Vyzva

Vdaka zavedeniu systému jedinecnej
identifikacie zdravotnickych pomadcok
(UDI) je teraz mozné identifikovat
zdravotnicke pomocky v ramci
dodavatelského retazca - od vyroby az
po pouZitie zo strany pacienta.

Aby boli zdravotnicke pomacky

v sulade s normami UDI, musia byt
oznacené udajmi Specifickymi pre
produkt aj pre vyrobu. Tieto informacie
su zvyc€ajne vo forme kédov GS1
DataMatrix alebo GS1 128 vytlacené na
obale pomacky vo forme Citatelhej
strojovo aj ludskym okom.

V pripade sterilnych baleni je pre
vSetky zdravotnicke pom6cky
doveryhodnou volbou material
DuPont™ Tyvek®. D6vodom je jeho
odolnost voci roztrhnutiu, trvanlivost,
prieduSnost a mimoriadne vlastnosti
mikrobidlnej bariéry.

Na zabezpecenie vysokej kvality kédov
UDI na materiali DuPont™ Tyvek®

a inych podkladovych materialoch je
potrebné zvolit prispdsobené
tlaciarenské zariadenia a spotrebné
materialy. Tento opis aplikacie
obsahuje prehlad o r6znych druhoch
materidlov Tyvek® pouzivanych

v oblasti balenia zdravotnickych
pomdcok a zodpovedaijlcich
technolégiach kédovania, atramentoch
a paskach Videojet.

Opis aplikacie g’DEOJET

Zdravotnicke pomaocky

Aplikacia variabilnych
udajov priamo na material
DuPont™ Tyvek®

Vyhoda rieSeni Videojet

Spolocnost Videojet ponuka tri technolégie kédovania, ktoré
mozno zohladnit pri priamej tlaci na obaly zdravotnickych
pomdcok z materialu Tyvek®.

* Termotransferové tlaciarne (TTO)
« Termotlac (TIJ)
« UV laserové oznacovanie

V zaujme zabezpecenia kvality kédovania vykonalo analytické
laboratérium spoloc¢nosti Videojet rozsiahly test na urenie
najlepsSieho aplikacného vybavenia pre rézne materialy Tyvek®.

Pristup k testovaniu

Kédy GS1 DataMatrix ECC 200 boli tlacené na vzorky DuPont™
Tyvek® pomocou réznych kédovacich technolégii, atramentov
alebo pasok. Ked testovanie urcilo najslubnejSie kombinacie,
vytlacila sa zostava 10 kédov, ktora sa overovala pomocou
zariadenia na overovanie Ciarovych kédov v stlade s normou
ISO/IEC 15415.

Pokial je to mozné, norma ISO/IEC 15415 odporuca overovat kéd
v jeho konec¢nom nasadeni (napr. na obale s produktom). V tejto
Studii sa potlacené vzorky materialu Tyvek® pouZili bez konecnej
konfiguracie. Na overovanie kédov vytlacenych na materidli
Tyvek® 40L, ktory sa vzhladom podoba platnu, sa pouZil biely obal
na podopretie harku zo zadnej strany vzorky, ¢o viedlo k dobre;j
kvalite gradacie.

Technolégie kddovania a spotrebny materidl uvadzané v tomto
opise aplikacie dosahovali v tychto testoch v laboratérnych
podmienkach konzistentne gradaciu 2,5 (B) alebo lepSiu.



.

Tyvek® je porézny obalovy material vyrobeny z velmi
jemnych suvislych vldken predtym nepouZitého
polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE). Jedinecna
Struktura materialu Tyvek® vytvara klukaté cesticky so
znacnym bocnym pohybom, ¢o stazuje prestup
bakterialnych spér a inych kontaminujucich mikrébov.
Vdaka tejto pevnej spleti viaken je material Tyvek® tiez
velmi odolny a zaroven priedusny, ¢o znizuje riziko
zlyhania obalu. Obalovy material Tyvek® je
doéveryhodnou volbou pre Sirokd Skalu zdravotnickych
pomdcok od katétrov po implantovatelné pomdcky.

Tyvek®
1059B

64,4 g/m2
1,9 oz/yd?

Tyvek®
2Fs™

59,5 g/m%
1,76 oz/yd?

Na trhu su dostupné Styri druhy materialu Tyvek®,
ktoré st vhodné pre jedine¢né potreby baleni

v zdravotnickom odvetvi. Tieto druhy materialu
Tyvek® pokryvaju vSetky poziadavky na parametre

ZvySovanie mechanickej pevnosti

41,0 g/m2:
1,21 oz/yd?

74,6 g/m%
2,2 oz/yd?

. pre potreby obalov
*zdravotnickych pomocok
‘e Z materialu Tyvek®

Tyvek®
1073B

zdravotnickych obalov. Ak mate otazky alebo Pomdcky nizej triedy Pomdcky vyssej triedy
potrebujete informacie o materiali Tyvek®, obrétte sa Zvy3ovanie poziadaviek na ochranu, mikrobialnu bariéru a €istotu

na miestneho zastupcu spolo¢nosti DuPont™ alebo
navstivte stranku medicalpackaging.dupont.com.

