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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

FILTRE POUR RECIPIENTS DE STERILISATION,
DIAMETRE ROND DE 19 CM DE DIAMETRE, AVEC INDICATEUR
DE VAPEUR DE TYPE 1

FILTRO PARA CONTENEDORES DE ESTERILIZACION,
REDONDO, DIAMETRO DE 19CM, CON INDICADOR DE VAPOR TIPO 1

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabricant et a I'autorité
compétente de I’état membre ou on a le siége social.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra la sede sobre cualquier
incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto sanitario que le hemos suministrado.
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REF: 901.101.1000 , con indicador de vapor central

Descripcion del producto

El Filtro para contenedores de esterilizacion ha sido disefiado para su uso en contenedores rigidos con un soporte de filtro de
190 mm de diametro. El Filtro para contenedores de esterilizacion esta disefiado para formar una barrera estéril que permite el
paso del vapor en condiciones de esterilizacion. Esta dotado de un indicador de vapor Tipo 1 para establecer si un recipiente ha
sido esterilizado o no.

El indicador de Tipo 1 no ofrece informacion definitiva sobre la esterilidad del envase ni su contenido.

Caracteristicas

Este Filtro para contenedores de esterilizacion se compone de un material de crepé suave blanco para uso médico y de una tinta
especial indicadora de vapor que cambia al color final (marrdn) bajo condiciones de esterilizacion por vapor.

Las tintas utilizadas son tintas no toxicas, libres de metales pesados. Para mas informacion, consulte la ficha de datos técnicos.

El tamario del Filtro para contenedores de esterilizacién cuenta con un diametro de 190 mm.

Recomendaciones de uso
Este Filtro para contenedores de esterilizacion se recomienda para parametros de ciclos de esterilizacion con vapor entre 121°C
- 15 miny 134°C - 3,5 min.

Advertencia
No utilice este Filtro para contenedores de esterilizacion en ningn otro ciclo de esterilizacién que no sean los ciclos de vapor con
los valores indicados arriba.

Instrucciones de uso
Colocar el Filtro para contenedores de esterilizacion en el area designada para el contenedor rigido. Posteriormente a la esterili-
zacion, el indicador de vapor deberia haber alcanzado el color final (marrén).

Almacenamiento
Mantener los Filtros para contenedores de esterilizacion en un lugar seco y protegido de la luz, preferiblemente en sus cajas y
estuches de plastico, con temperatura comprendida entre 10 y 40°C, y humedad relativa comprendida entre 20 y 80%.

No exponga los Filtros para contenedores de esterilizacién a agentes esterilizantes u otros productos quimicos de ningln tipo.

Vida atil

Los Filtros para contenedores de esterilizacion tienen una vida util de 5 afios desde la fecha de fabricacion, cuando se almacena
en las condiciones recomendadas. La fecha de fabricacion y de caducidad, asi como el numero de lote se indican en la etiqueta
de embalaje.

No utilice los Filtros para contenedores de esterilizacion después de su fecha de caducidad.
Cumplimiento de estandares

Los Filtros para contenedores de esterilizacion con vapor se fabrican segin el estandar EN 1ISO 11140-1:2014 para indicador de
vapor Tipo 1y el estandar ISO 11607 -1 para sus materiales.
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