URUN KATALOGU

iTM Steriway

Sterilizasyonda Giivenli Yol



HAKKIMIZDA

Ftm Ambalaj Medikal ith.ihr. San.ve Tic. Ltd. Sti. 2010 yilinda kurulmustur.

Her gecen yil kendini gelistiren sirketimiz Turkiye'de sterilizasyon
ambalajlari Greten firmalardan biridir.

Tyvek headerbag sterilizasyon posetlerini ise Turkiye'de uUreten tek firma
olmanin gurunu yasamaktadir.

Zaman icerisinde sterilizasyon kontrol gruplarini ve Uretimi icin ihtiya¢
duydugu lamineli CPP+PET, PE+PET filmlerini de Uretimine dahil etmistir.

FTM Ambalaj yeni fabrika binasini 2022 yili sonunda tamamlanmis olup
yaklasik 13.000 m? kapali alana sahiptir.

Fabrika binamiz modern yapisi ve teknolojik alt yapisi ile dunya
standartlarinda Uretim yapabilecek sekilde tasarlanmistir.

Firmmnamiz Urettigi drunler ile yurt ici ve yurt disi sektérundeki kaliteli steril
bariyer sistemli ambalaj talebini 6nemli 6lctde karsilamayi hedeflemekte-
dir. Ayrica sirketimiz 6nemli yurt disi fuarlarinin surekli katilimcisi olarak
ozellikle ihracat kisminda buyuUmeyi sirdurmektedir.
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SERTIFIKALAR

1ISO 11140-1 ISO 868-5
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STERILIZASYON PAKETLEME

TYVEK HEADERBAG

Tyvek Headerbag 100 micron PE ve sivanmis tyvek malzemeden
uretilmektedir. Etilen oksit, H202 ve Gama Sterilizasyon
yontemlerine uygundur.Genis ebat yelpasiyle 6zellikle buyuk
set malzemelerde saglam ve sik bir paketleme secenegdi sunar.

Seffaf cok katli 100 mic. PE film ile ambalaj icindeki Grun kolaylikla gorulebilir.
Non toksik, yuksek direncli, gu¢lendirilmis film
Temiz acilir, kagittan partikul koparmaz.

Sivanmis Tyvek pencere kismi yuksek gaz gecirgenligine sahiptir.

EO, Gama ve Plasma sterilizasyonuna uygundur.

\ rM Steriwa;

E—— PACKAGING




— /A

STERILIZASYON PAKETLEME

1-) DUZ STERILiZASYON RULOSU

Sterilizasyon uygulamalari i¢in bir paketleme ¢é6zimu olarak tasarlanan
sterilizasyon rulolari, tibbi cihazin sterilizasyon sonrasindan kullanimina
kadar bakterilerden glivenli korunmasini saglamaktadir. Sterilizasyon
rulolari seffaf cok katmanli kopolimer PET/CPP filminden ve medikal kraft
kagittan uretilmektedir.ISO 11140-1 standardina uygun, su bazli ve toksik
olmayan buhar ve etilen oksit islem indikatorleri kagit yuzeyine uygulan-
maktadir ve islem gérmus ile gérmemis ambalajlarin ayirt edilmesini
saglar.

Non toksit, yuksek direncli, gticlendirilmis film

1.sinif, steril bariyer ézellikte 60 gr/m2,70 gr/m2 medikal kraft kagit
Her turli set Ustu kapatma cihazlarinizla kolaylikla kapatilabilir.
Temiz ve kesin indikatér renk déntgstimleri :
Yirtilmadan ve lifsiz agilma B i
Talep dogrultusunda formaldehit indikatori uygulanir.

2-) TYVEK STERILIZASYON RULOSU

DuPont Tyvek kararli ambalajlar siniflandiriimasinda az bulunur saglamlik,
dayaniklilik ve yirtilma direncine sahiptir. Hidrojen Peroksit, etilen oksit ve
Gama sterilizasyon yontemlerine uygundur. Tyvek sterilizasyon rulolari |
seffaf cok katmanl kopolimer PET/PE ile Tyvek malzemesinden uretilmek- ' '-'

tedir. ISO 11140-1 standardina uygun, su bazli ve toksik olmayan islem
indikatorleri DuPont Tyvek yuzeyine uygulanarak ve islem gérmus

