Datenblatt / Datasheet
PETG - MAHLGUT
PETG - REGRIND

MEDIPACKCRG

Produktbeschreibung / Product description

Einsatz

Das Produkt ist flr den Einsatz in der industriellen Ver-
packungsherstellung vorgesehen. Es erfillt sémtliche
geltenden gesetzlichen Anforderungen sowie alle rele-
vanten Normen, die fir medizinische Verpackungen gel-
ten.

Use

The product is intended for use in industrial packaging
production. It complies with all applicable legal require-
ments and all relevant standards applicable to medical
packaging.

Grunddaten Basic Data

Material PETG Material PETG

Liefermenge auf Anfrage Delivery quantity on request

Farbe(-n) transparent, blau getént Color(-s) transparent, blue tinted
Typische Anwendung Typical Application

Geeignet flr Weiterverarbeitung zu technischen Folien
(Extrusion) oder Spritzgussteilen.

Suitable for further processing into technical films (ex-
trusion) or injection moulded parts.

Funktionseigenschaften

Functional Characteristics

sehr gute Transparenz

very good transparency

hervorragende Thermoform — Eigenschaften

excellent thermoforming properties

Zahigkeit

toughness

keine Silikonbeschichtung

no silicone coating

hohe Sterilisationsresistenz

high resistance to sterilisation

Geeignete Sterilisationsmethoden

Applicable Sterilization Process

Gamma Sterilisation: 25kGy — 50kGy

Gamma sterilization: 25kGy — 50kGy

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

Haltbarkeit

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

MEDIPACK AG

Mduhlentalstrasse 184-188

8200 Schaffhausen / Switzerland
info@medipack.ch / www.medipack.ch

Shelf - life

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.
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Bei Verwendung des Produkts als Bestandteil eines Ste-
rilbarrieresystems, muss der Anwender selbst die Halt-
barkeit des Verpackungssystems gemass der DIN EN ISO
11607-1:2020 fur seine spezifische Anwendung in einer
Validierungsstudie nachweisen.

Verarbeitungsbedingungen

Das vorliegende Material ist als Rohstoff fir eine Extru-
sionsfolie oder Spritzgussteile vorgesehen und geeignet.
Aus diesem Grund orientieren sich die Verarbeitungsbe-
dingungen flur das Material an den Standard-Umge-
bungsbedingungen fur derartigen Produkte (Sauberkeit,
Temperatur, Luftfeuchte), um diese Eignung zu erhal-
ten.

MEDIPACKCRG

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 DIN EN ISO
11607-1:2020 for his specific purpose through a valida-
tion study.

Processing Conditions

This material is intended and suitable for use as a raw
material for extrusion film or injection moulded parts.
Therefore, the processing conditions for the material are
based on the standard environmental conditions for
such products (cleanliness, temperature, humidity) in or-
der to maintain this suitability.

Technische Spezifikationen / Technical specifications

Zusammensetzung

Das Mahlgut wird aus Produktionsresten gewonnen, die
aus innerbetrieblichen Verarbeitungsresten entstehen.

Compound

The regrind is obtained from production residues that
arise from internal processing residues.

Hauptbestandteile des Mahlguts

Main components of the grinding material

Ausgangsgranulat: Copolyester Eastar™ 6763

Base resin: Copolyester Eastar™ 6763

Granulatzusatze

Granulate additives

Mattierung SUKANO® G cc S145

satin finish SUKANO® G cc S145

Antiblock-Zusatz SUKANO® G dc S239

antiblock additive SUKANO® G dc S239

Farbpigment Colour additive:
blau getont SUKANO® G cc T24845-SP blue tinted SUKANO® G cc T24845-SP
MEDIPACK AG

Muhlentalstrasse 184-188
8200 Schaffhausen / Switzerland
info@medipack.ch / www.medipack.ch
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Physikalische Eigenschaften

MEDIPACKCRG

Physical Properties

Eigenschaften Testmethode | Reguldre Werte Property Test Method Regular Values
Dichte™ ENISO 1183-1 | 1.27 g/cm3 Density™” ENISO 1183-1 | 1.27 g/cm?
Zugfestigkeit 5 Tensile strength 5
(MD)* ENISO 527 50 N/mm (MD)* EN ISO 527 50 N/mm
Bruchdehnung™ o Elongation at o
(MD)* ENISO 527 300% break™ (MD)* EN ISO 527 300%
Formbestandig- ASTM D 648 Deflection tem- ASTM D 648
keitstemperatur @1.82 MPA 64°C (147°F) eratur @1.82 MPA 64°C (147°F)
P (264 psi) P (264 psi)
Glastibergangs- | ¢\155 11357-3 | 80°C Glass transition | ¢\ 155 11357.3 | 80oC
temperatur™*(Tg) temperatur™(Tg)
Vicat-Erwei- Vicat softenin
chungstempera- | EN ISO 306 85°C (185°F) ooint™ 9 EN ISO 306 85°C (185°F)
tur™”
Wasser- 0.95 ¢/ Water vapour 0.95 ¢/
dampfdurchlas- | ENISO 15106-3 é4h* , bility** ENISO 15106-3 > ah* 2
sigkeit* * ( m?2) permeability ( m?2)
Sauerstoffperme- | ISO 15105-2 12.5cm?3 Oxygen permea- | ISO 15105-2 12.5 cm3
ation** DIN 53380-3 /(m2*24h*bar) tion** DIN 53380-3 /(m2*24h*bar)
In Anlehnung

