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Uso exclusivo para profesionales e Instituciones Sanitarias.
Producto Autorizado por ANMAT PM 1614-4

Explanation of Symbols

Product designed for use with Medical Device.
Plasma or Vaporized Hydrogen Batch number.
Peroxide sterilization cycles .

C E CE mark.
Authorized representative
in the European Community.

Intended Use Table

Expiration Date.
Manufacturer.

Vaporized Hydrogen Peroxide

Model
Cycles
STERRAD 100S 54 minutes
CD40 STERRAD Standard and Express cycles

V-Pro Max

Terragene® and Chemdye® are registered trademarks of Terragene S.A.
STERRAD? is a registered trademark of Advanced Sterilization Products.
V-PRO® is a registered trademark of Steris Corporation.

- a ATTENTION: If 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)
Do not write on the indicator before scanning.

Multivariable Process Indicators
For Plasma or Vaporized Hydrogen Peroxide sterilization

Indications for Use

United States

Terragene® Chemdye® CD40 is a Chemical Process Indicator intended for monitoring
the efficacy of Vaporized Hydrogen Peroxide sterilization processes. The chemical
indicator changes from purple to green or lighter to indicate that the conditions of the
cycle have been met. WARNING: Contact with Hydrogen Peroxide during times and
concentrations greater than those declared may cause the indicator to turn yellow.
See Intended Use Table for reference.

Outside the United States
Chemdye® CD40 Chemical Indicator has been designed for monitoring Vaporized
Hydrogen Peroxide sterilization processes.

Product Description

Chemdye® CD40 Multivariable Process Indicators (Type 4 according to ISO
11140-1:2014 standard) are single-use chemical indicators that consist of plastic strips
printed with indicator ink. These indicators have been designed to monitor Plasma or
Vaporized Hydrogen Peroxide sterilization processes within loads, ensuring an
adequate exposure to the sterilizing agent during the sterilization process.

Innovative highly sensitive purple ink was developed to turn to green or lighter when
the indicator is exposed to Plasma or Vaporized Hydrogen Peroxide considering the
critical process variables which provides additional quality assurance.

Endpoint condition: 50 °C, 6 minutes, 2.3 mg/I H202.

WARNING: Contact with Hydrogen Peroxide during times and concentrations greater
than those declared can cause the indicator ink to advance in the turn beyond its end
point reaching yellow hues.

Indicators 100 % free of toxic heavy metals

Precautions

Do not expose Chemdye® CD40 Multivariable Process Indicators to Ethylene Oxide,
Dry Heat or any sterilization process other than Plasma or Vaporized Hydrogen
Peroxide. Do not reuse.

Instructions for Use

1.Place a Chemdye® CD40 Multivariable Process 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.

2.Perform the sterilization cycle.

3.After the sterilization process has finished, remove the indicators from the sterilizer
and analyze the results. For all the chemical indicators exposed to Plasma or
Vaporized Hydrogen Peroxide, the ink must turn to the green or lighter reference color
when the sterilization parameters are reached. For reference color, please refer to
Result Reference Guide.

NOTE: If any serious incident occurs in relation to the device, it should be reported to
Terragene S.A. and the competent authority of the State in which the user is
established.

Monitoring frequency

Follow the policies and procedures with the monitoring frequency specified by the
professional associations and/or standards corresponding to your country. As
recommended practice, and to provide optimal patient safety, Terragene® recommends
that each sterilization load be monitored with the appropriate biological indicator.

Storage
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 near sterilizing agents.

Shelf Life

Chemical Indicators have an expiration date of 5 years from the date of manufacture
when stored at recommended storage 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.

Endpoint Stability Reaction: chemical indicator endpoint shall remain unchanged for a
period of not less than 6 months when stored at previously indicated conditions.

Disposal
Discard chemical indicators after use along with plastic waste, according to your
country’s healthcare and safety regulations.