ile gérmemis ambalajlarin ayirt edilmesini saglar. y

B Ustiin mikrobiyal bariyer é6zelligi N |

B Kolay acilma { ‘ }

B Kolay kapatilma p- Ul -~
B Temiz ve kesin indikatoér renk donisumu —

3-) KORUKLU STERILiZASYON RULOSU

Sterilizasyon uygulamalari ig¢in bir paketleme ¢6zimu olarak tasarlanan
sterilizasyonrulolari, tibbi cihazin sterilizasyon sonrasindan kullanimina
kadar bakterilerden gliivenli korunmasini saglamaktadir. Sterilizasyon
rulolari seffaf cok katmanli kopolimer PET/CPP filminden ve medikal
kraft kagittan Uretilmektedir. ISO 11140-1 standardina uygun, su bazli ve
toksik olmayan buhar ve etilen oksit islem indikatoérleri kagit yuzeyine
uygulanmaktadir ve islem gérmus ile gérmemis ambalajlarin ayirt
edilmesini saglar.

Non toksit, yuksek direngli, giiclendirilmis film

Her turlu set Gstu kapatma cihazlarinizla kolaylikla kapatilabilir.
Temiz ve kesin indikatér renk donustumleri

Yirtilmadan ve lifsiz agiima

Talep dogrultusunda formaldehit indikatéra uygulanir.
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STERILIZASYON PAKETLEME

4-)DUZ STERILIZASYON POSETI

Sterilizasyon uygulamalari i¢in bir paketleme ¢6zimu olarak tasarlanan
sterilizasyon posetleri, tibbi cihazin sterilizasyon sonrasindan kullanimina
kadar bakterilerden gluvenli korunmasini saglamaktadir. Sterilizasyon
posetleri seffaf cok katmanl kopolimer PET/CPP filminden ve medikal
kraft kagittan uretilmektedir. ISO 11140-1 standardina uygun, su bazl ve
toksik olmayan islem indikatorleri kagit yizeyine uygulanarak islem
goérmus ile gérmemis ambalajlarin ayirt edilmesini saglar.

Non toksit, ylksek direncli, gticlendirilmis film

1.sinif, steril bariyer ézellikte 60 gr/m2, 70 gr/m2 medikal kraft kagit
Her turlu set Ustl kapatma cihazlarinizla kolaylikla kapatilabilir.
Temiz ve kesin indikator renk dénustumleri

Yirtilmadan ve lifsiz agilma

Talep dogrultusunda formaldehit indikatori uygulanir.

5-)TYVEK STERILIZASYON POSETi

DuPont Tyvek kararli ambalajlar siniflandiriimasinda az bulunur saglam-
lik, dayaniklilik ve yirtilma direncine sahiptir. Hidrojen Peroksit, etilen

oksit ve Gama sterilizasyon yontemlerine uygundur.

Tyvek sterilizasyon posetleri seffaf cok katmanli kopolimer PET/PE ile

Tyvek malzemesinden uretilmektedir.ISO 11140-1 standardina uygun, su

bazl ve toksik olmayan islem indikatorleri DuPont Tyvek ylzeyine uygu-

lanarak ve islem gérmus ile gérmemis ambalajlarin ayirt edilmesini

saglar.

m Ustun mikrobiyal bariyer é6zelligi

B Kolay acilma

B Kolay kapatilma

B Temiz ve kesin indikatér renk dontusimu

6-)KENDINDEN YAPISKANLI STERILIZASYON POSETi

Kendinden yapiskanli sterilizasyon posetleri 6nceden katlanmis olarak
sunulmaktadir ve kapatma makinesine ihtiya¢c duymadan temiz ve

kolay kapatma saglamaktadir. Kendinden yapiskanli sterilizasyon po- -~
setleri seffaf, cok katmanl kopolimer PET/CPP film, medikal kraft kagit : .
ve yapiskan seritten Uretilmektedir. ISO 11140-1 standardina uygun, su %

bazli ve toksik olmayan buhar ve etilen oksit islem indikatérleri >
kagit yuzeyine uygulanarak islem gérmus ve gérmemis ambalajlarin
ayirt edilmesini saglar.

B 1. sinif 60 gsm veya 70 gsm medikal kagit

B Paket kapatma perforesiyle paketin kapatma yerini kolaylikla ayarlama
B Kapatma cihazi gerektirmez.

B Yapistirma 6zelligi 1.sinif, yapiskan banthdir.

B ENT1140-1 uyumlu su bazli, non toksit islem indikatorleri




STERILIZASYON PAKETLEME

7-) STANDART KREP KAGIT

Medikal krep kagitlari %100 seluloz liflerden Uretilmistir ve hem i¢
hem de dis bohgcalama malzemesi olarak kullanilabilmektedir.
Krep kagditlari buhar, etilen oksit, formaldehit ve gama sterilizasyon
metotlarina uygundur ve bakteriyel bulasmaya karsi givenli bir
¢6zum saglamaktadir.

