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P 2 O pacote Teste Desafio liberador de carga de Uso Unico
CD G-C foi desenvolvido com a finalidade de desafiar os
processos de esterilizacdo a vapor de equipamentos
VAPOR TIPO 5 gravitacionais e com bomba de vacuo, segundo
recomendacbes AAMI (Association for the Advancement
of Medical Instrumentation). O teste é composto por

uma série de barreiras permeaveis ao vapor entre as

quais encontra-se um integrador quimico Tipo 5.

Caracteristicas Técnicas

Fabricante: Terragene
o3 Marca: Chemdye®
Modelo: PCD26-C
Procedéncia: Argentina
Parametros (Pacote): 132/134°C por 4 min. e 121°C por
30 minutos
Dimensoes (Pacote): 10,5 x 6,5 x 1,8cm
Composicao: Camadas de Folhas porosas, contendo 1

cartdo auto adesivo para registro das informacées, 1

integrador quimico tipo 5 por mudanca de limite,

Integron’ L. . e
(=0 embrulhados em embalagem prépria com indicador

PCD Process Challenge Device

quimico de processo externo.
T° do Integrador Quimico: 121°C, 128°C e 134°C
Livre de Chumbos e Metais Pesados
Validade: 5 Anos
Apresentacao: Caixa com 25 PCDs
Registro ANVISA: Dispensado
Normas Regulamentadoras: ANSI / AAMI ST79, ISO
11138-3 e ISO 11140-4.
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Composicao

Pc D 2 6 - c Pacote pré-montado e de uso-Unico, contendo no centro
um integrador quimico de frente movel 1T26-C (Tipo 5). A
VAPO R TI po 5 barra escura ao longo da area ACCEPT/REJECT (ACEITAR

/| REJEITAR) deste indicador permite determinar se as

condicdes de esterilizacdo foram atingidas ou ndo. Ainda
no interior do pacote, ha um cartdo autoadesivo para
registro das informagdes do ciclo.
Impresso no exterior do pacote ha um indicador de
processo (Tipo 1), o qual apds processo de esterilizagao
altera a cor inicial azul claro para cinza, possibilitando a
rapida visualizagdo e separagdo dos itens processados
\eg“’“' dos que nao foram processados.
Condicdes de Armazenamento: Temperatura 10 - 30°C,
HR 30 - 80% e manter sob abrigo da luz.
Monitorar de acordo com a Legislacdo Vigente.
Fabricado de acordo com as Normas de Gestdo de
Qualidade 1SO 13485:2016 / NS-EN 1SO 13485:2016.
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