E Indicadores Multivariables de Proceso

Para esterilizacion con Plasma o Vapor de Perdxido de Hidrégeno

Indicaciones de uso

Estados Unidos

Terragene® Chemdye® CD40 es un indicador quimico de proceso que ha sido disefiado
para monitorear la eficacia de los procesos de esterilizacion con peroxido de hidrogeno
vaporizado. El indicador quimico vira de purpura a verde o mas claro para indicar que
se han alcanzado las condiciones del ciclo. ADVERTENCIA: el contacto con Perdxido
de Hidrégeno durante tiempos y concentraciones mayores a las declaradas puede
causar que el indicador vire a tonalidades amarillas. Ver Intended Use Table.

Fuera de los Estados Unidos
El indicador quimico Chemdye® CD40 ha sido disefiado para monitorear los procesos
de esterilizacion con Perdxido de Hidrégeno Vaporizado.

Descripcion del producto

Los indicadores Multivariables de Proceso Chemdye® CD40 (Tipo 4, segun la norma
I1SO 11140-1: 2014) son indicadores quimicos de un solo uso que consisten en tiras
plésticas impresas con tinta indicadora. Estos indicadores han sido disefiados para
monitorear los procesos de esterilizacion con Plasma o Vapor de Perdxido de
Hidrégeno en el interior de las cargas, asegurando una exposicion adecuada al agente
esterilizante durante el proceso de esterilizacion.

La innovadora tinta purpura altamente sensible se desarroll6 para virar a verde o mas claro
cuando el indicador se expone a Plasma o Vapor de Peroxido de Hidrégeno, considerando
las variables criticas del proceso otorgando una garantia de calidad adicional

Condicién de punto final: 50 °C, 6 minutos, 2,3 mg/I H202

ADVERTENCIA: el contacto con Peréxido de Hidrogeno durante tiempos y

concentraciones mayores a las declaradas puede causar que la tinta indicadora
avance en el viraje mas alld de su punto final alcanzando tonalidades amarillas.

Indicadores 100 % libres de metales pesados toxicos.

Precauciones

No exponer los indicadores multivariables de proceso Chemdye® CD40 a Vapor,
Calor Seco o cualquier proceso de esterilizacion distinto al Plasma o Vapor de
Perdxido de Hidrogeno. No reutilizar.

Instrucciones de uso

1.Colocar un indicador multivariable de proceso Chemdye® CD40 dentro de cada
paquete, bolsa o bandeja que vaya a ser esterilizado con Plasma o Vapor de
Peroxido de Hidrégeno. En recipientes rigidos, colocar el indicador en cada rincon, o
al menos en dos rincones diagonalmente opuestos, para asegurar que el agente
esterilizante ha llegado a las areas mas inaccesibles.

2.Ejecutar el ciclo de esterilizacion.

3.Una vez finalizado el proceso de esterilizacion, retirar los indicadores del
esterilizador y analizar los resultados. La tinta de los indicadores quimicos
expuestos al Plasma o Vapor de Perdxido de Hidrogeno debe virar al color de
referencia verde o mas claro cuando se alcanzan los parametros de esterilizacion
Para la referencia de color, ver Result Reference Guide.

NOTA: Si se produce algun incidente grave relacionado con el producto, el mismo
debe comunicarse a Terragene S.A. y a la autoridad competente del Estado en el que
el usuario se encuentre.

Frecuencia de monitoreo

Seguir las politicas y procedimientos con la frecuencia de monitoreo especificada
segun las asociaciones profesionales y/o estandares correspondientes a su pais.
Como préactica recomendada, y para proveer una 6ptima seguridad para el paciente,
Terragene® recomienda que cada carga de esterilizacion sea monitoreada con el
indicador biolégico apropiado.

Condiciones de almacenamiento

Los indicadores deben almacenarse en un lugar seco, protegido de la luz a
temperaturas entre 10-30 °C, 30-80 % de humedad relativa. No mojar. No almacenar
cerca de agentes esterilizantes.