B Cesitli ebatlama segcenegi

B Yuksek bakteriyel filtrasyon 6zelligi

B Kanitlanmis mikrobiyal bariyer

B Buhar, etilen oksit, formaldehit ve gama icin uygunluk

8-) SMMS WRAP

SMMS Wrapleri nonwoven polipropilen malzemeden olusur. Spunbond
tabakasi iyi filtrasyon, ¢cekim direnci ve su iticilik 6zelliklerine, Meltbown
tabakalar kugcuk gézenek boyutu ile gucli bakteriyel bariyer 6zelligine
sahiptir. SMMS Wrapleri tek veya cift kullaniml ambalaj olarak buhar,
etilen oksit, hidrojen peroksit plazma ve gama sterilizasyon metotlarina
uygundur.

Ustun mikrobiyal bariyer
45-60 gsm

Guclu ve dayanikh

Sivi itici, neme dayanikl

iyi delinme, yirtilma direnci
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STERILIZASYON PAKETLEME

1-)EO CLASS 5 iNDIKATOR STRIBI

Class 5 etilen oksit (EO) indikator stripleri etilen oksit sterilizatorlerinde
kullanilmak (izere tasarlanmistir. indikator stripleri her bir poset veya
bohcanin icerisinde kullanilabilir ve etilen oksit gazinin ambalaj icine
nufusu hakkinda bilgi vermektedir. ISO 11140-1 standardina uygun, su
bazli ve toksik madde icermeyen kimyasal indikator basaril bir etilen
oksit sterilizasyonu sonrasi temiz ve keskin renk dontisiimu
gostermektedir.

B Tek strip tasarim

| Etilen oksit (EO) sterilizasyonu icin tasarlanmis

B Su bazli, toksik madde icermeyen kimyasal indikator
B Temiz ve keskin renk donisumu

2-)CLASS 6 BUHAR iNDIKATOR STRIBI

Class 6 Buhar indikator stripleri 121° C - 15 dakika ve 134 °C - 7 dakika para-
metrelerinde calisan buhar sterilizatorlerinde kullanilmak Uzere tasarlan-
mistir. ISO 11140-1 standardina uygun, su bazli ve toksik madde icermeyen
kimyasa indikatorler basarili buhar sterilizasyon sonrasi temiz ve keskin
bir renk dénisumu goéstermektedir.

Tek strip tasarim

Buhar sterilizasyonu icin tasarlanmis (134°C - 7 dakika, 121°C - 15 dakika)
Su bazli, toksik madde icermeyen kimyasal indikator

Temiz ve keskin renk dénusimu

3-)H202 PLAZMA iNDIKATOR STRIBI

H202 plazma indikator stripleri duisik sicaklik hidrojen peroksit plazma
sterilizatérlerinde kullanilmak Gzere tasarlanmistir. indikatér stripleri
her bir poset/bohca icerisinde kullanilabilir ve hidrojen peroksit gaz
nufusu hakkinda bilgi vermektedir. ISO 11140-1 standardina uygun, su
bazli ve toksik madde icermeyen kimyasal indikatér basarili hidrojen
peroksit plazma sterilizasyon sonrasi temiz ve keskin renk déndsimu
gostermektedir.

Tek strip tasarim

Buhar sterilizasyonu icin tasarlanmis (134°C - 7 dakika, 121°C - 15 dakika)
Su bazli, toksik madde icermeyen kimyasal indikator

Temiz ve keskin renk dénusimu
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STERILIZASYON KONTROL URUNLERI

4 -)CLASS 5 ENTEGATOR (iLERLEMELi) iNDIKATOR STRiP

Tip 5 Lamine Entegrator, sterilizasyon isleminin parametrelerini yerinde
degerlendirmek ve aninda sonug¢ vermek i¢in tasarlanmistir. Dahili paket
monitoru olarak tim buhar sterilizatérlerinde kullanilabilir. Entegrator,
sterilizasyon parametrelerine ulasildiginda hizla renk degistirir.

Tek strip tasarim

Su bazli, toksik madde igermeyen kimyasal indikator
Temiz ve keskin renk donusumu

Firmaya 6zel tasarim

5-)MARUZIYET (OTOKLAV) BANDI

Otoklav bantlari bohcalama icin kullanilan wreplerin kapatilmasi icin ta-
sarlanmistir. Bant Gzerine basilan indikatérleri ile Grinun sterilizasyona
tabi tutulup tutulmadigi anlasilabilir. Otoklav bantlari buhar, etilen oksit
ve hidrojen peroksit metotlarina uygundur ve wrepten temiz bir soyulma
saglar. indikator baskili veya baskisiz olarak sunulmaktadir.

