzitim (probodnuti,
protrhnuti)

* Roztrzeni a prasnost pri otevirani

o Ztrata celistvosti svaru
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ULTRA® popis materialu

ULTRA : nova bariéra pro uchovani sterility od Amcor Flexibles
 Odpovida normé EN ISO 11607-1 & EN 868-5

« Patentovany materialovy polyfolinovy zaklad ve formé mikrovlaken

« Zamezeni cesty pfenosu (vytvoreni mikrobialni bariéry) patentované
spolecnosti Amcor Flexibles.

* Vyvinuto a ovéreno ve spolupraci s riznymi zdravotnickymi zafizenimi v
Evropé (Francie, Svycarsko, Belgie, Italie, Spanélsko)
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ULTRA® koncept

Redukce rizika protrhnuti v pribéhu baleni, transportu, skladovani a
snadna asepticka prezentace.

Nosnost svaru az 14kg




ULTRAZ® vilastnosti

Odolnost proti protrhnuti v tahu (Newton)
Dle testu ASTM D3763:

ULTRA® je az 4 x vice odolna oproti dfive zavedenym materialim

120 -
100 -
80 - = Medical paper 60gsm
60 - = Medical paper 70gsm
‘2‘8 : = SMS 57gsm
; | | | | = ULTRA

Medical Medical SMS ULTRA
paper paper 57gsm
60gsm 70gsm
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ULTRAZ® vilastnosti

Pevnost svaru (N/15mm)
Dle normy EN 868-5 -Appendix D.

ULTRA® az 4 x pevnégjsi svary

m Standard pouches
paper/film

m SMS pouches
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Standard SMS ULTRA
pouches pouches
paper/film
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ULTRAZ® vilastnosti

Odolnost vicéi protrzeni v tlaku (kPa)
Dle normy ISO 2758

ULTRA® az 3 x odolngjsi
600 -
°00 - m Standard pouches
;,188 | paper/film
200 m SMS pouches
100 -
0 | | | mULTRA

Standard SMS ULTRA
pouches pouches
paper/film




ULTRA® prezentace

Zajistéte aseptické prezentace v misté pouziti

Neobsahuje viakna, které zvysuji riziko emisi a
defibrovani ¢astic v misté pouziti. Bezprasnost.

Snizeni hluku pfi otevirani oproti tradiCnim
obalim




ULTRA® certifikace

- EN 1SO 11607-1 : Ziskana v lednu 2011 od ISEGA
(zahrnuje validaci mikrobialni bariéry)

Plna validace

VI”SZé‘;iSVI}"%h - EN 868-5 : ziskané v lednu 2011 od spole¢nosti ISEGA
aboratofic (para, EO, FO)

- EN 868-2 & 3 : Ultra vyhovuje norme pro ,krepovy
papir' nebo pro "netkanou textilii*, spliuje vSechny
technické pozadavky pro tyto 2 normy. (PIRA)

- Zivotnost _svaru: Podle doporudeni  Asociace
francouzské sterilizace (unor 2011) byly provedeny
barierové testy v podminkach, které uvadéji
skladovatelnost po sterilizaci. Tato doba pouzitelnosti
byla validovana nejméné po dobu 12 mésicu.

- Dale Dbyly provedeny zrychlené testy starnuti
(propustnost vuci zarodkum v podminkach kontaminace
aerosolem (vzduch)) a validovana po dobu 5 let.
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ULTRA® pouziti

Vsude, kde
Vas napadne...
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Vyroba ve Francii
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Tel: 33 (01) 64 75 60 00 - Fax: 33 (01) 64 75 60 07

Fonaury

Nearest airport: Charles de Gaulle Airport v : W, 4 e
Region: East of Paris
Employees: 140

Turnover 14/15: 35M€




INOVACE AMCOR

Vedouci producent v oblasti sterilizace

R&D

Inovace

Vyroba

Kvalita

* Vice jak 30 let
zkuSenosti v
oblasti
sterilizacnich
obal(

* R&D laboratof
pro vyvoj a
vyzkum,
reagovani na
potieby
zakazniku

* Neustalé hledani
novych moznosti

* Podpora produkt,
inovace a studie
vyuzitelnosti

* Nejvétsi vyrobni
kapacita na
steriliza¢ni obaly v
Evropé

- Cisté prosttedi

* Denné vyrobime
6 000 000 sacku

* Neustala kontrola
vyrobni kvality

» Certifikaty

*1SO 9001
*1SO 13485




Néekteri nasi zakaznici...
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SHARING EXPERTISE

Convalec ijj >+ smith&nephew coloplast
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http://www.hartmann.fr/default.html
http://www.hartmann.fr/default.html
http://www.smith-nephew.com/
http://www.smith-nephew.com/

Splnuje neprisnejsi kritéria Cistoty

ISO 13485 ISO 14001 ISO 9001
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DEKUJI ZA POZORNOST




