Utmaningen

Tack vare inforandet av UDI-systemet
(Unique Device Identification) kan
medicintekniska produkter nu
identifieras i hela leveranskedjan, fran
tillverkning till patientanvéndning.

Foér att uppfylla UDI-standarderna
maste medicintekniska produkter
mdrkas med béade produkt- och
produktionsspecifika uppgifter. Denna
information skrivs vanligtvis ut pa
enhetens forpackning i en form som ar
Iasbar fér bade médnniskor och
maskiner med hjdlp av en GS1
DataMatrix-kod eller GS1 128.

For sterila forpackningar utgor
DuPont™ Tyvek® ett palitligt val for
alla medicintekniska produkter tack
vare dess rivmotstand, hallbarhet,
andningsférmaga och éverldgsna
mikrobiella barriéregenskaper.

For att sakerstalla hogkvalitativa
UDI-koder pa DuPont™ Tyvek® och
andra substrat maste anpassad
utskriftsutrustning och
forbrukningsvaror véljas. Denna
anvdndningsmdrkning erbjuder en
oversikt over de olika Tyvek®-varianter
som anvdnds for medicintekniska
forpackningar och tillhérande
kodningstekniker, bléck och band fran
Videojet.

Anvandningsmarkning
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Medicintekniska produkter
Applicera variabeldata direkt
pa DuPont™ Tyvek®

Férdelen med Videojet

Videojet erbjuder tre kodningstekniker som kan évervagas for direkt
utskrift pd olika typer av Tyvek®-férpackningar for medicintekniska
produkter.

o Varmedverforingsutskrift (TTO)
e Termisk bldckstraleskrivare (T1J)
e UV-lasermarkning

I syfte att sdkerstdlla kodningskvaliteten har Videojets
provlaboratorium genomfért omfattande tester for att faststdlla den
basta appliceringsutrustningen for de olika Tyvek®-varianterna.

Testmetod

GS1 DataMatrix ECC 200-koder skrevs ut pa DuPont™ Tyvek®-
arkprover med hjdlp av olika kodningstekniker, black eller band. Nar
man genom testning faststallt de mest lovande kombinationerna
skrevs en uppsattning med tio koder ut och dessa graderades i en
streckkodskontroll i enlighet med ISO/IEC 15415.

ISO/IEC 15415 rekommenderar att koden kontrolleras i sin slutliga
konfiguration om sé dar mojligt (t.ex. en forpackning som innehdller
produkten). I denna studie anvdndes Tyvek®-arkprover med utskrift
utan slutlig konfiguration. For att kontrollera koder som skrivits ut p&
Tyvek® 40L, som har ett linneliknande utseende, anvdndes ett vitt
skydd for att stodja arket frén provets baksida, vilket resulterade i
god graderingskvalitet.

De kodningstekniker och férbrukningsvaror som presenteras i denna
anvandningsmdrkning har konsekvent uppnatt en klassificering p&
2,5 (B) eller hogre i dessa tester under laboratorieférhéallanden.



L

Tyvek® ar ett porost forpackningsmaterial tillverkat av

mycket fina kontinuerliga trddar av jungfrupolyeten med
hog densitet (HDPE). Den unika strukturen hos Tyvek®
bildar en slingrande vag med betydande lateral rérelse,
vilket gor det svarare for bakteriella sporer och andra
fororenande mikrober att tranga igenom. Detta slitstarka
tradnat gor dessutom att Tyvek® ar mycket héallbart men
samtidigt andas, vilket minskar risken for att forpackningen
gar sonder. Forpackningsmaterialet Tyvek® utgor ett
palitligt val for alla medicintekniska produkter, fran katetrar
till implanterbara enheter.

