Wyzwanie

Wprowadzenie systemu identyfikacji
urzadzen medycznych (Unique Device
Identification, UDI) umozliwito ich
identyfikacje w catym taficuchu

dostaw — od zaktadu produkcyjnego po
placéwke lecznicza.

Normy UDI wymagaja, aby urzadzenia
medyczne byly oznaczone danymi
dotyczacymi produktu i produkcji.
Informacje te sg zwykle umieszczane na
opakowaniu urzadzenia w postaci
czytelnej dla ludzi i dla maszyn z uzyciem
kodéw GS1 DataMatrix lub GS1 128.

Materiat DuPont™ Tyvek® jest odporny
na rozdarcia i trwaly, przepuszcza
powietrze i skutecznie zatrzymuje
mikroorganizmy, dlatego bywa chetnie
stosowany do sterylnego pakowania
urzadzen medycznych.

Do zapewnienia wysokiej jakosci kodow
UDI drukowanych na podtozu DuPont™
Tyvek® i innych podtozach niezbedne sg
odpowiednio przystosowane urzadzenia
do znakowania oraz materiaty
eksploatacyjne. W tym artykule
technicznym mozna znalez¢ oméwienie
ré6znych odmian materiatu Tyvek®, ktéry
jest uzywany do pakowania urzgdzen
medycznych, a takze informacje

o odpowiednich technologiach
znakowania, tuszach i taSmach Videojet.

Artykut techniczny
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Urzgdzenia medyczne

Umieszczanie zmiennych
danych bezposrednio na
podtozu DuPont™ Tyvek®

Korzysci uzyskiwane dzieki firmie Videojet

W ofercie Videojet dostepne s3 trzy technologie znakowania,
ktére mozna brac¢ pod uwage, gdy zastosowanie wymaga
umieszczenia kodéw bezposrednio na opakowaniach urzadzen
medycznych z materiatu Tyvek®.

* Nadruk termotransferowy (TTO)
* Termiczny druk atramentowy (TIJ)
+ Znakowanie laserowe UV

Laboratorium badania prébek Videojet przeprowadzito
doktadne testy, aby ustali¢, jakie urzgdzenia sprawdzg sie
najlepiej przy znakowaniu na réznych wersjach materiatu Tyvek®
i zapewnig odpowiednig jakosc.

Sposéb testowania

Na testowych arkuszach materiatu DuPont™ Tyvek®drukowano
kody GS1 DataMatrix ECC 200, uzywajac réznych technologii
znakowania, tuszéw i taSm. Gdy udato sie zidentyfikowac
najbardziej obiecujgce kombinacje, wydrukowano zestaw

10 kodow, ktore nastepnie zostaly poddane ocenie za pomocga
weryfikatora kodéw kreskowych, zgodnie z norma ISO/IEC
15415.

Norma ISO/IEC 15415 zaleca, aby w miare mozliwosci
przeprowadzac weryfikacje kodu w jego ostatecznej konfiguragji
(np. na podstawie opakowania z produktem). Na potrzeby tego
badania wykorzystano zadrukowane arkusze materiatu Tyvek®
bez ostatecznej konfiguracji. W celu zweryfikowania kodéw
drukowanych na materiale Tyvek® 40L, ktory z wygladu
przypomina len, podparto arkusz od spodu za pomoca biatej
pokrywy, co pozwolito uzyskac dobrg jakos¢ drukowania.

Podczas testow wykonywanych w warunkach laboratoryjnych
przedstawione w tym artykule technicznym technologie
znakowania oraz materiaty eksploatacyjne pozwalaty zawsze
uzyskac jakos¢ 2,5 (B) lub lepsza.



Cztery wyjatkowe

typy materiatu
~ Tyvek® zaspokajaja
potrzeby w zakresie
)akowan produktow
| medycznych

Tyvek® to porowaty materiat opakowaniowy wykonany
z bardzo cienkich i ciggtych wtdkien dziewiczego
polietylenu o duzej gestosci (HDPE). Wtdkna tworzace
wyjatkowa strukture materiatu Tyvek® skrecajg sie

w rézne strony, utrudniajgc przenikanie przetrwalnikow
bakterii i innych mikroorganizmoéw. Splot mocnych
wiokien sprawia rowniez, ze materiat Tyvek® cechuje sie
wysoka trwatoscig bez utraty zdolnosci przepuszczania
powietrza, co zmniejsza ryzyko uszkodzenia opakowania.
Tyvek® to materiat opakowaniowy cieszacy sie dobrg
reputacja i chetnie stosowany w opakowaniach
wszelkich urzadzen medycznych — od cewnikéw po
implanty.

Tyvek®
1073B

74,6 g/m*:
2,2 oz/yd?

Tyvek®
1059B

64,4 g/m*
1,9 oz/yd?

Tyvek®
2FSs™

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

Zwiekszona wytrzymatos¢ mechaniczna

2.
Na rynku dostepne sg cztery odmiany materiatu Tyvek®,
co pozwala sprostac szczegélnym potrzebom w zakresie
opakowan dla branzy medycznej. Dostepne odmiany Urzadzenia nizszej klasy Urzadzenia wyzszej klasy
materiatu Tyvek® zaspokajajg wszelkie wymagania Lepsza ochrona, bariera dla mikrobdw oraz wymagania w zakresie czystosci
stawiane opakowaniom wyrobow medycznych.
Odpowiedzi na pytania oraz informacje dotyczgce
materiatu Tyvek® mozna uzyska¢ od miejscowego
przedstawiciela firmy DuPont™ lub znalez¢ na stronie
medicalpackaging.dupont.com.