Buhar, EO ve Hidrojen peroksit sterilizasyonuna uygun
Baskisiz bant secenegi

Wreplerden temiz soyulma

Keskin indikatér renk dontisimu

6-)BOWIE & DICK TEST PAKETi

Ftm Steriway test paketleri buhar sterilizasyon cihazlarinin hava ¢ikart-
ma performanslarini degerlendirmek

icin tasarlanmis tek kullanimlik ve 6nceden paketlenmis test paketleri-
dir. Her bir paketin ortasinda su bazli ve toksik olmayan indikator basili
test karti bulunmaktadir. Buhar sterilizasyon sonrasi indikatérin
homojen renk dénusumi kazan icerisindeki tim havanin buhar ile
ikame edildigini gostermektedir.

Test kartinin arka yuzeyinde izlenebilirlik amac¢l doldurabilecek kayit
amacli saklanabilecek alanlar bulunmaktadir.

Tek kullanimlik, 6nceden paketlenmis ve kullanima hazir test paketleri
Buhar sterilizasyonu icin tasarlanmis (134°C /3,5 dakika — 121 °C / 15 dakika)
Temiz ve keskin indikator renk degisimi

Test kartlari kayit i¢in saklanabilir

200 ve 400 yaprakh
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STERILIZASYON KONTROL URUNLERI

7-)DOKUMANTASYON ETIKETi

Yapiskanli dékiimantasyon etiketleri buhar, etilen oksit ve H202 sterili-
zasyon metodlari i¢in tasarlanmistir. ISO 11140-1 standardina uygun ve
kursun icermeyen kimyasal indikator basaril sterilizasyon sonrasi
keskin bir renk dénusimi géstermektedir.

Kendinden yapiskanli etiket

Buhar, EO ve H202 sterilizasyonuna uygun

Kursun ve toksik madde icermeyen proses indikator
Keskin renk donusumu

ISO 11140-1 standardina uygun

8-)DOKUMANTASYON ETIKET TABANCASI

Etiket Tabancasi, kayit amacl kullanilan dékiimantasyon etiketleri icin
kolay bir kullanim ve baski ¢6zimu sunar. Etiket tabancasinin g satirli
yazdirma 6zelligi bulunmaktadir. Sterilizasyon ve son kullanma tarihi,
operator kodu ve otoklav numarasi gibi 6nemili izlenebilirlik bilgilerini
yazdirmak i¢in kullaniimaktadir.

9-)KONTEYNER KiLiDi (PLASTIK GUVENLIK KiLiDi)

Konteyner kilidi 6zel plastik malzemeden yapilmis olup sadece kirilarak

acilabilir. Yetkisi olmayan kisilerin agmasini engellemek amaci ile gu- Q
venlik goérevi gorur.Aletleri, tepsileri, arabalari veya diger ekipmanlari Q
hizli bir sekilde tanimlamanin veya isaretlemenin icin en basit yontemi-

dir. 0
Tek kullanimhik Q

indikatérla ve indikatérsiiz
Guvenlik gorevi gorur
EN 11140-1 uyumlu

10-) KONTEYNER FiLTRESI

Konteyner filtreleri, sterilizasyon konteynerleri ile birlikte ve cerrahi kul-
lanim malzemelerinin sterilizasyonunda kullanilan yumusak ve goze-
nekli tek kullanimlik yuvarlak tibbi kagit filtrelerdir. Her gesit konteyner
ve sepete uygundur. Konteyner Filtreleri, sterilizasyon sirasinda buhar
gecisini saglamak ve sterilizasyon sonrasi steriliteyi korumak igin sterili-
zasyon konteynerinin kapagina ve gévdesine yerlestiriimektedir.

B Tek kullanimhk
B Su bazli, toksik olmayan indikator
B EN11140-1 uyumlu




ENDUSTURIYEL URUNLER

1-)MEDIKAL KRAFT KAGIT

Medikal Kraft Kagit, %100 seluloz elyaftan ve sterilizasyon gecisini
saglayacak sekilde tasarlanmistir. Liflerin 6zel yogun ve kecelesmis
tabaka yapisi sayesinde sterilizasyon sonrasi ve depolama esnasin-
da yuksek mikrobiyel bariyer performansi saglamaktadir. Buhar,
etilen oksit ve formaldehit sterilizasyon yontemlerine uygundur.