Vida atil

Los indicadores quimicos tienen una fecha de vencimiento de 5 afios a partir de la
fecha de fabricacion cuando se mantienen en las condiciones de almacenamiento
recomendadas. Tanto la fecha de vencimiento como el nimero de lote del producto
se especifican en la etiqueta del paquete y en cada unidad del producto. No use
indicadores después de su fecha de vencimiento

Estabilidad de la reaccion del punto final: el punto final del indicador quimico
permanecera sin cambios durante un periodo de tiempo no inferior a 6 meses
cuando se almacene bajo las condiciones indicadas previamente.

Tratamiento de los desechos
Descartar los indicadores quimicos después de su uso junto con los desechos de
pléstico, de acuerdo con las normas de salud y seguridad de su pais.

:3d Indicadores de Processo Multivariaveis
Para esterilizagdo com Plasma o Vapor de Perdxido de Hidrogénio

Indicagdes de uso

Estados Unidos

Terragene® Chemdye® CD40 é um indicador quimico de processo que foi desenvolvido
para monitorar a eficécia dos processos de esterilizagéo por perdxido de hidrogénio
vaporizado. O indicador quimico vira de roxo a verde ou mais claro indicando que as
condiges do ciclo foram atingidas. AVISO: O contacto com Peréxido de Hidrogénio
durante periodos e concentragdes superiores aos declarados pode levar o indicador a
mudar para tonalidades amarelas.Ver Intended Use Table.

Fora dos Estados Unidos
0 indicador quimico Chemdye® CD40 foi desenvolvido para monitorar os processos
de esterilizagéo por Peroxido de Hidrogénio Vaporizado.

Descrigao do produto

Os indicadores de Processo Multivaridveis Chemdye® CD40 (Tipo 4, conforme a
norma ISO 11140-1: 2014) s&o indicadores quimicos de uso Unico que consistem
em tiras plasticas impressas com tinta indicadora. Estes indicadores foram
desenvolvidos para monitorar os processos de esterilizagdo com Plasma ou Vapor
de Peroxido de Hidrogénio dentro das cargas, assegurando a exposi¢do adequada
ao agente esterilizante durante o processo de esterilizagao.

A inovadora tinta roxa de alta sensibilidade foi desenvolvida para virar ao verde ou
mais claro quando o indicador for exposto ao Plasma ou Vapor de Peréxido de
Hidrogénio, levando em consideragdo as varidveis criticas do processo que
conferem uma garantia de qualidade adicional

Condigéo de ponto final: 50 °C, 6 minutos, 2,3 mg/l H202.

AVISO: O contacto com Peréxido de Hidrogénio durante tempos e concentragoes
superiores aos declarados pode fazer com que a tinta indicadora avance na viragem
para além do seu ponto final, alcangando tonalidades amarelas.

Indicadores 100 % livres de metais pesados toxicos.

Precaugbes

Né&o expor os indicadores de processo multivariaveis Chemdye® CD40 a Vapor, Calor
Seco ou qualquer processo de esterilizagdo diferente do Plasma ou Vapor de
Peroxido de Hidrogénio. Nao reutilizar.

Instrugdes de uso

1.Colocar um indicador de processo multivaridvel Chemdye® CD40 dentro de cada
pacote, saco ou bandeja a serem esterilizados com Plasma ou Vapor de Peréxido de
Hidrogénio. Quando o recipiente for rigido, colocar o indicador em cada canto, ou ao
menos em dois dos cantos diagonalmente opostos, de modo a assegurar o contato
do agente esterilizante com a totalidade das &reas, inclusive as mais inacessiveis.
2.Executar o ciclo de esterilizag&o.

3.Uma vez concluido o processo de esterilizagdo, retirar os indicadores do
esterilizador e analisar os resultados. A tinta dos indicadores quimicos expostos ao
Plasma ou Vapor de Peroxido de Hidrogénio deve virar a cor de referéncia verde ou
mais claro quando os parametros de esterilizagao forem atingidos. Para a referéncia

das cores, ver Result Reference Guide.

NOTA: Em caso de incidente grave relacionado ao produto, deve ser comunicado a
Terragene SA. e a autoridade competente do Estado em que o usudrio estiver
estabelecido.