Fyra Tyvek®-varianter finns tillgangliga pd marknaden och
de uppfyller de unika férpackningsbehoven inom
lakemedelsbranschen. Dessa Tyvek®-varianter uppfyller
samtliga krav pa medicintekniska férpackningars
prestanda. Om du har frégor eller behéver information om
Tyvek® kan du kontakta en lokal DuPont™-representant
eller g& in p& medicalpackaging.dupont.com.
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Utskriftstillampning

Tyvek®1073B
Tyvek®1059B
Tyvek® 2FS™

Tyvek® 40L

Fyra unika

varianter av Tyvek®
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som uppfyller

Okad mekanisk héllfasthet

Varmeoverforingsutskrift

medicintekniska
packningsbehov

Tyvek®

1073B

74,6 g/m*:
2,2 oz/yd®

Tyvek®

1059B

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

Tyvek®

2FS™

59,5 g/m*:
1,76 oz/yd®

Tyvek®

40L

41,0 g/m*:
1,21 oz/yd®

Enheter av légre klass Enheter av hégre klass

Okande krav pé skydd, mikrobiell barriér och renlighet

UV-lasermérkningssystem
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Termisk bldckstraleskrivare (TIJ)

En ber6ringsfri utskriftsteknik som mojliggér héghastighetsutskrifter
med hdg upplésning pd plana och négot ojdémna ytor. Patronen har flera
munstycken, ur vilka blackdropparna drivs ut av luftbubblor som bildas
genom termisk initiering. For utskrift p& Tyvek® rekommenderar Videojet
att du anvander Wolkes I6sningsmedelsbaserade black. Det tillverkas
internt av branschledande bléckexperter och erbjuder beprévad
prestanda som utkonkurrerar andra I6sningsmedelsbaserade black.

Rekommenderat bldck: Globalt 16sningsmedel

e Genomsnittlig torktid < 3 sekunder pa
icke-porésa material med 2D-koder

e Bast oppentid (6ppet lock) i sin klass i

tryckfickan bidrar till att sakerstdalla bekymmersfri

produktion

Varmeoverforingsutskrift (TTO)

Ett digitalstyrt skrivhuvud precisionssmadlter bldack fréan ett band direkt pa
flexibla substrat som Tyvek® fér att ge hégupplésta utskrifter i realtid. Fér
utskrift pé& Tyvek® rekommenderar Videojet att du anvénder det svarta
bandet Videojet Rough Texture. Det dr belagt med en blandning av vax
och harts och ger utmarkt vidhaftning och kontrast vid utskrift pa grova,
ojamna ytor.

Rekommenderat band: Svart Rough Texture-band
o Mycket bra utskriftskvalitet i hog hastighet, skarpa streckkoder vid 90°
e Mycket bra resistens mot kladd och slitage

e Utmarkt ljusresistens

UV-lasermdrkningssystem

En strdle av infrar6tt ljus fokuseras och styrs med en rad noggrant
kontrollerade sma speglar for att generera permanenta markeringar med
hég kontrast pa Tyvek® 2FS™. UV-vagléngden skapar en fargférdandring
pé& Tyvek® 2FS™ genom en kemisk reaktion utan att skada materialet.
Detta eliminerar behovet av tillsatser och omvalidering av substrat.



Sinnesro ar standard

Videojet Technologies ar varldsledande inom industriella
markningslosningar med ett dedikerat globalt halso- och sjukvardsteam
som stoder organisationer och partner i leveranskedjan med l6sningar,
certifieringar och snabb och palitlig service.

En produktportfélj med termisk blcickstrélesutskrift, Videojet Technologies har flera decennier av kunskap, och vér
lasermdrkning, kontinuerlig blackstraleutskrift och markning ger  expertis inom branschstandarder och globala regler gor oss till
konsekventa serialiserings- och sparbarhetskoder av hog den framsta partnern ndr det kommer till att forstd komplexa
kvalitet, vilket hjdlper Iakemedels- och medicintekniska mdrkningsbehov. Videojets I6sningar mdrker 10 miljarder
industrier att skydda sina produkter mot férfalskning och produkter varje dag éver hela vdrlden, och har en viktig och

skydda konsumenternas sckerhet. Videojet har ett brett utbud ansvarsfull roll i varlden. Med 6ver 4 000 medarbetare som &r
av teknisk utrustning utformad for praktiskt taget alla verksamma i 135 lander har Videojet méjlighet att
tillampningar, och &r expert pd att uppfylla de specifika kraveni  tillhandahdlla lokal service genom sina globala resurser.

det stora utbudet av hdlso- och sjukvérdstillampningar.

Q Globalt huvudkontor

@ Videojets forsdljnings- och
servicekontor

@ Tillverkning och produktutveckling

l: Lander med Videojet-férsaljning och
service

K Lander med Videojets
partnerférsaljning och service
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