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KBD8948X Kit Tarjeta de Prueba Bowie-Dick
Incluye el Indicador Quimico Tarjeta de Prueba Bowie-
Dick y su correspondiente soporte

Uso previsto

Ensayo de Bowie-Dick para evaluar la efectividad de la evacuacion
de aire en equipos de esterilizacién por vapor asistidos por vacio.
Para ciclos de 3.5 minutos a 134 °C y 4 minutos a 132 °C.

Normativa aplicable

Disefiado bajo normas de Sistema de Gestion de Calidad
ISO 13485:2016/ EN ISO 13485:2016.

ISO 1M140-1:2014 e ISO 11140-4:2007.

Habilitacion
ANMAT PM 1614-4.

Clasificacién
Clase 1, de acuerdo al riesgo (ANMAT).

Caracteristicas

BD8948X

Indicador Quimico Tarjeta de Prueba Bowie-Dick.

Indicador Quimico Tipo 2.

Color inicial: purpura.

Color final: verde.

Tamano: 89 mm x 48 mm x 0.33 mm.

Material: cartdon unilaminado.

La informacion del ciclo puede ser registrada en el dorso de la
tarjeta.

NOTA: Problemas con la evacuacion de aire se evidencian como un
viraje heterogéneo, es decir, presencia de color purpura.

100 % Libre de metales pesados téxicos @

BD8948H

Soporte reutilizable para la Tarjeta de Prueba Bowie-Dick, de
aluminio anodizado azul.

Soporte.

Altura: 42.7 mm.

Base: 133,2 mm x 72,4 mm.

Parte superior donde se coloca la tarjeta de prueba BD8948X:
93 mm x 53,5 mm.

Condiciones ambientales de produccién
T=15-30 °C, HR= 30-80 %.
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Condiciones de almacenamiento

T= 10-30 °C, HR= 30-80 %, mantener alejado de la luz solar. Se
recomienda resguardar la Hoja de Prueba luego de su utilizacion
dentro de un folio plastico para su almacenamiento.

Condiciones de transporte

Se recomienda respetar las condiciones de almacenamiento
durante el transporte.

Transportar en cajas cerradas y reforzadas para evitar golpes. El
transporte de este producto no implica riesgo alguno para la salud
de las personas.

Periodo de vida util
5 afos.

Envase

1 soporte + 120 Tarjetas de Prueba Bowie-Dick por caja.

Datos en el envase: descripcion del producto, proceso para el cual
se utiliza, condiciones de almacenamiento y datos del fabricante.

Etiquetado

En el envase: codigo del producto, informaciéon regulatoria y
normativa, viraje, presentaciéon, numero de Ilote, fecha de
fabricaciéon y de vencimiento, codigo de barra y Data Matrix.

Posibles mercados de destino
Area de la Salud, Industria Alimenticia, Farmacéutica y de
Productos Médicos.

Otra informacion relevante
Antes de su utilizacidon se recomienda leer las instrucciones de uso
del producto.

Precauciones

No utilice la Tarjeta de Prueba Bowie-Dick para ciclos de
esterilizacion por vapor por desplazamiento por gravedad (donde
no hay fase de pre-vacio para comprobar) o cualquier otro tipo de
proceso de esterilizacion que no sea vapor asistido por vacio.
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