Frequéncia de monitoramento
Seqguir as politicas e procedimentos com a frequéncia de monitoramento
especificada pelas associagdes profissionais e/ou os padrées correspondentes ao
seu pais. Como pratica recomendada e para oferecer a maior seguranga ao paciente,
Terragene® recomenda que cada carga de esterilizagdo seja monitorada com o
indicador bioldgico apropriado.

Condigoes de armazenagem

Os indicadores devem ser conservados em lugar seco, ao abrigo da luz e
temperatura entre 10-30 °C, e entre 30-80 % de umidade relativa. Ndo molhar. Nao
armazenar proximo de agentes esterilizantes.

Vida util

Os indicadores quimicos tém data de validade para 5 anos a partir da data de fabricagéo
quando mantidos nas condigbes de armazenagem recomendadas. Tanto a data de
validade quanto o nimero de lote do produto séo especificados no rétulo da embalagem
e em cada unidade do produto. N&o utilize indicadores apos a data de validade.
Estabilidade da reagao do ponto final: o ponto final do indicador quimico deve
permanecer inalterado durante um periodo néo inferior a 6 meses, se for
armazenado nas condigbes acima indicadas.

Tratamento dos residuos
Descarte os indicadores quimicos apés o uso junto com os rejeitos de plastico,
conforme as normas sanitérias e de seguranca de seu pais

11:] Cok Degiskenli Proses Endikatorleri

Hidrojen Peroksit sterilizasyonu izlemek igin

Kullanim Endikasyonlari

Amerika Birlesik Devletleri

Terragene® Chemdye® (CD40), Buharlastinimis Hidrojen Peroksit sterilizasyon islemlerinin
etkinligini izlemek igin tasarlanmis bir Kimyasal Islem Endikatoriidir. Kimyasal endikatort,
donguintin kosullarinin karsilandigini gostermek tizere mordan yesile doner. UYARI: Belirtilen
sureler ve konsantrasyonlardan daha yiiksek olan Hidrojen Peroksit ile temas gostergenin
sarlya donmesine neden olabilir. Referans igin Kullanim Amaci Tablosuna bakin.

Amerika Birlesik Devletleri disinda
Chemdye® CD40 Kimyasal Endikatorl, Buharlagtinlmis Hidrojen  Peroksit
sterilizasyon iglemlerini izlemek igin tasarlanmistir.

Cihaz Agiklamasi

Chemdye® CD40 Gok Degiskenli islem Endikatorleri (ISO 11140-4:2014 standardina
gore Tip 4), endikatér mirekkebi ile basiimis plastik seritlerden olusan tek kullanimlik
kimyasal endikatorlerdir.  Bu endikatorler, yiklerin icindeki Plazma veya
Buharlastinlmis Hidrojen Peroksitli sterilizasyon islemlerini izlemek, sterilizasyon
islemi sirasinda sterilizasyon ajanina yeterli diizeyde maruz kalinmasini saglamak.
Ek kalite glivencesi saglayan kritik igslem degiskenleri dikkate alinarak endikator
Plazma veya Buharlastiriimig Hidrojen Perokside maruz kaldiginda yesile donen son
derece hassas yeni bir mor murekkep geligtirimistir.

Ug nokta kosulu: 50 °C, 6 dakika, 2,3 mg/I H202.

UYARI: Belirtilen sireler ve konsantrasyonlardan daha yiksek olan Hidrojen Peroksit
ile temas, gosterge mirekkebinin son noktasinin otesinde sari tonlara ulagmasina
neden olabilir.

Endikatérler %100 oraninda toksik agir metallerden arindirilmistir. ®
Onlemler

Chemdye® CD40 Cok Degiskenli Islem Endikatorlerini Etilen Oksit, Kuru Isi veya
Plazma veya Buharlastinimis Hidrojen Peroksit disinda herhangi bir sterilizasyon
islemine maruz birakmayin. Tekrar kullanmayin.

Kullanim Talimatlari

1.Plazma veya Buharlastinimis Hidrojen Peroksit ile sterilize edilecek her paket, torba
veya tepsinin igine bir Chemdye® CD40 Gok Degigkenli islem Endikatori yerlestirin
Sert kaplarda, sterilizasyon ajaninin en erigilemez bolgelere ulastigindan emin olmak
igin endikatorii her kbseye veya en az iki gapraz zit koseye yerlestirin.