- . . Based on DIN
Oberflachenwi- an DIN IEC 210740 S_urface resisti- IEC 60093 VDE | 10740
derstand 60093 VDE vity 330-30

330-30

Spezifischer In Anlehnung Specific surface Based on IEC
Oberflachenwi- an [EC 62631- >1013Q) repsistivit . 62631-2-3 VDE | >10"Q
derstand™” 2-3 VDE 0307 y 0307

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

Biokompatibilitat

FUr das vorliegende Mahlgut wurde eine Zytotoxizitats-
prafung (gem. ISO 10993-5) an der extrudierten Folie
durchgefihrt und es wurde keine Zytotoxizitat nach-
gewiesen.

Biocompatibility

A cytotoxicity test (in accordance with ISO 10993-5)
was carried out on the extruded film for the present
regrind, and no cytotoxicity was detected.

Zertifizierungen und Konformitat / Certifications and conformity

Regulatorischer Status

Die Firma MEDIPACK AG sieht sich im Sinne der Medi-
zinprodukte Verordnung EG 2017/745 MDR nicht in der
Rolle eines Inverkehrbringers / legalen Herstellers, son-
dern in der Rolle eines Herstellers fur Verpackungskom-
ponenten und Dienstleistungen. Entsprechend ist der In-
verkehrbringer / legale Hersteller in seiner Rolle gegen-
Uber der MDR verpflichtet, die entsprechenden Prifun-
gen und Nachweise gegenUber dem Produkt und sei-
nem Notified Body selbst zu belegen. MEDIPACK AG un-
terstitzt seine Kunden so weit als moglich diesbeziig-
lich, die endgultige Verantwortung verbleibt jedoch
beim Kunden (legaler Hersteller).

Als in der Schweiz ansassiger Hersteller von medizini-
schen Verpackungskomponenten und Dienstleistungen
sind wir nicht direkt von der Verordnung 2017/821/EU

MEDIPACK AG

Muhlentalstrasse 184-188

8200 Schaffhausen / Switzerland
info@medipack.ch / www.medipack.ch

Regulatory Status

MEDIPACK AG does not see itself in the role of a distrib-
utor / legal manufacturer within the meaning of the
Medical Device Regulation EC 2017/745 MDR, but in the
role of a manufacturer of packaging components and
services. Accordingly, the distributor / legal manufac-
turer in its role in relation to the MDR is obliged to pro-
vide the corresponding tests and evidence for the prod-
uct and its notified body itself. MEDIPACK AG supports
its customers in this respect as far as possible, but the
final responsibility remains with the customer - legal
manufacturer.

As a Swiss-based manufacturer of medical packaging
components and services, we are not directly affected
by Regulation 2017/821/EU.

Co8s162/A
2025-11-10

3/7


mailto:info@medipack.ch
http://www.medipack.ch/

W e et e s s e W
R T R IR
B i e LU T P
A S

re et s e e S e
- : Ay Ao -

e as

L e pa e oo
Aol
e e

saartte,

L e
S Rl s A A

o
Smaneie Rogh  Renr st

TN AR e e

“r g o .
o el R s

e Sosieeioeg
Semr i an
"o RN ek R @
AR o o

e e

wsllls o guategiiar Rie cavilaritg o am e

e

ettty

P R T Y e . R R L “ar Yt p e 4
ey
EECRRE L T R T
ware R gy e SRR R g e
e Gvien s Rie  semeerealiliiity & R il Sewes

S agns i s oo nebe

AitaiiE e Rege s ol oo e srailier  »

R I R el & e

sasithpsnsitey o  Ray

R T L I T
Socaniiiug w W N W a

s bl o sumasets Ren  deke iy

dowtets el
b

-V et e e

B RS ) e o Raap et
e Ay O R g veaplvp
Wi Ran e P s

s

Nt N e & e Y
@B aams et e

‘dr

.

