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Introduction

Lettre d’'information:
Chers partenaires,

En 2020, Amcor (ancien propriétaire de SPS Medical) a décidé d'arréter la
gamme BOP® DI (Double Indicator), pour passer a une version a indicateur
uhique, ce qui-a également entrainé un changement dans l'assortiment des
tailles.

Depuis que le Croupe Sterimed a fait I'acquisition de SPS Medical en mars 2021,
notre équipe commerciale s'est attachée a faire une analyse compléte de la
situation actuelle avec vous, dans le but de comprendre les difficultés que vous
pouvez rencontrer sur vos marchés, et comment nous pouvons les surmonter.

Cette analyse a mis en évidence un résultat unanime:

e La suppression de l'indicateur OE a entrainé d'importantes pertes de
marché, notamment auprés des fabricants de dispositifs médicaux ou des
clients des laboratoires et des sciences de la vie.

e Pour maintenir les activités avec les utilisateurs de la stérilisation par OE,
certains d'entre vous sont passés de la gamme BOP® a la gamme
Viewpack® (gamme a trois indicateurs), avec un impact négatif sur les prix
en raison du papier 70g/m?2 utilisé pour cette gamme.

e Le changement de taille a également entrainé des pertes de marché, en
ne répondant plus aux besoins de vos clients, et en ayant un impact
négatif sur le prix par rapport a la concurrence, en raison de la surface de
matériau supplémentaire potentielle.

Sur la base de ces retours, et parce qu'il est fondamental pour le groupe
Sterimed et SPS Medical de conserver votre confiance et de se concentrer sur
les besoins du marché, nous avons décidé d'arréter la gamme Viewpack, et de
créer une nouvelle gamme comme suit :

¢ Sachets et gaines plats BOP® Tl : une gamme standard de sachets et de
gaines plats, composés d'un papier 60g/m? imprimé avec 3 indicateurs
(vapeur, OE, Formaldéhyde)

e Sachets et gaines a soufflet BOP® Tl : une gamme standard de sachets et
de gaines a soufflets, fabriqués a partir d'un papier 60g/m?2 imprimé avec
3 indicateurs (vapeur, OE, formaldéhyde)

¢ Sachets autoadhésifs BOP® DI : une gamme standard de sachets
autoadhésifs en papier 60g/m?2 imprimé avec 2 indicateurs (vapeur et
OE).
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Les indicateurs chimiques de classe 1(selon la norme ISO 11140-1) seront
désormais imprimés sur le papier, pour les trois méthodes de stérilisation
mentionnées ci-dessus.

Dans le cadre de la responsabilité sociale des entreprises (RSE) et de la
conscience environnementale de Sterimed, nous avons décidé d'utiliser un
papier Propypel 60g (fabriqué par Sterimed, identique a la gamme actuelle
BOP® Sl), qui permet de réduire les déchets de papier de prés de 15% par
rapport a un papier 70g (tel qu'utilisé par les autres acteurs du marché) et de
prés de 12% par rapport a notre gamme Viewpack®.

Cette nouvelle gamme est la preuve que votre avis et vos commentaires sur le
marché comptent pour nous, et nous sommes heureux de lancer officiellement
cette nouvelle gamme, symbole d'un partenariat réussi.

Ainsi, a partir du ler avril 2023, cette nouvelle gamme sera en stock et
immédiatement disponible pour les commandes.

Le passage de la gamme BOP® Sl a la gamme BOP® Tl fera I'objet d'une
discussion et d'un accord avec vous dans les prochains jours afin d'assurer une
transition en douceur.

Tous les documents dont vous pourriez avoir besoin pour 'enregistrement, la
transition ou la validation de cette nouvelle gamme se trouvent en annexe de
cette lettre.

Nous sommes convaincus que cette nouvelle gamme vous aidera a satisfaire
vos clients et vous permettra d'accroitre votre activité commerciale sur les
sachets et bobines de stérilisation.

Nos équipes restent a votre disposition pour toute question ou demande.
Sinceéres salutations,

Maria Matar

Directrice Générale SPS Medical
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A propos de SPS Medical

Créée en 1981, SPS Medical a été
extrémement active et innovante
au cours des 40 derniéres années,
dans le domaine des solutions
d'emballage pour la stérilisation.

Les innovations de SPS Medical ont fortement contribué a I'évolution des
pratiques de conditionnement de la stérilisation dans le monde entier :

e premier sachet de stérilisation entiérement pelable avec impression d'un
indicateur intra-film (BOP)

e premier sachet en non-tissé/film (Cleantex)

e premier sac pelable SMS pour I'emballage de plateaux chirurgicaux,
incluant un poste de travail dédié. (Integrapak)

« premier emballage pelable renforcé en polyoléfine stérilisable a la
vapeur, destiné aux dispositifs pointus et lourds. (ULTRA)

Le site de production de SPS Medical, situé en France, dispose de la plus
grande capacité de transformation de sachets médicaux en Europe. Nous
sommes présents dans plus de 70 pays dans le monde.