Yuksek BFE (Bakteri Filtrasyon Etkinligi)

60gsm, 70gsm gramajlarinda

=
- Baskill veya baskisiz secenek
=
=

Standartlara uygun




ENDUSTURIYEL URUNLER

2-)TYVEK

DuPont Tyvek kararli ambalajlar siniflandirilmasinda az bulunur saglam-
lik, dayanikhlik ve yirtilma direncine sahiptir. H202, etilen oksit ve Gama
sterilizasyon yontemlerine uygundur. DuPont firmasi tarafindan yuksek
yogunluklu polietilen (HDPE) liflerinin isi ve basin¢ yardimi ile
birlestirilerek Uretilmektedir. Essiz Gretim slreci sayesinde yuksek
mukavemetli, mikemmel bariyer 6zelliklerine sahip ve hava gecirgen bir
tibbi ambalaj malzemesidir.

Yuksek Bakteri Filtrasyon Etkinligi (BFE)

Yuksek delinme ve yirtilma direnci

H202, Etilen Oksit, Gama Sterilizasyonuna uygun
PET/PE Filmi ile yuksek yapisma performansi
Baskili ve Baskisiz Segcenek

3-)SIVANMIS TYVEK

Sivanmis Tyvek, DuPont Tyvek Uzerine kullanilan 6zel kimyasal bir ilac-
tan elde edilmis olup Tyvek Headerbag, blister ve termoform ambalaj
kapamalarina 6zel olarak uretilmistir. H202, Etilen oksit ve Gama sterili-
zasyon yontemlerine uygundur.

Yuksek delinme ve yirtilma direnci

H202, Etilen Oksit, Gama Sterilizasyonuna uygun

PE, PE/PET Film ve Blister ile yliksek yapisma performansi
Baskili ve Baskisiz Segcenek

Ozel dlgiilerde ebatlama

®
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ENDUSTURIYEL URUNLER

4-)CPP/PET FiLM

CPP/PET film 6zellikle steril tibbi cihazlarin ambalaji icin 6zel olarak gelis-
tirilmis olupbuhar, etilen oksit ve formaldehit sterilizasyonuna uygundur.
Film medikal kagida kolay yapisma ve temiz soyulma saglar.

Medikal Kraft Kagit ile uyumlu

40 micron CPP + 12 micron PET

Buhar, Etilen oksit ve Formaldehit sterilizasyonuna uygun
Sterilizasyon 6ncesi ve sonrasi yuksek delinmeye, yirtiimaya ve
kirilmaya direngli

Berrak dis gérunum

Dusuk seviyede pusluluk

Medikal kagit ile kolay yapisma ve soyulma

5-)PE/PET FiLM

PE/PET Film Tyvek ambalajlari icin 6zel gelistirilmistir. H202, Etilen Oksit
ve Gama sterilizasyonuna uygun olup ambalaj ureticilerine genis bir si-
caklik araliginda ¢alisma imkani sunar.

Ozel gelistirilen film yiiksek kaliteli sterilizasyon ambalajlari icin uygun
maliyetli bir c6zim sunmaktadir.

Yuksek Bakteri Filtrasyon Etkinligi (BFE)

Yuksek delinme ve yirtilma direnci

H202, Etilen Oksit, Gama Sterilizasyonuna uygun
PET/PE Filmi ile yiksek yapisma performansi
Baskili ve Baskisiz Secenek




MEDIKAL KAPATMA SISTEMLERI

1-) KESME RAFI

m Cift Raf
B Paslanmaz celik sase
B Yuksek kalite kesme bigagi

5-)KAPAMA MAKINASI

Cihaz otomatik olarak kapatma islemini yapar.
Kapatma sicakligi dijital olarak ayarlanabilmektedir.
Hizli 1Isitma sistemi sayesinde 40 saniyede 180°C ‘ye
ulasabilmektedir.

Gelismis duz seramik isitma elementleri olduk¢a uzun
omurludar.

% *1 °C hassasiyet ile 60 ~ 220°C araliginda kapatma
yapabilmektedir.

Kapatma hizi 10 m/dk dir.

Kapatma genisligi 12 mm olup sterilizasyon rulolarindaki
tipte bariyerli, cok kuvvetli yapistirma yapmaktadir.
Doner tekerlekli sistemi ile her boy ruloyu
kapatabilmektedir.

Otomatik sogutma sistemlidir.

480%240%x150 mm OSlculerinde, 15 kg agirligindadir.
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