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Produktbeschreibung / Product description 

Einsatz  Use 

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

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

Grunddaten  Basic Data 

Material Tyvek® (HDPE)  Material Tyvek® (HDPE) 

Flächengewicht gesamt 74.7 g/m2  Total Grammage 74.7 g/m2 

Farbe(-n) weiss  Color(-s) white 

Typische Anwendung  Typical Application 

Gasdurchlässige, permeable, mikrobielle Barriere (Sie-
gelkomponente) für medizintechnische Verpackungen. 
 

Gas-permeable, microbial barrier (sealing component) 
for medical technology packaging. 
 

Funktionseigenschaften  Functional Characteristics 

hohe Sterilisationsresistenz  high resistance to sterilisation 

widerstand gegen Pilzangriffe & hohe Feuchtigkeit  resists fungal attack & high humidity 

exzellente mikrobielle Barriere  excellent Microbial Barrier 

gut bedruckbar  uniformly printable  

hohe Reiss- und Durchstossfestigkeit  high tear and puncture resistance 

   

Geeignete Sterilisationsmethoden  Applicable Sterilization Process 

Gamma Sterilisation: 25kGy – 50 kGy  Gamma sterilization: 25kGy – 50 kGy 

Wasserdampfsterilisation, empfohlene Sterilisations-
parameter: max. 126C bei max. 30 min. bei max. 30 
psia 

 
Steam sterilization, suggested sterilization parame-
ters: max. 126C at max. 30 min. at 30 psia 

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

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

Lagerbedingungen  Storage Condition 

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

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 – 40°C  temperature 10°C – 40°C 

relative Luftfeuchtigkeit 30%rH – 60%rH  relative humidity 30%rH – 60%rH 
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Haltbarkeit  Shelf – life 

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

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

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

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. 

Verarbeitungsbedingungen  Processing Conditions 

Da das Material als Teilkomponente eines Sterilbarriere-
systems vorgesehen ist, sind auch die in der Medizin-
technik und Pharmazeutik üblichen Bedingungen gute 
Grundbedingungen für die Verarbeitung der Folie. Über-
mässige Kälte, Wärme oder hohe Luftfeuchtigkeit sollte 
daher vermieden werden. Die entsprechenden Herstell-
parameter für die Siegelung zur Herstellung eines medi-
zintechnischen Sterilbarrieresystems sind innerhalb einer 
entsprechenden Prozessvalidierung zu ermitteln und 
festzulegen (kundenseitig). 
 

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 sealing for 
the production of a medical-technical sterile barrier sys-
tem must be determined and specified as part of a cor-
responding process validation (by the customer). 

Das genannte Material ist sie-
gelbar mit Folien aus folgen-
den Materialien 

z.B. PET/PE 
 This material may be sealed 

with films made from the fol-
lowing materials 

e.g. PET/PE 

 

Technische Spezifikationen / Technical specifications 

Physikalische Eigenschaften  Physical Properties 

Eigenschaften Testmethode Typische Werte  Property Test Method Typical Values 

Flächengewicht ISO 536 74.7 g/m2  
Substrate 
weight 

ISO 536 74.7 g/m2 

Bruchfestigkeit 
(MD)* 

EN ISO 1924-2 8.1 N/mm  
Tensile strengt 
(MD)* 

EN ISO 1924-2 8.1 N/mm 

Bruchfestigkeit 
(CD)** 

EN ISO 1924-2 8.6 N/mm  
Tensile strengt 
(CD)** 

EN ISO 1924-2 8.6 N/mm 

Dehnung (MD)* EN ISO 1924-2 20%  
Elongation 
(MD)* 

EN ISO 1924-2 20% 

Dehnung (CD)** EN ISO 1924-2 24%  
Elongation 
(CD)** 

EN ISO 1924-2 24% 

Weiterreissfestig-
keit (MD)* 

EN ISO 1974 3200 mN  
Elmendorf tear 
(MD)* 

EN ISO 1974 3200 mN 

Weiterreissfestig-
keit (CD)** 

EN ISO 1974 4000 mN  
Elmendorf tear 
(CD)** 

EN ISO 1974 4000 mN 

Berstfestigkeit ISO 2758 1.207 kPa  Burst strength ISO 2758 1.207 kPa 

Bendtsen Luft-
durchlässigkeit 

ISO 5636-3  540 ml/min.   
Porosity Bendt-
sen 

ISO 5636-3  540 ml/min.  

*Maschinenrichtung (MD): Längsrichtung / machine direction: Longitudinal direction 
** Wert bei einer Folien Dicke von 0.5mm / value with a film thickness of 0.5mm 
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