Datenblatt / Datasheet

THERMOFORM-FOLIE PENTAMED® PETG MD

MEDIPACK‘:;-\G

THERMOFORMING-FILM PENTAMED® PETG MD

Produktbeschreibung / Product description

Einsatz

Das Produkt ist fur die Herstellung medizinischer und
pharmazeutischer Verpackungen entwickelt worden.
Die Materialien entsprechen den giltigen gesetzlichen
und normativen Anforderungen.

Grunddaten

Use

The product is designed for the manufacture of medical
and pharmaceutical packaging. The materials comply
with the applicable legal and normative requirements.

Basic Data

Material PETG

Material PETG

Lieferbare Dicken 0.25mm — 1.20mm

Available Thickness 0.25mm — 1.20mm

transparent, blau getont,

Farbe(-n) weiss

transparent, blue tinted,

Color(-s) White

Typische Anwendung

Thermotiefgezogene Blisterschale fur die medizintech-
nische Verpackungen.

Typical Application

Thermoformed blister tray for medical packaging.

Funktionseigenschaften

Functional Characteristics

sehr gute Transparenz

very good transparency

hervorragende Thermoform — Eigenschaften

excellent thermoforming properties

Zahigkeit

toughness

keine Silikonbeschichtung

functional Characteristics

hohe Sterilisationsresistenz

high resistance to sterilisation

fir die Entstapelung ist ein Antiblock integriert

an antiblock is integrated for destacking

Geeignete Sterilisationsmethoden

Applicable Sterilization Process

Gamma Sterilisation: 25kGy — 50 kGy

Gamma sterilization 25kGy — 50 kGy

EO-Sterilisation, empfohlene Sterilisationsparameter:
max.54°C bei max. 50%rH

EO sterilization, suggested sterilization parameters
max. 54°C at max. 50%rH

Lagerbedingungen

Vor direktem Licht geschitzt und in der Originalverpa-
ckung in einem sauberen und trockenen Raum aufbe-
wahren. Nicht direkter Hitze aussetzen. Nicht im glei-
chen Raum mit Lésungsmitteln oder Chemikalien la-
gern.

Storage Condition

Storage in original packaging in a clean, dry environ-
ment away from direct exposition to light. Avoid any di-
rect heat. Not to be stored together with solvents or
chemicals in the same room.

Empfohlene Lagerbedingungen

Recommended Storage Conditions

Temperatur 10°C - 30°C

temperature 10°C - 30°C

relative Luftfeuchtigkeit < 50% rH

relative humidity <50% rH
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Haltbarkeit

Das Material hat bei richtiger Lagerung gemass den Be-
dingungen aus diesem Datenblatt eine Haltbarkeits-
dauer von 5 Jahren nach Herstelldatum.

Bei Verwendung des Produkts als Bestandteil eines Ste-
rilbarrieresystems, muss der Anwender selbst die Halt-
barkeit des Verpackungssystems gemdass der EN ISO
11607 fur seine spezifische Anwendung in einer Validie-
rungsstudie nachweisen.

Verarbeitungsbedingungen

Da das Material als Teilkomponente eines Sterilbarriere-
systems vorgesehen ist, sind auch die in der Medizin-
technik und Pharmazeutik Ublichen Bedingungen gute
Grundbedingungen fiir die Verarbeitung der Folie. Uber-
massige Kéalte, Warme oder hohe Luftfeuchtigkeit sollte
daher vermieden werden. Die entsprechenden Herstell-
parameter fir die Formgebung und Siegelung zur Her-
stellung eines medizintechnischen Sterilbarrieresystems
sind innerhalb einer entsprechenden Prozessvalidierung
zu ermitteln und festzulegen (kundenseitig).

Shelf - life

If stored correctly in accordance with the conditions in
this data sheet, the material has a shelf life of 5 year
from the date of manufacture.

If the product is used as part of a sterile barrier system,
the user himself is responsible to demonstrate shelf life
of the packaging system according to EN ISO 11607 for
his specific purpose through a validation study.

Processing Conditions

As the material is intended as a sub-component of a
sterile barrier system, the usual conditions in medical
technology and pharmaceuticals are also good basic
conditions for processing the film. Excessive cold, heat
or high humidity should therefore be avoided. The cor-
responding manufacturing parameters for shaping and
sealing for the production of a medical-technical sterile
barrier system must be determined and specified as part
of a corresponding process validation (by the customer).

Das Material ist zur Bil-
dung einer Sterilbarriere
mit folgenden Kompo-
nenten geeignet

z.B. beschichtetem Ty-
vek, Papier/ Alu/PE, etc.

The material is suitable
for forming a sterile
barrier with the follow-
ing components

e.g. coated Tyvek, paper/
aluminum/PE, etc.
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