B L

e PR A -

R I e P

Pan @eatiins et 0 soagatenss Bk A SRR W
TR R PV e e el Aeewsets ev e et o
REREREE R I L . U
R R T Fan conieteoaie e ewe couielscaie il
EEE) PO TILLL RTTUREE - e o e " "ee
SRAe W . ity e e e R T T
e e o T S S T
P T R e " ’ N A gue
o n

TN et ariene®  @ewiee surateRgitis  awRe caaiels el Saal

canth S8 @raliaas  abup
e W

wotlbeietgns e o gitbieal e i
e ey
o e

P st oheague aae O Gt Sl gl

PR Seapedert @ratiers v aRNiger  Res guitieed

s owvih Ren s gival  dapedtueg  doaiir el Wt ot el -

st awh e g gunlerh . RIe  geaiieee Tan e e
Sagperiadt s o Raw
LYE 1 e g

sawi gttt e arsik

AR s g e Ren  gewes
R A

REEREE L

s - e T e @

sameh e
L RS Tt T
v R
iy
CREY TR

e e TS RENE o ERE s SRR B8 IR

I L L L e L LR
- e

ChMA B
st gt R Re e A e e
snsprie Regh N e BT L RET URTE I S
BT Y o W BRI gaem »
Lt T I

Ll

L .

EREEE A I

ERTEREL o) R PR EEL L TR

e 1 B e
atene el ELL SITIE
R TR
e o Aot o v

Cptiins o @efit e e @vat
WA se VR e
o Mraieies  agivags M B .
s L L Y

e @grattin g St don
o

TR e et s

. 0'“!'. e M.- -
e W
@ v e et e

B L L e R S

ot odengns ame o W94 e

* e e

o s wriig o
LR 2 Sane it -

RREEE T e

L R

P aetengit g seulbeieagns oo Rogh ek e W pgie e

R

&/7



ey racs ' s

PRTC g

- s WD + e o e des @ WP e e el A
AR e ke s e GDGER e g sons I G ey el e W &
A ———— - ————e

R T gt G G e S e PV @

A T e A T e IR e e
'.m.--“‘ Wt & ameen B ¢ B 4 eaPh & e &

San @ratiis  cawegitin R R geasmastans o R Sallnae

A TR M . e e e
B e L U L

T
s T T
“ “Base o Ame AR W .
L : 5 .“

e LB
ey W m PRI —_—— -

Tame
= L] L ] L]
W ari it e e
B - e e ewramtve o
BRI T T G G s e
P -
= L ] L] .

Wity gue o aese cAuy

npi o MR . A R e e e
w .m' “ w

[ L] . L]
e R L L
- o et c:..
- B i p- -
Pnsovels dgwi .
L
- L ] L] N

AT LRI it ohagu oa  gue Riar e
e oA conebm AR guian s e Ty
SRS e - Ren @ eak O et o s

.t - .‘-m. - -

r———m '1:".%‘
Betalie sl oan -
NN‘OW -

by a @ - TLeWIL M

R T L L T e

- ERLY 3 ;‘. ‘*
ot e L
———
. .-,‘--‘;m.;‘: L]
B .

e o Be sugie & e
fan Won

- O A A SRR ... 8

A

/77




Capeie &

Com | M s W
-
B ¢ -
WO wh o e
A - -
AR S A e
Wity croml ¢ W
- 00 MR W o




— g~ ————e’ ae

. FaE et Ve SRR - aeeies o Ree dees
AL DAY  cume e e o M S s
A g e e o guke s T UEseaitars @ sanbendiel iy

T o g RS Ry s ek e San Ry

e - S e - e s Y asens  Sine Wit it Wity
-

AR e @raliies o AR gue ABshutodiil o lediit T

R e R T

e St St

R pe—

R e I ateny been e e

T A AR R e e R W e e e
B Sl S BB G Sl R S Saheeliese 4 e

S g I CETGOOND s o gotors & st o o
dre A e o Rk sun ol e R seamiees

g- ~=~ anns & aiey e Mein (M gueeiivg & N

R A PON O OIS @ e e e
A e———— - r‘“ W PO G Gegan e WA @ W

wne  Aoibameans e Waiiiiawe O P AN Mee e

A L W e B D St SO e A

B R bl W geaaup s 0 s et

AR R st Yienns  gue & R

~a~ ama an A e g et R e
e et o aeeeds Sow -

I QONRRSRND GHD o e e e e e e

R LT W o e ieeh bl e S
smsuvitear ave Ve ) - Vee g Rk B ety s

A savteaps R o aeaiEs  @eailies  caal ey

-
ARG W e M A e W e

. s

w/»



	C08 S 162 A Datenblatt PETG - MAHLGUT.pdf
	Produktbeschreibung / Product description
	Einsatz  Use
	Grunddaten  Basic Data
	Typische Anwendung  Typical Application
	Lagerbedingungen  Storage Condition
	Haltbarkeit  Shelf – life
	Verarbeitungsbedingungen  Processing Conditions
	Technische Spezifikationen / Technical specifications
	Zusammensetzung  Compound
	Physikalische Eigenschaften  Physical Properties
	Biokompatibilität  Biocompatibility
	Zertifizierungen und Konformität / Certifications and conformity
	Regulatorischer Status  Regulatory Status

	C08 S 162 A Datenblatt PETG - MAHLGUT-4
	C08 S 162 A Datenblatt PETG - MAHLGUT-5
	C08 S 162 A Datenblatt PETG - MAHLGUT-6
	C08 S 162 A Datenblatt PETG - MAHLGUT-7