2.Sterilizasyon déngustni gergeklestirin.

3.Sterilizasyon islemi tamamlandiktan sonra, endikatorleri sterilizatorden gikarin ve
sonuglari analiz edin. Plazma veya Buharlastirimis Hidrojen Perokside maruz kalan tim
kimyasal endikatorler icin, sterilizasyon parametrelerine ulasildiginda mirekkep yesil
referans renge dénmelidir. Referans renk igin Ititfen Sonug Referans Kilavuzuna bakin.
NOT: Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse bu durum Terragene SAya ve
kullanicinin ikamet ettigi tlkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

izleme sikhigi

Ulkenize karsilk gelen meslek birlikleri ve/veya standartlar tarafindan belirlenen
izleme sikligi ile politika ve proseddirleri takip edin. Tavsiye edilen uygulama olarak ve
optimal hasta gtivenligini saglamak amaciyla Terragene®, her sterilizasyon yukunin
uygun biyolojik indikator ile izlenmesini Gnerir.

Depolama

Endikatorler, %30-80 Bagil Nem degerinde , 10 - 30°C arasindaki sicakliklarda igiktan
korunarak kuru bir yerde saklanmalidir. Islatmayin. Sterilizasyon ajanlarinin yakininda
saklamayin.

Raf Omrii

Kimyasal Endikatérlerin, 6nerilen kosullarda muhafaza edildiginde tretim tarihinden
itibaren 5 yil kullanim dmrii vardir. Uriinin hem son kullanma tarihi hem de parti
numarasi ambalaj etiketinde ve her bir Grtin biriminde belirtilmistir. Son kullanim
tarihinden sonra endikatorleri kullanmayin.

Ug Nokta Kararlilik Reaksiyonu: kimyasal gostergenin bitis noktasi, yukarida belirtilen
kosullar altinda saklandiginda 6 aydan kisa olmayan bir siire boyunca degismeden
kalacaktir.

Atma
Kimyasal endikatorleri, Ulkenizdeki saglik ve givenlik yonetmeliklerine uygun olarak
kullanim sonrasinda plastik atiklarla birlikte atin.



W@l Indicatori di Processo Multiparametro
Per la sterilizzazione a Plasma o Vapore de Perossido di drogeno

Indicazioni per l'uso

Stati Uniti

Terragene® Chemdye® CD40 ¢ un indicatore di processo chimico destinato a monitorare
lefficacia dei processi di sterilizzazione con perossido di idrogeno vaporizzato.
Lindicatore chimico cambia da viola a verde o piu chiaro per indicare che le condizioni del
ciclo sono state soddisfatte. ATTENZIONE: il contatto con il perossido di idrogeno per
tempi e concentrazioni superiori a quelli dichiarati pud causare il passaggio dellindicatore
a tonalita gialle. Per riferimento consultare la tabella per ['uso previsto.

Al di fuori degli Stati Uniti
Lindicatore chimico Chemdye® CD40 e stato progettato per monitorare i processi di
sterilizzazione con perossido di idrogeno vaporizzato.

Descrizione del prodotto

Gli indicatori di processo multiparametro Chemdye® CD40 (Tipo 4 secondo la norma
ISO 11140-1:2014) sono indicatori chimici monouso costituiti da strisce di plastica
stampate con inchiostro indicatore. Questi indicatori sono stati progettati per
monitorare i processi di sterilizzazione al plasma o al perossido di idrogeno
vaporizzato nei carichi, garantendo un'esposizione adeguata all'agente sterilizzante
durante il processo di sterilizzazione.

Linnovativo inchiostro viola a elevata sensibilita diventa verde o piu chiaro quando
lindicatore & esposto al plasma o al perossido di idrogeno vaporizzato, in
considerazione delle variabili critiche di processo, che forniscono un'ulteriore garanzia
di qualita.

Condizione endpoint: 50 °C, 6 minuti, 2,3 mg/l H202.

