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SACCHETTI E ROTOLI

PHARMACLEAN® 1073B /
HDPE BAGS

DESCRIZIONE

| sacchetti protettivi Pharmaclean®, realizzati in materiale Dupont™ Tyvek®: e film HDPE, sono la soluzione ideale per
proteggere e sterilizzare componenti ed attrezzature nelle operazioni produttive farmaceutiche.

La combinazione dei materiali offre un'ottima resistenza agli strappi, durabilita, traspirabilita, creando una barriera
microbica di superiore livello per mantenere sterili apparecchiature, contenitori, indumenti o prodotti farmaceutici.
Lavorati in cleanroom secondo specifiche GMP, sono a basso rilascio di particelle e impediscono l'ingresso di polvere e
particolato. A differenza della carta medicale, sono compatibili con i metodi di sterilizzazione pit comunemente usati,
consentendo ai gas sterilizzanti e al vapore di penetrare e fuoriuscire rapidamente.

1Dupont™ and Tyvek® are trademarks or registered trademarks of E.l. du Pont de Nemours and Company.
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CARATTERISTICHE

Materiale Tyvek® 1073B/HDPE 80 um senza additivi

- Autoclavabile a 121°C / 30 min.

- Ossido di etilene (EtO)

- Raggi Gamma fino a 50 kGy

- Perossido di idrogeno (VH202 Plasma)

Metodi di sterilizzazione DIN EN ISO 11607-1

Conservare in luogo asciutto e fresco, al riparo

Condizioni di stoccaggio dalla luce diretta, a temperatura ambiente

Shelf Life 2 anni prima della sterilizzazione

SPECIFICHE

Test Method YBB00072005 - 2015

Tensile Strength Average of Longitudinal and trasverse > 15 MPa
Elongation at break >200%
Sealing Strength > 15N /15 mm
Drop resistance No Cracks
Permeability of Toluidine No Leakage
Ignition Residue Leftover residue < 0.2 %
Dissolution test Heavy metals <1ppm

Compared with blank, difference of

Easily oxidized precipitate <1,5ml
PH value 50-7.0
Water extraction < 30.0 mg/100
NVR 65% alcohol extraction < 30.0 mg/100
N-Hexane extraction <45.0 mg/100

Insoluble Particles Particle diameter > 5, 10, 25 ym Particles < 100, 20, 2/ml

Test Method YBB00272004

People's Republic of China Pharmacopoeia 2015 edition four General Principles 1143

Bacterial Endotoxin < 0,25 EU/ml

People's Republic of China Pharmacopoeia 2015 edition four General Principles 1105 - 1106

Microbial Limit Number of Bacteria <100/100 cm2
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PRODOTTI

CODICE DIMENSIONI ESTERNE DIMENSIONI INTERNE CONFEZIONAMENTO

Confezione da 1000 buste: 100
buste in una doppia busta in
PE, 10 doppie buste in un
cartone

PH10417 mm 200 x 300 mm 180 x 275

Confezione da 1000 buste: 100
buste in una doppia busta in
PE, 10 doppie buste in un
cartone

PH10418 mm 200 x 400 mm 175 x 365

Confezione da 500 buste: 50
buste in una doppia busta in
PE, 10 doppie buste in un
cartone

Confezione da 500 buste: 50

buste in una doppia busta in
PH10420 mm 400 x 500 mm 380 x 465 PE, 10 doppie buste in un

cartone

PH10419 mm 320 x 450 mm 295 x 420

Confezione da 500 buste: 50
buste in una doppia busta in
PE, 10 doppie buste in un
cartone

Confezione da 250 buste: 25

buste in una doppia busta in
PH10422 mm 800 x 800 mm 780 x 760 PE, 10 dobbie buste in un

cartone

PH10421 mm 500 x 650 mm 475 x 610
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