P, Termotlaciarne Termotransferové tlaciarne UV laserovy
Tlacova aplikacia

Tyvek®1073B
Tyvek®1059B
Tyvek® 2FS™

Tyvek® 40L

(TI)) (TTO) oznacovaci systém



RieSenia kodovania Videojet pre

material Tyvek®
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Termotlac (TI))

Bezkontaktna tlaciarenska technoldgia, ktord umoZznuje
vysokorychlostnu tla¢ s vysokym rozliSenim na rovné a mierne nerovné
povrchy. Kvapky atramentu su prostrednictvom vzduchovych bublin,
ktoré vznikaju tepelnou iniciaciou, vytla¢ané z viacerych dyz kazety. Na
tlag na material Tyvek® spolognost Videojet odporuca pouZivat
atrament Wolke Global Solvent Ink. Vyrdbaju ho interne popredni
odbornici na atramenty v ramci odvetvia a ponuka overené
vlastnosti, ktoré konkuruji inym atramentom na baze rozpustadiel.

Odporucany atrament: Global Solvent

+ Priemerny ¢as schnutia < 3 sekundy na
neporéznych materialoch v pripade 2D kédov

+ Najlepsi ¢as otvorenia (uzaveru) vo svojej triede
v tlaCovej kapse pomaha zabezpecit bezproblémovu
vyrobu

Termotransferové tlaciarne (TTO)

Digitalne riadena tlacova hlava presne natavuje atrament z pasky
priamo na flexibilné podkladové materiély ako Tyvek® a umoZfiuje tak
tla¢ s vysokym rozliSenim v redlnom case. V pripade tlace na material
Tyvek® odportca spolo¢nost Videojet pouZivat ciernu pasku Videojet
s drsnou texturou. Je pokrytd zmesou vosku a Zivice a dosahuje
vynikajucu adhéziu pri tlaci na drsné a nerovné povrchy.

Odporuaéana paska: Cierna paska s drsnou texturou

+ Velmi dobra kvalita tlace pri vysokych rychlostiach, ostré ¢iarové
kédy pod uhlom 90°

* Velmi dobra odolnost voc¢i rozmazaniu
aoderu

+ Vynikajuca odolnost voci svetlu

UV laserovy oznacovaci systém

Luc infraerveného svetla zaostreny a riadeny skupinou starostlivo
ovlddanych malych zrkadiel, ktory slUzi na vytvorenie trvalych znaciek
s vysokym kontrastom na materiali Tyvek® 2FS™. Vinové diZka UV
Ziarenia spdsobuje farebnd zmenu materialu Tyvek® 2FS™
prostrednictvom chemickej reakcie bez toho, aby doslo k poSkodeniu
materialu. Eliminuje sa tym potreba aditiv a dalSieho overovania
podkladového materialu.



Bezstarostna prevadzka je samozrejmostou

Divizia Videojet Technologies je svetovym lidrom v rieSeniach
priemyselného kddovania a oznacovania so Specializovanym
globalnym zdravotnickym timom, ktory podporuje organizacie
a partnerov dodavatelského retazca prostrednictvom rieseni,
certifikatov a rychlych a spolahlivych sluzieb.

Jej portfélio produktov na atramentovu termotlag, laserové Vdaka desiatkam rokov vedomosti a odbornosti v oblasti
oznacovanie, kontinudlnu atramentovd tla¢ a oznacovanie noriem odvetvia a globalnych predpisov je divizia Videojet
Stitkami poskytuje konzistentnu, vysokokvalitnu serializaciu ~ Technologies tym spravnym partnerom, ktory chape

a kédy s moznostou sledovania, ¢o pomdha spolocnostiam ~ komplexné potreby v oblasti aplikacie kédov. Riesenia

z farmaceutickému priemyslu a priemyslu zdravotnickych spolo¢nosti Videojet aplikuju denne na celom svete kddy
zariadenf chranit svoje produkty pred falSovanim a zaistit na 10 milidrd produktov, vdaka comu zohrdvaju vo svete
bezpecnost spotrebitelov. Vdaka Sirokému sortimentu ddleZitd a zodpovednu Ulohu. S viac ako

technoldgif, ktoré pokryvaju prakticky vietky aplikacie, je 4000 spolupracovnikmi, ktori podporuju zékaznikov
spolo¢nost Videojet odbornikom na realizaciu Specifickych v 135 krajinach, dokaze spolocnost Videojet poskytovat
poziadaviek Sirokej Skaly aplikacii v oblasti zdravotnictva. lokdlny servis prostrednictvom globalnych zdrojov.

Globélne Ustredie

Obchodné a servisné zastUpenia
spolocnosti Videojet

Vyroba a vyvoj produktov

Ne o <©

Krajiny s obchodnym a servisnym
zastupenim spolocnosti Videojet

Krajiny s partnerskym obchodnym
a servisnym zastipenim
spolocnosti Videojet
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Spolo¢nost Videojet Technologies Inc. vyznava zasadu kontinudlneho

E-mail obchod.info@videojet.com ZlepSovania produklo.
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spolocnosti DuPont de Nemours, Inc.

Videojet Technologies Slovakia s.r.o.

Einsteinova 23
851 01 Bratislava
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