Sterlab

Fiche technique
SEALABEL - MONOSEAL

Références 605L — 605M — 605MI - 605N

Scellés universels avec porte-étiquette pour conteneurs de stérilisation vapeur,
avec ou sans indicateur chimique.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

« Matiere : POLYPROPYLENE REPSOL YFP PP ISPLEN PBGM -150 (C3H6)n(C2H4)m

« Aspect : monobloc

« Sans Latex

« Sans PVC

« Sans PHTALATE

« Ausage unique / jetable

« Non stérile

+ Indicateur chimique de passage de classe 1, conforme a la norme EN ISO 11140-1
« Stérilisable a I'autoclave a 134°C

+ Conditionnement :

o Conditionnés en sachet plastique transparents, regroupés dans des cartons blancs
conformes a la Directive Emballage 94/92/CE du 20/12/1994 et au décret 2007-1467 du
12/10/2007 relatif aux exigences liées a I'environnement

o Carton de 1000 unités

o Dimensions des cartons :
= Monoseal : 300 x 210 x 190 mm
= Sealabel : 420 x 330 x 250 mm

+ Conditions de stockage :

o Température ambiante, sans exposition directe au soleil ou a la chaleur pour les scellés avec
indicateur chimique.
o Durée de péremption : 2 ans pour les scellés avec indicateur chimique
« Marquage CE (si applicable selon les pays) selon le réeglement Européen 2017/745/UE relatif aux
dispositifs médicaux - Dispositif médical de classe I.
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Sterlab

Technical datasheet
SEALABEL - MONOSEAL

References 605L — 605M — 605MI - 605N

Universal seals with a label holder for sterilisation containers,
with or without chemical indicator.

TECHNICAL DATA

« Material: POLYPROPYLENE REPSOL YFP PP ISPLEN PBGM -150 (C3H6)n(C2H4)m

+ Aspect: monobloc

+ Latex free

«  PVCfree

« Phtalate free

« Single use / Disposable

« Non sterile

«  Chemical indicator (dot) of type 1, conform to EN ISO 11140-1 Norm
+ Sterilisable in autoclaves at 134° C

«  Packaging:
o Packaged in transparent plastic bags, overpacked in white cardboard boxes in compliance

with the Packaging Directive 94/92/EC of 20/12/1994 and to the french decree 2007-1467
of 12/10/2007 concerning the requirements for the environment
o Box of 1000 units

o Dimensions of boxes:
= Monoseal : 300 x 210 x 190 mm
= Sealabel : 420 x 330 x 250 mm
+ Storage conditions:

o Room temperature, no direct sun or heat exposure for seals with chemical indicator
o Shelf life : 2 years for seals with chemical indicator

«  Complies with CE mark (if applicable according to countries) according to the European
Regulation 2017/745/UE relative to medical devices - Medical device of class I.
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