Zastosowanie Termiczny druk Nadruk termotransferowy System znakowania
drukowania atramentowy (TIJ) (TTO) laserowego UV

Tyvek®1073B
Tyvek®1059B
Tyvek® 2FS™

Tyvek® 40L



Rozwigzania znakujace Videojet
do materiatow Tyvek®
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Termiczny druk atramentowy (TI))

Bezkontaktowa technologia, ktéra pozwala szybko i z wysoka
rozdzielczoscig drukowac na ptaskich lub lekko nieréwnych
powierzchniach. W wyniku inicjacji termicznej powstajg pecherzyki
powietrza, ktére wyrzucaja krople atramentu z licznych dysz wktadu.
Do drukowania na materiatach Tyvek® Videojet zaleca korzystanie

z tuszu Wolke Global Solvent. Ten sprawdzony tusz jest produkowany
przez czotowych specjalistéw w branzy i oferuje parametry
konkurencyjne wobec innych tuszéw rozpuszczalnikowych.

Zalecany tusz: Global Solvent
+ Sredni czas schniecia <3 s na
materiatach nieporowatych z kodami 2D

* Najlepszy w klasie czas otwarcia po
umieszczeniu w gtowicy zapewnia produkcje
bez zaktécen

Nadruk termotransferowy (TTO)

Cyfrowo sterowana gtowica drukujgca precyzyjnie wytapia tusz

z tasmy bezposrednio na elastyczne podtoza, takie jak Tyvek®,
pozwalajac uzyskiwac na biezgco wydruki o wysokiej rozdzielczosci.
Do drukowania na materiatach Tyvek® Videojet zaleca uzywanie
czarnej tasmy Videojet Rough Texture. Ta pokryta mieszaning wosku
i zywicy tadma pozwala uzyskac znakomite przyleganie i kontrast
podczas drukowania na chropowatych, nieréwnych powierzchniach.

Zalecana tasma: Czarna tasma Rough Texture
+ Bardzo dobra jako$¢ druku z duzymi szybkosciami;
wyrazne kody kreskowe obrécone o0 90°
+ Bardzo duza odporno$¢ na rozmazywanie

i Scieranie
+ Doskonata odpornos¢ na dziatanie Swiatta

System znakowania laserowego UV

Wiazka swiatta podczerwonego skupiana i kierowana przy uzyciu
odpowiedniej konfiguracji precyzyjnie sterowanych lusterek, ktéra
generuje trwate, bardzo kontrastowe oznaczenia na materiale
Tyvek® 2FS™. Zmiana dtugosci fali $wiatta UV wywotuje reakcje
chemiczna, ktéra pozwala uzyskac¢ zmiane koloru materiatu Tyvek®
2FS™ bez uszkadzania podtoza. Eliminuje to koniecznos¢
stosowania dodatkéw i ponownego zatwierdzania podtoza.




Poczucie pewnosci w standardzie

Firma Videojet Technologies to Swiatowy lider w branzy
przemystowych rozwigzan z zakresu znakowania. Zatrudniamy
specjalny zespot globalny dedykowany obstudze branzy opieki
zdrowotnej, ktory stuzy pomocg przedsiebiorstwom i partnerom

w tancuchu dostaw, zapewniajgc rozwigzania, certyfikaty oraz szybkie
i niezawodne ustugi serwisowe.

Oferta produktéw Videojet obejmujaca rozwigzaniado ~ Videojet Technologies dysponuje zgromadzong na

termicznego druku atramentowego, znakowania przestrzeni dziesiecioleci wiedza na temat norm
laserowego, ciggtego druku atramentowego branzowych i globalnych przepiséw — to wtasciwy

i etykietowania zapewnia spéjne, wysokiej jakosci partner, swiadomy ztozonych potrzeb firm w zakresie
znakowanie do celéw serializacji oraz identyfikadjj, znakowania. Rozwigzania Videojet odgrywaja wazna
utatwiajac producentom wyrobéw farmaceutycznych role w branzy na catym swiecie, znakujac 10 mlid

i medycznych zabezpieczenie produktéw przed produktéw kazdego dnia. Videojet zatrudnia ponad
fatszowaniem i ochrone konsumentéw. Szeroki wybdr 4000 osob, ktore obstugujg firmy w 135 krajach — to
technologii Videojet do niemal wszystkich zastosowarn globalne zasoby pozwalajgce zapewnic niezawodng
pozwala spetni¢ konkretne wymagania réznorodnych obstuge klientéw na poziomie lokalnym.

zastosowan w branzy medyczne;j.

Q Siedziba globalna

@ Biura sprzedazy i placéwki serwisowe
firmy Videojet

@ Zaktady produkcyjno-rozwojowe
Kraje, w ktérych znajduja sie biura

l: sprzedazy i placéwki serwisowe firmy
Videojet

K Kraje, w ktérych dziatajg biura sprzedazy g
i obstugi partneréw firmy Videojet X
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