Devenu le leader mondial du marché des emballages de stérilisation, SPS
Medical est désormais considéré comme un partenaire essentiel dans tous les
aspects des pratiques de stérilisation en milieu hospitalier.

Chez SPS Medical, le contrdle de la qualité a lieu a chaque étape du processus
de fabrication, y compris en ce qui concerne les matiéres premiéres et les
produits transformés. Cette organisation assure une tragabilité totale et
exhaustive des produits finis. Le systéme d'assurance qualité de SPS Medical
est certifié ISO 9001 et ISO 13485.

Fort de ses connaissances dans le domaine hospitalier, SPS Medical est
également un partenaire précieux pour l'industrie des dispositifs médicaux, afin
de répondre aux hormes et exigences les plus élevées.
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Depuis mars 2021, SPS Medical est
membre du groupe Sterimed, un
leader mondial dans le domaine de
I'emballage médical, au service des
fabricants de dispositifs médicaux
et des établissements de soins aux
patients.

Nous développons et déployons une solution innovante qui répond aux défis,
aux exigences et aux attentes les plus difficiles de nos clients.

Sterimed est le seul acteur dans le monde de I'emballage médical capable de
fabriquer de multiples types de matériaux stérilisables et de les convertir en
bobines prétes a I'emploi, en sachets, en sacs HeaderBags, en feuilles de
stérilisation et en de nombreux types de produits préfabriqués pour un
processus de stérilisation sar.

Les activités de Sterimed répondent a des besoins mondiaux grace a des sites
de production et de logistique en Amérique, en Europe et en Asie, offrant un
approvisionnement rapide en matériaux hautement fiables fabriqués dans des
locaux entiérement dédiés.
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1. Description du produit

Les gaines et sachets de stérilisation BOP® Tl sont enregistrés sous la classe 1
en tant qu'accessoires conformément au réglement européen sur les
dispositifs médicaux (UE) 2017/745. La conformité au réglement est attestée
par le marquage CE imprimé sur les étiquettes.

La nouvelle gamme BOP® Tl est constituée d'une face film multicouche
transparente PET 12/PP 38 copolymére teintée lilas et d'un papier de qualité
médicale de 60 g (Propypel) conforme a la norme EN 868-3. Des indicateurs
chimiques d’'exposition sont appliqués sur la surface du papier pour les
méthodes de stérilisation a la vapeur, a l'oxyde d'éthyléne et au formaldéhyde.

a. Utilisation prévue

Les sachets et gaines BOP® Tl permettent d'emballer les dispositifs médicaux
destinés a étre stérilisés dans des stérilisateurs a vapeur, a I'oxyde d'éthyléne
ou au formaldéhyde. L'emballage de stérilisation conservera sa stérilité
jusqu'au point d'utilisation.

b. Méthode de stérilisation

Les sachets et gaines de stérilisation BOP® Tl sont congus pour étre utilisés
avec des stérilisateurs a vapeur, a I'oxyde d'éthyléne et au formaldéhyde.
L'emballage de stérilisation assure une protection du dispositif médical contre
les micro-organismes grace a ses propriétés de barriére microbienne élevées et
prouvées. Il conservera sa stérilité aprés une stérilisation réussie jusqu'a
l'utilisation du dispositif médical stérilisé.

Pour garantir des conditions de stérilité optimales, il convient de prendre en
considération et de suivre les instructions d'utilisation et les recommandations
relatives a la manipulation et aux conditions de stockage.

c. Caracteristiques de I'emballage

Les sachets et gaines de stérilisation BOP® Tl sont fabriqués selon la norme EN
868-5, dans un environnement validé et contrdlé, avec des exigences élevées.

Les principales caractéristiques de I'emballage sont :

e Soudures rainurées 3 zones

e Complexe film PET/PP 5 couches

e Pelabilité propre pour une présentation aseptique

e Propriétés de barriére microbienne élevées

e Triple indicateur de procédé, conformément a la norme ISO 11140-1
¢ Changement de couleur de l'indicateur clair et précis

e Large gamme de tailles et de types de produits
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d. Restrictions d’utilisation

Les sachets et gaines de stérilisation BOP® TI ne sont pas congus pour étre
utilisés pour la stérilisation par chaleur séche, par peroxyde d'hydrogéne
vaporisé et par rayons gamma en raison des spécifications techniques du
produit.

