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WSKAZNIKI BIOLOGICZNE]

BT91

Zamkniety system wskaznika biologicznego.
Dla procesow sterylizacji plazmowej lub parami nadtlenku wodoru.

Zastosowanie

Monitorowanie procesow sterylizacji plazmowej lub parami
nadtlenku wodoru (H,0,).

Stosowane regulacje

I1SO 11138-1:2017 i IRAM 37102-1:1999.

Klasyfikacja

Klasa 1, zgodnie z ryzykiem.

Autoryzacja

Zaprojektowane z uwzglednieniem systemow jakosci 1SO
9001:2008 i ISO 13485:2012. ANMAT (Argentinean
National Administration of Drugs, Food and Medical
Technology) PM-1614-1.

Charakterystyka

Rurka z dowolnych kopolimeréw polipropylenu: 45.0 mm
wysokosé x 8.5 mm srednica zewnetrzna. Grubos¢ Scianki:
0.5 mm.

Kapturek z polipropylenu: 10.5 mm $rednica zewnetrzna,
13.0 mm wysokos¢. Grubos¢ Scianki: 1.0 mm.

Szklana amputka: 35.0 — 38.0 mm wysoko$¢. Srednica
zewnetrzna : 6.5 mm. Grubos$¢ $cianki: 0.2 — 0.3 mm.
Pozywka bakteryjna: 0.5 — 0.7 ml, barwa purpurowa.

Filtr kapturka: polietylen, 16.0 mm $rednica.

105 or 106 Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 spor
na fiolke.

Rezultat wzrostu dodatniego (btad procesu sterylizacji):
pozywka bakteryjna zmienia barwe na 26ttg, inkubacja w
60 °C przez 24 g (maximum).

D-Wartosé: 2 mg/l H,0,, 50 °C.

Warunki otoczenia w trakcie produkcji

Temperatura pokojowa 15-30°C, RH 30-80 %. Warunki
sterylne s3 wymagane jedynie w czasie procesu inokulacji
wykonywanego w komorze laminarnej.

Warunki magazynowania

Najlepiej przechowywaé¢ w oryginalnym pudetku w
nastepujacych warunkach: T = 10-30 °C, RH 30-80 %.
Warunki transportu

Nalezy $cisle przestrzega¢ warunki magazynowania.
Produkt  nalezy  transportowaé¢ w  zamknietych,
wzmocnionych opakowaniach w celu unikniecia uszkodzen.
Transport produktu nie stanowi zagrozenia dla ludzkiego
zdrowia.
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Okres przydatnosci

24 miesiace.

Opakowanie

100 wskaznikéw w pudetku.

Informacja o pakowaniu: kod produktu i opis, proces dla ktdérego
przeznaczony jest produkt, prezentacja, klasyfikacja zgodnie
z regulacjg, szczep bakterii, informacja o wytwdrcy | data na etykiecie
pudetka. Uwaga: data produkcji jest obliczana poprzez odjecie 24
miesiecy od daty przydatnosci.

Waga pudetka: 229,4 g.

Etykietowanie

Na produkcie: 17.0 mm x 33.0 mm etykieta polipropylenowa. Czarny
nadruk. 1.5 mm pasek wskaznika chemicznego, nadrukowany atrament
reagujgcy na nadtlenek wodoru (zmiana barwy na zielong). Kod
produktu i numer serii, proces dla ktérego przeznaczony jest produkt i
szczep bakterii.

Na pudetku produktu: kod produktu, numer serii, zawartos$¢ bakterii,
wytworca | data przydatnosci.

Potencjalni odbiorcy

Stuzba zdrowia | przemyst.

Inne wazne informacje (dodatkowe)

Zaleca sie inkubowaé w temperaturze 60 °C w inkubatorze BIONOVA®
1C10/20.

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac instrukcje stosowania.
Uwaga: O ile to niezbedne, ograniczenia kazdego parametru produktu
powinny by¢ wyspecyfikowane.

Opis zidentyfikowanych i/lub przewidywanych zagrozen , ktére moga
stanowi¢ zagrozenie dla produktu

Nie przechowywac tych wskaznikdéw biologicznych w poblizu czynnikéw
sterylizujgcych. Nie poddawaé dziataniu EO, suchego goracego
powietrza, radiacji lub innym procesom sterylizacji innym niz nadtlenek
wodoru.

Wskazniki biologiczne z dodatnim wynikiem mogg by¢ poddane
autoklawowaniu w 121 °C przez co najmniej 20 minut lub w 132 °C
przez 15 minut w parowych sterylizatorach grawitacyjnych lub w 134 °C
przez 10 minut w sterylizatorach prézniowych.
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Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy

Xl Wydziat Gospodarczy KRS

Kapitat zaktadowy 5000 PLN, wptacony w catosci



