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Multi-variable indicators
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Uso exclusivo para profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Failures

One or more sterilization parameters
were not achieved. The materials
cannot be considered sterile and
must be processed again.

The main failure causes are:

+ Inadequate cycle duration

« Inadequate cycle selection

« Overloading / incorrect loading of
the sterilizer

« Improper sterilization agent
concentration

« Sterilizer malfunction

« Blocking indicator with large metal
mass

Processed and Satisfactory

Producto Autorizado por ANMAT PM 1614-4

ATTENTION: /f your chemical indicator has this logo printed on
it, it means that your product is compatible with exclusive
Trazanto Trazanto Automatic Quality Control and Traceability System for
cleaning, disinfection and sterilization processes.

This System interprets the indicator’s results in an accurate and
automatic manner, and stores all the process data through
Bionova® Software. Use Trazanto scanner to interpret the results
(see instructions for use in the manual of the device).

Indicadores Multi-variable
Para la esterilizacion por Plasma o Vapor
de Perdxido de Hidrégeno

Indicadores Tipo 4 seguin ISO 11140-1:2014

Descripcion del producto

Los Indicadores Multi-variable Chemdye® CD40 han sido
disefiados para reaccionar en procesos de esterilizacién por
Plasma o Vapor de Peréxido de Hidrégeno en el interior de las
cargas, asegurando un adecuado control en la eficacia de los
procesos de esterilizacion. La tinta purpura fue desarrollada
para virar al verde cuando el proceso de esterilizacion alcanza
los valores indicados de las variables criticas de proceso.

Los indicadores multi-variable permiten evidenciar rdpidamen-
te si se han alcanzado los parametros criticos del proceso de
esterilizacién para los cuales han sido disefiados.

Caracteristicas

Tira impresa con tinta indicadora de 105 x 18 mm.
Indicadores 100% libres de metales pesados téxicos. |, 5.
Indicaciones de uso

Utilice los Indicadores Multi-variable Chemdye® CD40 para
monitorear ciclos de esterilizacion por Plasma o Vapor de
Peroxido de Hidrégeno.

Condicion: 6 minutos, 50 °C, 2,3 mg/l H202.

Precauciones

No utilizar los Indicadores Multi-variable Chemdye® CD40 para
control de ciclos de esterilizacion por Vapor, Oxido de Etileno u
otros métodos de esterilizacion distintos al Perdxido de
Hidrogeno.

Instrucciones de uso

+ Cologue un Indicador Multi-variable Chemdye® CD40 dentro
de cada paquete, bolsa o bandeja que vaya a ser esterilizado
por Perdxido de Hidrégeno.
+ En recipientes rigidos coloque un indicador en cada rincén, o
por lo menos en dos rincones opuestos o en diagonal, para
asegurarse que el agente esterilizante ha llegado a las areas
mas inaccesibles.

+ Después de terminado el proceso, analice los resultados. El
indicador debe cambiar al color de referencia para considerar
que se alcanzaron las condiciones indicadas.

Almacenamiento y caducidad del producto

+ Mantener los indicadores en lugares secos, al abrigo de la luzy
auna temperatura entre 10-30 °C, humedad relativa entre 30-80
% No mojar. No almacenar cerca de agentes esterilizantes.

+ Los indicadores tienen una fecha de caducidad de 5 afios
desde la fecha de fabricacion cuando se almacenan en las
condiciones recomendadas. Tanto la fecha de caducidad
como el lote del producto, estan especificados en la etiqueta
del paquete y en cada unidad de producto. No utilizar los
indicadores después de su fecha de vencimiento.

+ Después de su utilizacion, el indicador no cambiaré en 1 afio
si se almacena con humedad relativa y temperatura
previamente indicadas.

Tratamiento de los residuos )
Descartar los indicadores quimicos después del uso de
acuerdo a las regulaciones sanitarias de su pais.

NOTE: Reference colors exhibited in printed prospects as well as those displayed in our website and soft copies of other documents, do not necessarily
represent the real color as shown in the actual indicators.
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Multi-variable Indicators
For Plasma or Vaporized Hydrogen
Peroxide sterilization

Type 4 Indicators according to ISO 11140-1:2014

Product description

Chemyde® CD40 Multi-variable Indicators have been designed
to react to Plasma or Vaporized Hydrogen Peroxide steriliza-
tion processes within loads, ensuring an adequate control of
the effectiveness of sterilization processes. Purple ink was
developed to change to green when the process reaches the
stated values of the critical process variables.

Multi-variable indicators allow to rapidly detect whether the
critical parameters of the sterilization process for which they
have been designed to respond have been reached.