ATTENZIONE: il contatto con il perossido di idrogeno per tempi e concentrazioni
superiori a quelli dichiarati puo portare linchiostro indicatore ad avanzare nella virata
oltre il suo punto finale raggiungendo tonalita gialle.

Indicatori privi al 100 % di metalli pesanti tossici.

Precauzioni

Non esporre gli indicatori di processo multiparametro Chemdye® CD40 a ossido di
etilene, calore secco o qualsiasi processo di sterilizzazione diverso dal plasma o dal
perossido di idrogeno vaporizzato. Non riutilizzare.

Istruzioni per 'uso

1.Collocare un indicatore di processo multiparametro Chemdye® CD40 allinterno di
ogni confezione, busta o vassoio che verra sterilizzato con plasma o perossido di
idrogeno vaporizzato. In contenitori rigidi, posizionare lindicatore in ogni angolo, o
almeno due angoli diagonalmente opposti, per garantire che 'agente di sterilizzazione
raggiunga le aree piti inaccessibili.

2.Eseguire il ciclo di sterilizzazione.

3.Al termine del processo di sterilizzazione, rimuovere gli indicatori dalla sterilizzatrice
e analizzare i risultati. Per tutti gli indicatori chimici esposti al plasma o al perossido di
idrogeno vaporizzato, l'inchiostro deve passare al colore di riferimento verde o pit
chiaro quando vengono raggiunti i parametri di sterilizzazione. Per il colore di
riferimento, consultare la Guida di riferimento dei risultati

NOTA: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato a Terragene S.A. e all'autorita competente dello Stato in cui risiede |'utente

Frequenza di monitoraggio

Segui le politiche e le procedure con la frequenza di monitoraggio specificata dalle
associazioni professionali e/o dalle norme pertinenti del tuo paese. Come pratica
raccomandata e per garantire la sicurezza ottimale del paziente, Terragene® raccomanda
di monitorare ogni carico di sterilizzazione con l'indicatore biologico appropriato.

Conservazione

Gli indicatori devono essere conservati in un luogo asciutto, al riparo dalla luce a
temperature comprese tra 10-30 °C ed umidita relativa pari a 30-80 %. Non bagnare
Non conservare vicino ad agenti sterilizzanti

Scadenza

Gliindicatori chimici hanno una data di scadenza di 5 anni dalla data di produzione se
conservati alle condizioni raccomandate. Sia la data di scadenza, sia il numero di lotto
del prodotto sono indicati sull'etichetta della confezione e in ciascuna unita del
prodotto. Non utilizzare gli indicatori dopo la data di scadenza.

Reazione di stabilita dellend point: il punto finale dell'indicatore chimico rimane
invariato per un periodo di tempo non inferiore a 6 mesi se immagazzinato alle
condizioni sopra indicate.

Smaltimento
Smaltire gli indicatori chimici dopo l'uso insieme ai rifiuti di plastica, in base alle
normative sanitarie e di sicurezza del proprio paese.

Multivariable Prozessindikatoren
Fr die sterilisation mit Wasserstoffperoxiddampf oder seinem Plasma

Anwendungshinweise
USA

Der Terragene® Chemdye® CD40 ist ein chemischer Prozessindikator zur Uberwachung der
Wirksamkeit von  Sterilisationsprozessen mit verdampftem Wasserstoffperoxid. Der
chemische Indikator wechselt von lila zu grin oder heller, um anzuzeigen, dass die
Zyklusbedingungen erflllt sind. WARNUNG: Der Kontakt mit Wasserstoffperoxid zu Zeiten
und in héheren Konzentrationen als angegeben kann dazu fiihren, dass der Indikator sich in
gelben Farben dreht Siehe Tabelle fiir den Verwendungszweck als Referenz.

