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Indicatore chimico

Pacchetto di prova Bowie Dick
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Utilizzo
Il pacchetto di prova Bowie-Dick rileva I'inadeguata rimozione dell'aria
e la penetrazione del vapore nelle sterilizzatrici a vapore.

Cicli di 16,9 minuti a 121°C, 4 minuti a 132°C e 3,5 minuti a 134°C.
AVVERTENZE: Seguire le condizioni d’'uso indicate sull’etichetta.

Normativa applicabile

Progettato secondo gli standard del sistema di gestione della qualita
1ISO 13485:2016/NS-EN 1SO 13485:2016

1ISO 11140-1:2014 e ISO 11140-4:2007.

Caratteristiche

Indicatore chimico di tipo 2.

Colore iniziale: giallo.

Colore finale: testa di moro/nero (dovrebbe cambiare in modo
omogeneo in tutto il foglio).

Dimensioni: 16 mm x 125 mm x 125 mm (approssimativo).

Struttura: barriere permeabili - 1 carta siliconata - 1 foglio di prova -
barriere permeabili. Avvolto con carta crespa.

Crépe wrap

Label with chemical indicator
Permeable barriers

Silicone paper

Test sheet

Permeable barriers

Crépe wrap

NOTA: i problemi relativi alla rimozione dell'aria o alla qualita del
vapore verranno visualizzati come cambiamento di colore eterogeneo

in marrone scuro/nero sul foglio di prova, con aree piu chiare al centro
0 un cambiamento di colore non uniforme.

100% senza Pb ®

Per interpretare visivamente i risultati, utilizzare la guida di riferimento
che si trovano nelle Indicazioni per I'uso.

Opzionalmente, la lettura dell'indicatore chimico puo essere fatta

utilizzando il Controllo Qualita Automatico e il Sistema di Tracciabilita di
Trazanto.

(vedere le istruzioni per I'uso nel manuale del dispositivo).
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Condizioni ambientali durante la produzione
T=15-30 °C, UR= 30-80 %.

Condizioni di stoccaggio
T=10-30 °C, UR= 30-80 %, tenere al riparo dalla luce diretta.

Condizioni di trasporto
Le condizioni di conservazione devono essere rigorosamente seguite.
Trasporto in scatole chiuse e rinforzate per evitare danneggiamenti.

Il trasporto di questo prodotto non rappresenta un rischio per la
salute.

Data di scadenza
5 anni.

Imballaggio

20 unita per scatola.

Informazioni sull'imballaggio: descrizione del prodotto, processo per
l'uso previsto, classificazione secondo il regolamento, condizioni di
conservazione, informazioni sul produttore e dati sull'etichetta
dell'imballaggio.

Etichettatura

Sulla confezione del prodotto: la riga dell'indicatore chimico (tipo 1),
stampata con inchiostro reattivo al vapore, vira dal blu (non esposto)
al grigio scuro/nero (esposto). Codice e descrizione del prodotto,
destinazione d'uso, procedimento per la destinazione d'uso,
classificazione secondo normativa, condizioni di conservazione,
numero di lotto, data di scadenza, data di fabbricazione e codice
datamatrix. Sull'imballaggio del prodotto: codice prodotto e
descrizione, processo per l'uso previsto, cambio colore,
presentazione, numero di lotto, data di scadenza e di produzione,
codice a barre e codice datamatrix.

Possibili mercati target
Industrie Sanitarie, Alimentari, Farmaceutiche e Mediche.

Altre informazioni importanti

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso del prodotto prima
dell'uso.

Precauzioni

Non conservare il prodotto vicino ad agenti sterilizzanti.

Non esporre questo prodotto a EO, calore secco o qualsiasi processo
di sterilizzazione diverso dal vapore.

Non utilizzare un Bowie-Dick Test Pack nei cicli di sterilizzazione a
vapore a gravita (dove non & presente una fase di pre-vuoto da
controllare) o qualsiasi tipo di processo di sterilizzazione diverso dal
vuoto assistito.

Non riutilizzare lo sterilizzatore fino a quando l'indicatore chimico non
€ cambiato in modo omogeneo nel colore indicato nel prodotto.