Des alternatives d'emballage adaptées aux méthodes de stérilisation
mentionnées peuvent étre trouvées dans notre portefeuille de produits MDM
et doivent étre sélectionnées et utilisées pour fournir une efficacité de
stérilisation optimale.

e. Familles de produits

e Sachets et gaines plats avec trois indicateurs (Vapeur, OE, Form)
e Sachets et gaines a soufflet avec trois indicateurs (Vapeur, EO, Form)
e Sachets autoadhésifs avec deux indicateurs (Vapeur, OE)

2. Papier de qualité médicale

Le papier de qualité médicale Propypel® 60g de Sterimed, conforme a la
norme EN 868-3 et offrant les meilleures propriétés de barriére microbienne,
est utilisé comme face inférieure pour les emballages de stérilisation BOP® TI.

La structure dense et matte des couches de fibres cellulosiques permet a
I'agent de stérilisation de passer a l'intérieur de I'emballage et crée en méme
temps un chemin tortueux pour les micro-organismes aprés la stérilisation.

Ce papier médical convient aux méthodes de stérilisation a la vapeur, a I'oxyde
d'éthyléne et au formaldéhyde.

VALEURS
PROPERTIES UNITES NORME/ BOP® BOP® )
METHODE Viewpack®
T s1/DlI
GRAMMAGE a/m? I1SO 536 60 60 68
DIAMETRE DU PORE mi/mn 1SO 5636-3 1000 1000 800
RESISTANCE A LA TRACTION SM um EN 868-2: 21 21 16
2017
RESISTANCE A LA TRACTION ST kN/m 1SO 1924-2 6.3 6.3 8
RESISTANCE A LA TRACTION HUMIDE SM kN/m 1SO 1924-2 3.3 33 4
RESISTANCE A LA TRACTION HUMIDE ST kN/m 1SO 3781 2 2 1.6
RESISTANCE A LA RUPTURE kN/m 1SO 3781 1 1 0,8
ECLATEMENT HUMIDE kPa I1SO 2758 350 350 450
RESISTANCE A LA DECHIRURE SM kPa 1SO 3689 130 130 70
RESISTANCE A LA DECHIRURE ST mN 1SO 1974 600 600 600
DIAMETRE DE PORE mN 1SO 1974 650 650 680
TEST COBB (60s) g/m? ISO 535 15 15 19
RESISTANCE A L'EAU s EN 868-2: 35 35 28
2017
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Comme le montre le tableau comparatif ci-dessus, le papier 60g offre des
performances similaires et parfois meilleures que le papier 689, avec un impact
considérable sur les déchets et la durabilité.

3. Indicateur chimique

Les sachets et gaines de stérilisation BOP® Tl sont imprimés sur le papier avec
des indicateurs chimiques de procédé de classe 1, conformément a la norme
ISO M140-1, pour la vapeur, 'oxyde d'éthyléne et le formaldéhyde.

Le changement de couleur attendu des indicateurs de procédé est
directement inscrit sur les produits.

Méthode de Stérilisation | Avant Stérilisation Apreés Stérilisation

Vapeur

Oxyde d'éthyléne _

Formaldéhyde

Remarque : les couleurs présentées sont uniquement représentatives. Les résultats individuels
varient en fonction de multiples facteurs de fabrication et d'utilisation.

Le virage complet des couleurs a été testé et validé par un laboratoire externe
selon la méthode DIN EN 646 (sans simulateurs de test), dans le cadre de la
vérification de la conformité a la norme EN 868-3.

4. Face film complexé PET/PP

La face film utilisée pour les sachets et gaines de stérilisation BOP® TI est
constituée d'un film multicouche transparent teinté lilas (cinq couches) laminé
PET/PP (polyester 1 couche/adhésif 1 couche/polypropyléne 3 couches).

SPS Medical, grace a ses machines et ses capacités techniques, procéde au
laminage du film PET et PP, dans le cadre des processus de fabrication et des
contrdles de qualité les plus élevés. Ce laminage réalisé par nos soins nous
permet de garantir un film de haute qualité, résistant mécaniquement et
scellable, a assembler avec la face de papier médical non couché.

La face film assure une grande résistance a la perforation, a la déchirure et a la
rupture avant et apreés la stérilisation a la vapeur. Ce film PET/PP convient aux
methodes de stérilisation a la vapeur, a I'oxyde d'éthyléne et au formaldéhyde.

Nos études internes ont révélé une faiblesse sur la gamme a soufflet, en raison
de sa conception superposant 3 couches de film sur le soufflet et entrainant
des difficultés pour assurer I'étanchéité du scellage.
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Ainsi, nous avons décidé de concevoir un film différent pour la gamme a
soufflets, comme détaillé dans le tableau ci-dessous.

