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ETIQUETA 3 LINHAS (VAPOR)

INDICADORES DE PROCESSO

APLICACAO

* A Etiqueta 3 linhas da CSB para tecnologia de
Esterilizagdo com Vapor Saturado a 121°C e 134°C, foi
desenvolvido para auxiliar a rastreabilidade e
confirmagdo da realizagdo do processo de esterilizagdo
dos pacotes/embalagens, através da identificagdo de
presenca do agente esterilizante durante o ciclo de
esterilizagdo.

(Imagem llustrativa)

MODELO DA ETIQUETA

Cddigo - Descrigdo:
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ETIQUETA 3 LINHAS (VAPOR)

INDICADORES DE PROCESSO

DESCRICAO

Este dispositivo foi desenvolvido para auxiliar a rastreabilidade
e confirmagdo da realizagdo do processo de esterilizagdo dos
pacotes/embalagens para Vapor Saturado a 121 °C e 134 °C.
Permitindo assim a facil comprovagdo e visualizagdo da
comprovagdo de que o pacote passou pelo processo de
esterilizagdo, assim como no auxilio a rastreabilidade do
operador.

Indicador Quimico, Integrador Quimico Tipo 1 (Vapor) funciona
através da alteragdo de cor da etiqueta indicadora, a mudanga
de coloragdo confirma que o indicador quimico foi exposto ao
processo de esterilizagdo por vapor. Apenas esta mudanga de
cor do indicador quimico ndo indica que o processo de
esterilizagdo foi suficiente para alcangar a esterilidade.

NORMAS

Os Integradores Quimicos Tipo 1 (Vapor) sdo produzidos de
acordo com a norma ISO 11140-1:2014.

Projetado e produzido conforme requisitos das normas de
sistemas de Gestdo da Qualidade NBR ISO 9001-2015 e NBR I1SO
13485:2016.

Este produto ndo esta sujeito a cadastro e ou registro na Anvisa.

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

As etiquetas possuem a seguinte composi¢ado:

Papel branco gramatura 72 g/m2. Excelente performance com
todos os tipos de equipamentos de impressao, incluindo
impressado por termotransferéncia.

Impressdo: Tinta termosensivel, a base d’agua, isenta de
metais pesados.

Adesivo: Adesivo permanente acrilico de alta performance
em qualquer tipo de superficie. Resistente a luz, calor e
envelhecimento. Temperatura maxima de trabalho: 150 °C.
Atende os requisitos da FDA 21 CFR 175.105.

Liner de protecdo: Papel glassine supercalandrado, 60 g/m2,
sendo que um de seus lados é adesivado (duplo adesivo).
Coloragdo inicial: Roxo

Coloragao final: Verde

Dimensdes das etiquetas (LXP) mm: 26 X 26

]
[STEAM [15011140-1 Tipo1 Verde=Est] -

STEAM [1S011140-1 Tipo1 Verde=Est

~]DD MM YY | _ °C_|No. Est.
=DDMMYY [

~DDMMYY |  °C [No. Est.
Lote ¥ «DDMMYY | Lote ¥

Instrucdes de Uso

As etiquetas deverdo ser acopladas nas pistolas etiquetadoras
para a impressdo dos dados, em 3 linhas, para o controle do
processo de esterilizagdo, a saber:

Data de esterilizagdo; Data de validade; Tipo de esterilizagdo; e
Numero de lote.

Indicador Quimico (como prova de que o item foi processado).
O liner possui adesivo para ser colado, junto com a etiqueta, no
pacote de esterilizagdo e permitir que a mesma seja
posteriormente retirada e colada no prontuario do paciente
(requisito de rastreabilidade).

Condicdes ambientais de producdo

Temperatura ambiente entre 15-25°C, Umidade Relativa de 35-
50%.

Condicbes de armazenamento

Conservar em local fresco, ventilado e protegido da agdo do
calor e da luz solar direta. Condig¢des ideais de armazenamento
recomendadas: Temperatura ambiente entre 10 e 40 °C e UR
entre 20 e 80%.

CondicOes de transporte

Respeitar as condi¢des de armazenamento. Transportar em
embalagens fechadas e resistentes a impactos.

Prazo de validade

O produto possui validade de 36 meses, respeitando as
condi¢Ges de armazenamento, descritas neste documento.

Aplicacdao
Areas da saude, odontoldgicos e veterindrios.

Apresentacao do Produto

- CB-I-E3V-001012 - Etiqueta 3 Linhas para Vapor Cisa.
Tubete de papeldo com dimensdes de 25,4 x 2,0 x 29,0 (D x E x
C), tampa e fundo de plastico na cor preta contendo 12
unidades, cada rolo contendo 500 etiquetas.

Rétulo de informagdes referentes a descrigdo, aplicagdo,
conteldo, condicdes de armazenamento, lote, data de
fabricagdo e validade.
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ETIQUETA 3 LINHAS (VAPOR)

INDICADORES DE PROCESSO

Disposicao final

Esse material ndo é reciclavel e, portanto, deve ser destinado
em aterro industrial.

Recomendacdes

- N3o esterilizar em processos de Oxido de Etileno, calor seco,
agentes quimicos ou fisicos diferentes do vapor saturado.

- S3o produtos de uso Unico, ndo devendo ser reutilizados em
hipdtese alguma.

- Antes da sua utilizacdo, é recomendada a leitura das
instrucGes para a utilizagdo do produto.
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