Characteristics

Chemical strips (105 x 18 mm) printed with indicator ink.
Indicators 100% free of toxic heavy metals. Vetas free
Indications for use

Use Chemyde® CD40 Multi-variable Indicators for monitoring
Plasma or Vaporized Hydrogen Peroxide sterilization
processes.

Conditions: 6 minutes, 50 °C, 2,3 mg/| H202.

Precautions

Do not expose Chemyde® CD40 Multi-variable Indicators to
Steam, Ethylene Oxide or any sterilization process other than
Plasma or Vaporized Hydrogen Peroxide.

Instructions for use

+ Place a Chemdye® CD40 Multi-variable Indicator within each
package, bag or tray that will be sterilized by Plasma or
Vaporized Hydrogen Peroxide.

+ In rigid containers place the indicator in every corner, or at
least two diagonally opposite corners, to ensure that the
sterilization agent has reached the most inaccessible areas.

+ After completing the process, analyze results. The indicator
must turn to the reference color for considering that the
indicated conditions were met.

Storage and shelf life

+ Indicators should be stored in a dry place, protected from light
at temperatures between 10-30 °C, 30-80 % relative humidity.
Do not wet. Do not store close to sterlhzmg agents.
« Indicators have an expiration date of 5 years from the date of
manufacture when stored under recommended conditions.
Both the expiration date and batch number of the product are
specified on the package label and in each unit of the product.
Do not use indicators after their expiration date.
+ After use, the indicator will not change within 1 year when
stored at previously indicated conditions.

Disposal

Discard chemical indicators after use according to your
country's healthcare and safety regulations.

Innovation in technologies for Infection Control

Indicadores Multiparametricos
Para esterilizagao por Plasma ou
Vapor de Peréxido de Hidrogénio

PT

Indicadores do tipo 4 de acordo com a norma ISO 11140-1:2014

Descricao do Produto

Os indicadores multiparametricos Chemyde® CD40 foram
projetados para reagir aos processos de esterilizagdo por
Plasma ou Vapor de Peréxido de Hidrogénio, garantindo um
controle adequado da eficacia dos processos de esterilizagdo.
A tinta roxa foi desenvolvida para mudar para verde quando o
processo atinge os valores declarados das variaveis criticas do
processo.

Os indicadores multiparametricos permitem  detectar
rapidamente se os parametros do processo de esterilizagdo
para o qual foram projetados para responder foram atingidos.

Caracteristicas

Tiras (105 x 18 mm) impressas com tinta indicadora.
Indicadores 100% livres de metais pesados toxicos. |~
Indicagdes de uso

Use os indicadores multiparametricos Chemyde® CD40 para
monitorar processos de esterilizagdo por Plasma ou Vapor de
Peroxido de Hidrogénio.

Condigdes: 6 minutos a 50 °C, 2,3 mg / | H202.

Precaugdes

Nao exponha os indicadores multiparametricos Chemyde®
CD40 a esterilizagdes a Vapor, Oxido de Etileno ou qualquer
processo de esterilizagdo que nao seja Plasma ou Vapor de
Peroxido de hidrogénio.

Instrugdes de uso

+ Coloque um Indicador multiparametrico Chemdye® CD40
dentro de cada embalagem, envelope ou bandeja que sera
esterwllzada por Plasma ou Vapor de Perdxido de hidrogénio.

+ Em recipientes rigidos, coloque o indicador em todos os
cantos, ou pelo menos cantos opostos na diagonal, para
garantir que o agente de esterilizagao atingiu as areas mais
inacessiveis.

+ Depois de concluir o processo, analise os resultados. O
indicador deve virar para a cor de referéncia para considerar
que as condi¢des indicadas foram atendidas.

Armazenamento e prazo de validade

+ Os indicadores devem ser armazenados em local seco,
protegido da luz em temperaturas entre 10-30 °C, 30-80% de
humidade relativa. Ndo molhe. Nao armazene perto de
agentes esterilizantes.

+ Os indicadores tém uma data de validade de 5 anos a partir
da data de fabricagdo quando armazenado nas condiges
recomendadas. Tanto a data de validade e nimero de lote do
produto sao especificadas no rétulo da embalagem e em cada
unidade do produto. Ndo use os indicadores apds a data de
vencimento.

+ Apds o uso, o indicador ndo mudaréa dentro de 1 ano quando
armazenado em condigdes previamente indicadas.

Disposicao :
Elimine os indicadores quimicos apds o uso de acordo com as

legislagbes sanitérias de salde do seu pafs e regulamentos de
seguranga.
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