=

BOP® TI BOP® DI Viewpack®
Produit Méthode | PET PP PET RE" il L

épaisseur | épaisseur | épaisseur | épaisseur | épaisseur | épaisseur
Sachets plats ISO 534 12pm 38um 12pm 38um 12pm 38um
Gaines plates ISO 534 12pum 38um 12um 38um 12pm 38um
Sachets a soufflet| ISO 534 15um 38um 15um 38um 15um 38pum
Gaines a soufflet | ISO 534 | 15um 38um 12um 38um 12pm 38um
Sachets
autoscéllanites ISO 534 12pm 38um 12pm 38um 12pm 38um

e Le complexe des gaines a soufflet Viewpack® et BOP® DIl a été congu avec
un PET 12 pym.

e Le complexe des sachets a soufflet Viewpack® et BOP® DI a été concgu
avec un PET 15 pm.

o Les sachets et les gaines BOP® Tl seront désormais tous deux produits
avec un complexe en PET 15 ym.

5. Produit fini
a. Conformité

Dans le cadre de nos exigences internes pour produire et livrer a nos clients des
produits de haute qualité et performance, les sachets et gaines BOP® Tl sont
soumis a des contrdles de qualité tels que des tests de pelabilité, des mesures
de forces de soudure, des tests d'éclatement et de changements de couleur
des indicateurs de procédé.

Les sachets et gaines BOP® Tl sont conformes aux normes EN 868-5, ISO
11607-1 & 2, et ISO 11140-1.

Par ailleurs, une étude de vieillissement naturel en conditions réelles, avec un
partenaire CHU francais, a montré qu'il est possible d'appliquer une date de
péremption de 12 mois apreés stérilisation en configuration double emballage
avec la gamme BOP®.

b. Conception

Les gaines plates BOP® Tl sont produites dans une longueur de 200 meétres, ce
qui est le parfait équilibre entre I'optimisation du transport, la gestion des
stocks et le poids maximum a manipuler pour les utilisateurs finaux.

Les gaines BOP® Tl a soufflet sont produites avec une longueur de 100 métres,
en raison de l'impact du soufflet sur le diamétre du produit final.
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Les sachets et gaines BOP® Tl sont imprimés sur les deux bords, avec un dessin
réepété tous les 15 cm, conformément a la norme EN 868-5.

L'impression est effectuée sur la zone scellée pour éviter tout contact avec les
dispositifs médicaux ou autres articles & emballer.

Le changement de couleur des indicateurs de processus est écrit en 10 langues:
Frangais / anglais / espagnol / italien / allemand / néerlandais / polonais / russe / chinois / japonais

Pour étre conforme a la norme EN ISO 11607-2, I'utilisation de soudeuses
validables est fortement recommandée. Selon le type et la marque de
I'équipement, les paramétres validés peuvent différer des plages indicatives
mentionnées dans le tableau ci-dessous. Consulter le mode d'emploi du
fabricant de la thermosoudeuse pour un réglage correct.

Parameétres de scellage recommandés a titre indicatif :

THERMOSOUDEUSES A THERMOSOUDEUSES A
DEFILEMENT CONTINU IMPULSION
TEMPERATURE (Celsius) 170 - 185°C 170 - 185°C
PRESSION 90 - 120 N/mm2 90 - 120 N/mm2
VITESSE 10 m/min
TEMPS DE CONTACT 1-2s
A

1850 mm

| -
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c. Marquage

Dans le cadre de leur conformité a la norme EN 868-5, les sachets et gainrs
BOP® Tl sont marqués de tous les textes et symboles obligatoires.

La direction de pelabilité est marquée pendant le processus d'assemblage,
avec un outil d'impression a jet d'encre, comme suit:

E'> Pour les sachets
D 1 D Pour les gaines

Le numéro correspond a la position de la ligne sur la machine pendant la production.

En 2022, SPS Medical a investi dans de nouveaux outils d'impression,
permettant d'imprimer sur 2 lighes avec la technologie jet d'encre pendant le
processus d'assemblage. Depuis septembre 2022, les produits sont désormais
imprimés avec un huméro de lot unique et une date de péremption, afin de
rendre les informations visibles et compréhensibles pour les utilisateurs finaux.

Ce numéro de LOT, composé des lettres OT + 5 chiffres, permet la tragabilité du
produit pendant et aprés le processus de fabrication:

LoT | OT12345

La date de péremption est imprimée sous la nomenclature MMYY (MM= mois,
YY= année), mettant en évidence le mois et I'année aprés lesquels les produits
ne doivent plus étre utilisés.

c. Date d'expiration

La durée de conservation des sachets et bobines BOP® Tl est de cing ans aprés
la date de fabrication, dans les conditions de stockage et de manipulation
recommandeées.

Le produit doit étre utilisé dans les 5 ans suivant la date de fabrication. La date
de péremption, ainsi que la date de fabrication, sont imprimées sur les
étiquettes de tracabilité du produit et sur I'étiquette du carton d'expédition.

Symbole Date Expiry Symbole Date
YYYY.MM.DD YYYY.MM.DD

Comme indiqué dans le chapitre sur le marquage, la date de péremption est
également imprimée directement sur le produit sous la nomenclature MMYY.
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d. Conditions de stockage

Les sachets et gaines BOP® Tl doivent étre stockés dans les conditions
recommandées suivantes pour garantir une qualité optimale du produit, ses
propriétés microbiennes et sa date de péremption.

Les conditions de stockage sont imprimées sur les étiquettes de chaque carton
d'expédition et sont également disponibles dans les instructions d'utilisation
liées au produit.

e Stocker dans I'emballage d'origine

o Stocker a température controlée (10°C - 30°C)

o Stocker sous une humidité contrélée (30-60% d'humidité relative)

o Stocker a l'abri de la lumiére directe du soleil, de I'hnumidité et d'une
circulation d'air excessive.

e. Conditionnement du produit

L'emballage des sachets et gaines BOP® Tl se compose de trois types de
conditionnement ;

I'emballage intérieur, 'emballage extérieur et I'emballage de transport.

Chaque emballage est effectué aprés le contréle de la qualité du produit final
par un personnel qualifié et par l'utilisation de matériaux sélectionnés pour
assurer la protection contre la poussiére et I'humidité pendant le transport et le
stockage.

Emballage intérieur :

¢ Pour les sachets, paquets de 100 piéces liés par un élastique et enveloppés
d'une feuille de PE.

¢ Pour les gaines, emballées individuellement avec une feuille de PE.
Les feuilles de PE sont recyclables 4 100 %

Emballage extérieur :

e Pour les sachets et les gaines, des boites en carton ondulé sont utilisés
comme cartons d'expédition. La structure ondulée a double paroi offre
une meilleure protection contre tout type de dommage pendant le
transport et la manutention.

Les boites sont composées d'au moins 50 % de matériaux recyclés ou
certifiés FSC, et sont 100 % recyclables.

L'emballage de transport, qui constitue la derniére étape avant I'expédition, est
effectué a l'aide de palettes traitées thermiquement (conformément a la
norme ISPM-15). Les cartons d'expédition correctement placés sont
enveloppés d'un film PP pour les protéger de la poussiére et de I'humidité.
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Annexe 1: Certification ISO 9001
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Annexe 2 : Certification I1SO 13485
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SACHETS ET GAINES DE STERILISATION BOP® TI

Annexe 3 : Certification ISO 14001

et e Sy 3 dler 2007 Feates axctebos
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Register

Certificat d'Approbation
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L

Hous certifions que Je Systéme de Management de {a socidté |

SPS Medical
Ex Amcor Flexibles SPS

§ nwe de Montigny. 77120 COULCAMIERS, Framoe

2 ¥5 approuE par 13 sorté Uow's Regeter selon les nommes suvanies
1SO 14001:2015

Numérp's) d “approbation IS0 14001 — D032142

&wﬁzﬁeﬂuﬁ&usﬁsw*fmbmmummmhhum
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J E;.’Y.EDICAL MANUEL PRODUIT

SACHETS ET GAINES DE STERILISATION BOP® Ti

Annexe 4 : Liste des tailles de produits

Gaines plates BOP® Ti Sachets plats BOP® TI
Code article Dimensions Qté/boites Code article | Dimensions en mm | Qté/boites
G2T050X200 | 50mm X 200m 10 S2T050X250 050X250 2000
G2T075X200 75mm X 200m 8 $2T075X150 075X150 2400
G2T100X200 | 100mm X 200m 6 S2T075X200 075X200 1600
G2T120X200 120mm X 200m 4 S2T075X250 075X250 3600
G2T150X200 150mm X 200m 4 S2T075X270 075X270 3600
G2T210X200 210mm X 200m 4 $2T7075X300 075X300 1200
G2T250X200 250mm X 200m 2 S2T075X400 075X400 1200
G2T270X200 | 270mm X 200m 2 $2T075X580 075X580 1000
G2T300X200 | 300mm X 200m 2 S2T100X200 100X200 2000
G2T320X200 | 320mm X 200m 2 S2T100X250 100X250 1800
G2T380X200 | 380mm X 200m 2 S2T100X270 100X270 1800
G2T400X200 | 400mm X 200m 2 S2TIBHX300 el T 1290
G2T420X200 | 420mm X 200m 2 52T100X420 PR 1200
$2T120X250 120X250 1600
Sachets auto-adhésifs BOP® DI zznzgxsgg 120X350 ?ggo
Code article Dimensions en mm | Qté/boites 2T120X4 120X400 Y
A OCORRS =10 500 S2T120X500 120X500 1200
R 5070 Vi 5500 S2T120X520 120X520 1500
S2A090X203 90 x 203 2000 :2“28"250 120X550 ‘ggg
S2A090X230 90 x 230 2000 2T150X200 150X200 L
S2A130X254 130 x 254 2000 S2T150X270 150X270 1000
S2A130X356 130 x 356 2000 S2T150X320 150X320 1000
S2A200X330 200 x 330 1000 S2T150X350 150X350 1300
S2A300X390 300 x 390 1000 S2T150X400 150X400 1000
S2A300X450 300 X 450 1000 S2T160X220 160X220 1200
S2T160X600 160X600 800
Gaines a soufflets BOP® TI S27210X280 210X280 1000
Code article Dimensions Qté/boites $2T210X320 210X320 1000
(longueur 100m) S2T210X360 210X360 1000
G2FO75X100 | 75mm X 30mm 8 S21210X400 210%500 000
G2F100X100 | 100mm X 40mm 8 S2T210X420 210X420 600
G2F150X100 | 150mm X 50mm 4 giglgigg‘g 210"258 :gg
G2F200X100 | 200mm X 50mm 4 210%€0
S2T210X750 210X750 500
G2F250X100 | 250mm X 60mm 2
$2T250X360 250X360 1000
G2F300X100 | 300mm X 60mm 2
S2T250X380 250X380 1000
G2F380X100 380mm X 80mm 2
$2T250X420 250X420 600
G2F400X100 | 400mm X 80mm 2
TR\ TR 2 S2T250X500 250X500 500
min mm $2T270X350 270X350 500
. S2T270X450 270X450 500
_c R aChetsﬁ soufflets BOP®TI S2T270X750 270X750 500
oge articlie Dimensions en mm Qte/bOIteS S2T300X360 300X360 500
S2F100X300 100 x 40 x 300 1000 SIS =50RC30 T
S2F150X380 150 x 50 x 380 500 S RN T S oTE0D =55
S2F150X400 150 x 50 x 400 500 ST 0D TG -
S2F160X360 160 X 45 x 360 1000 TG IE e X500 500
S2F200X400 200 x 50 x 400 500 S TSSOREEs T %260
S2F200X480 200 x 50 x 480 500 ST Torito T LT 500
S2F250X480 250 x 60 x 480 500 523580 00 S50X500 T
S2F300X550 300 x 60 x 550 500 STTTEOREDD =EOXEDO =55
S2F320X500 320 x 60 x 500 500 S5T420KE00 =S EXE0D =
S2F420X600 420 x 90 x 600 300
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J P.-._!MED_ICAL MANUEL PRODUIT

o SACHETS ET GAINES DE STERILISATION BOP® TI

Annexe 5 : Fiche technique BOP® Tl sachets et bobines plats

BOP® TI
Flat pouches and reels

! Storilization : Compatible with steam stesil:zalion process sthytens onds (EQ
e lhzanon process ard Formaidehyde steriizsto proosey

|

| Mot sutabie for Camma or Flasma sradianon proces

|
DESCRIP‘TION

0 and Furmaldebyde stenization peooese Gdigato
50 116071 and EN BE8-5

® Najusin Ctﬂ-' R freo
» TEE / BSE: Compiet with EMEAX 10

APPLICATION N[ STORAGE

| Designed for the packing of a great variety ) * |t & secommended 1hat fia procucta sre weot 1 e

hospital sterilizable products Iiﬂlﬂ 1 > ongns=i, cCiosad lsanaport carton and are stored in dry end
| sets, instruments, etc...) “" 5 glasr conGEONS profisctes from depct sunlight snd

eCElive TOFLIMS

* To civse the paciagng anid crested .
St ¢ 5 years from the manuisctunng dete. proveded the ebove
storage conditions sre met

Systern, the use of & verdated
recgmmedad sccording to I@

* Mo 5270 10 WeBp 3 =1 “%lh plcw the passsos
of fhe stesirng sgerd Tl Io sty wthin) tho
Cachacnd : CONFORMITY

EN 868-5 =ngd NF ENISO 1 1607-1 4 2

aﬁgmw, 170 - 185C Notss m
S8 sgqupment it Mgt be

roem the et values (confadd Fe Magds = France
“tirar and iofiow hair FL 7 nacesssry)

reg s pouches:
he Ellachment ponis m

Class | medical devize (accessory| according to MDR
201 7/74S/EY

Y e opanng b o
Fespent the pealsSiity oirecson prnted on the res o
slow bes! cpening peformances

PERFORMANCES
» Excellent pestability
+ Good mechanical sirength
* Reduction of notse poliution at the opening
* Microbial barrier according to IS0 11607-1

SPS MEDICAL
g 1 de Maoriogey - 4




-’ g’MEDICAL MANUEL PRODUIT

2 imdx SACHETS ET GAINES DE STERILISATION BOP® TI

MEDICAL BOP® Tl flat pouches and reels

TECHNICAL DATA :

Fien weeh © 12 um Sac polyester (PET) laminatad 1o a 38 um “shalerless™ polypropyions PH

Papar weab - 60 gam printad paper, tasted and validsted accosding to EN 868-3

Procsss indicalors for Steam, EO and Formaldohyde sterlization, socording 10 IS0 111401 [ciassi)

SUBSTANCE . B0 838 0
BENDTSEN POROSITY mémp 180 5638 3 1260
AR PERMEABILITY prPa.s) 150 6636-3 113 142
ROUGHNESS F8 mi/min 50871.2 380 500
ROUGHNESS WS it 150 8701 2 30 600
POAE DIAMETER i ENBG8.2.2017 21 s
THICKNESS pm B3 0z
TENSILE STRENGTH MD kN'm 81
TENSILE STRENGTH CD T 34
WET TENSILE STRENGTH MD K 2
WET TENSALE STRENGTH CO ke 1
WET BURST s |4 130
TEARING STRENGTH MD i 1074 B50 00
TEARING STRENGTH CD mig) v 50 1074 550 €0
©088 TEST (508} l’ 1§ 80 635 1 2
WATER REPELLENCY X 4y ENsEs22017 20 3%
FLUORESCENCE A w EN BO8-2:2017 0

A F y

gsm . 16ia 174
im S5 12:6%
gsm S5 185+ 015
oo 8 V5389
pm s 2 w40

VALUES

TS 57 1T JEN - Decsntys 072




J P-IMEDICAL MANUEL PRODUIT

kol £ ek SACHETS ET GAINES DE STERILISATION BOP® TI

Annexe 6 : Fiche technique BOP® Tl sachets a soufflets et bobines

BOP® Ti
Gusseted pouches and reels

" »

'3 i ,:,
iam [ o
Starthization: Compatisn with seam sterfrghon ocess elhviine modo (O starfhraton

procass ad [ ormaidalwoe singration procass

Mot sdabls v Garmne or Pimsna rradalon process

DESCRIPTION :

Cussetad skrliraion '-uu-:n._, aﬂd reals with sleam, EO and Formaldehydo steniration process indontors.
Froformed Starile Bantier System according to EN B0 1168071 sand EN 868 &

Pouches codes: S2F"* "X

F‘qucsﬂﬂ Gzru- asa

One side B0gsm printed medical paper / One gide flsc tinted laminate macdy®l 15 polyestar and 38um polyprofyiens

* Natural rubiber latex oo
« TSE/BSE Compliand with EMEA/S 10701

@ T
APPLICATION I® stonace

Dosigned for the packing of a great variety = ) @& recommandid hat e products ara kept m e
hmhlsmrﬁsabbmmu,m um 3 orignad, ciosed fransport carien and @e stoled n dry and
sets, instruments, ete...| s mw&gmmmmmamlw

-Tommwmamu ‘Pamer

= £ yoare from the manutacturng date. provided the ahove
slioroge condiions ane miet

CONFORMITY

EN 588.5 and NF ENISD 11807-1 &2

* Hac paramaiots: 170 - 105 °C m

» Nolgs /seaior equipment it migh! be :
-.“" ¥ fha i valuos foonmtact e Made in France
maski doCiurer and follow ther TU if necassary)

A for polches CE MARK

: va the altachment points
Faal chowon sido Class | medicai device (accessory) according to MDR
. agﬂ opanng for roels 2017745 EU

o Raspact tho paslatiity draction pontad on tha
tasd 1o allow bost opening parfcemances

PERFORMANCES

» Exceliant pealability
« Good machanical strangth
» Reduction of noise poliution at the opening
+ Miarobial barrier according to 10 11607-1

SPS MEDICAL

o B




-’ a’ MEDICAL MANUEL PRODUIT

v.d ks SACHETS ET GAINES DE STERILISATION BOP® TI

MEDICAL BOP® Tl Gusseted pouches and reels

TECHNICAL DATA :

Fim wisb - 15pm lilac polyesiar PET) [eminated 10 a 38um “shateriass”
Paper web : 60 gsm printod paper_ tested and validated acoording 1o §

polypropyiana [P9),
NGGe-3.

Frocess indicators for Steam, EC and Formaldahyde sterilization, according to 18D 11140 1 (clazsi).

50 535
| BENDTSEN POROSITY mimn &0 56383

AIR PERMEABILITY pm/fPe.s] B0 50358

ROUGHNESS FF mifmin B0 5712

ROUGHNESS FT mumin 508012

PORE DIAMETER pm EN 868'2:201

THICKNESS o S0 5ad

TENSILE STRENGTH MD KN

TENSILE STRENGTH CD KNim

WET TENSILE STRENGTH MD KN/ ;

WET TENSILE STRENGTH CD N A5,

WET BURST kpa S -

TEARING STRENGTH MD w IS0 1974

TEARING STRENGTH CD l&J_ IS0 1974

COBS TEST (605) %’ 50538

WATER REPELLENCY 9 EN B88.2:2017 20 3%

FLUORESCENCE e N 83822007 o
“a

LAMINATE -

gum |

g S8 15

gsm PS5 165+ 016
| gsn -2 M2 5%

n 58 38 -1 5%

POUCHES

PROPERTIES
SEAL STRENGTH | wisam | EN 868 5 | 215

TR SDF-G2F MEN - Deoembnr 2027




J a’MEDICAL MANUEL PRODUIT

"""" - SACHETS ET GAINES DE STERILISATION BOP® Ti

Annexe 6 : Fiche technique BOP® Tl sachets a soufflets et bobines

BOP® DI
Self-seal peelable pouches

Storilization: Compatibie with stazT sleniirabon proceas. efylene aods E0O) s:..nl._—:r:m

process o Fomreidehycle starEneion process

MOt suitadds fov Gamme or Plgama madaton procaess

| DESCRIPTION :
| Fat solf ssal sterfization pouches with steam and EOD slerilizetion process indicators

Prolormad Sterile Bamiar Systom acoording (o EN 80 11607-1 and ENBBE S
| Product code: S2A™ X"

One side 60gam printed modical papo: with an adhosive Spa / Ons side iac tinled iaminiite made of 12um polyostor and 38um
| polypropylens

* Natural rubber lntex free
+ TSE / BSE: Compiiant with EMEA/S1TN0Y

APPLICATION PR sToRAGE |

Wmmmmdawtmﬁ§. '_  ltis recommeanded that the products ara Kapl in the

ilisable produe ays y ongnal, ciosed transport carion and are stored In dry ang
h"ﬂ.w $tariks ) s nh."“,' ﬁ: 4 clean condtions protected rom drect sinight-and
sols, instruments, eto...} 4 GXUHESD MDENIG
+ Fil 6 a4 0 LIOW ©
Fill tho pouchas o Io 2/3 cam.,qumgrm = § years from the manulactumg dala, peowided Fie above

circulntion of the sterlizng agagl
3 A
« Posifion the packaging p :c‘mc a panat 10
mrsﬂanmmnm%# |
« Band the top of tha %Mummmm CONFORMITY
as possiia withouf i wg i, in order to obtain a EN 8685 and NF EN IS5 11607-1 &2
ssaindabqugk ) ; .

e, oniaiy |

b N
" =
4 . “

storage conciions ars met

m CE MARK
EH fent pealability Ciass | medical device {accessory) according to MDR

'« Excellent mechanical strength 2017 TASEY
« Reduction of noise poliution ai the opening
« Microbial Barrier according to EN 1S0 11607-1

SPS MEDICAL




J e,MEDICAL MANUEL PRODUIT

e SACHETS ET GAINES DE STERILISATION BOP® T!

MEDICAL BOP® DI Self-seal peelable pouches

TECHNICAL DATA :

Fim web : 12pm lilac polyestar (PET) laminatad 1o a 38um “shatefless” polypropyena 9]
Paper web . 60 gem pented medical paper, @sted and vakdated acoording to EN BE8-2
Process indicalor for Steam and EO stenization, sccording to ISO11140- 1 jcassi)

83
83
32
2
1
350
130
a &0
TEARING STRENGTH CD (v SO 1974 550 €50
COBE TEST f60s) V! 0 536 15 20
WATER REPELLENCY 1 : EN B88.2-20047 20 %
FLUORESCENCE drrv ENB8S.2.20017 0

10t 174

pm =2 12:6%
gam 508 186 £ 016
gum SPS 5360
gm SPS 36 1o 40

POUCHES
PROPERTIES METHODS

SEAL STRENGTH | Ntsmm | EN 868 & | =15

OS54 WEN - Deonmber 2077
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