AuBerhalb der USA !
Der Chemdye® CD40 ist ein chemischer Indikator, der zur Uberwachung von
Sterilisationsprozessen mit verdampftem Wasserstoffperoxid entwickelt wurde

Geratebeschreibung

Chemdye® CD40 multivariable Prozessindikatoren (Typ 4 gemaR ISO 11140-1:2014)
sind chemische Einwegindikatoren, die aus mit Indikatortinte bedruckten
Kunststoffstreifen  bestehen.  Diese Indikatoren — wurden entwickelt, um
Sterilisationsprozesse mit Plasma oder dampfférmigem Wasserstoffperoxid innerhalb
von Ladungen zu (berwachen, um eine angemessene Exposition gegeniber dem
Sterilisationsmittel wahrend des Sterilisationsprozesses sicherzustellen.

Die innovative hochempfindliche lila Tinte wurde entwickelt, um griin oder heller zu

werden, wenn der Indikator Plasma oder verdampftem Wasserstoffperoxid ausgesetzt
wird, wobei die kritischen Prozessvariablen beriicksichtigt werden, die eine zusatzliche
Qualitatssicherung bieten.

Endpunktbedingung: 50 °C, 6 Minuten, 2,3 mg/I H202.

WARNUNG: Der Kontakt mit Wasserstoffperoxid zu Zeiten und in hoheren
Konzentrationen als angegeben kann dazu fiihren, dass sich die Markierung des
Indikators tber den Endpunkt hinweg in gelben Farben fortbewegt

Die Indikatoren sind 700 % frei von giftigen Schwermetallen

Vorsichtsmainahmen

Setzen Sie Chemdye® CD40 multivariable Prozessindikatoren weder Ethylenoxid noch
trockener Hitze oder anderen Sterilisationsverfahren als Plasma oder verdampftem
Wasserstoffperoxid aus. Nicht wiederverwenden.

Gebrauchsanweisung

T.Legen Sie einen Chemdye® CD40 multivariablen Prozessindikator in jede
Verpackung, jeden Beutel oder jede Schale, die mit Plasma oder verdampftem
Wasserstoffperoxid sterilisiert werden sollen. Platzieren Sie den Indikator in festen
Behaltern in jeder Ecke oder in mindestens zwei diagonal gegentiberliegenden Ecken,
um sicherzustellen, dass das Sterilisationsmittel die am schwersten zuganglichen
Bereiche erreicht hat.

2.Fihren Sie den Sterilisationszyklus durch.

3.Entfernen Sie nach Abschluss des Sterilisationsprozesses die Indikatoren aus dem
Sterilisator und analysieren Sie die Ergebnisse. Bei allen chemischen Indikatoren, die
Plasma oder verdampftem Wasserstoffperoxid ausgesetzt sind, muss die Tinte die
griin oder heller Referenzfarbe annehmen, wenn die Sterilisationsparameter erreicht
sind. Die Referenzfarbe finden Sie im Ergebnis-Referenzhandbuch.

ANMERKUNG: Wenn ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit der
Verwendung dieses Gerats aufgetreten ist, sollte dies Terragene S.A. und der jeweils
zustandigen Behdrde des Lands, in dem der Anwender ansassig ist, gemeldet werden.

Uberwachungsfrequenz

Befolgen Sie die Richtlinien und Verfahren der Einrichtung, die eine
Uberwachungsfrequenz fiir chemische Indikatoren festlegen sollten, die den
Empfehlungen der Berufsgenossenschaften und / oder den nationalen Richtlinien und
Standards entspricht. Um die Sicherheit der Patientinnen optimal zu gewéhrleisten,
empfiehlt Terragene®, jede Sterilisationsladung mit einem geeigneten chemischen
Indikator zu Uberwachen.

Lagerung

Die Indikatoren sollten an einem trockenen Ort, geschiitzt vor Licht, bei Temperaturen
zwischen 10 - 30 °C und 30 - 80 % relativer Luftfeuchtigkeit gelagert werden. Nicht
nass machen. Nicht in der Nahe von Sterilisationsmitteln lagern

Haltbarkeit

Chemische Indikatoren haben ein Verfallsdatum von 5 Jahren ab Herstellungsdatum,
wenn sie unter den empfohlenen Aufbewahrungsbedingungen gelagert werden.
Sowohl das Verfallsdatum als auch die Chargennummer des Produkts sind auf dem
Verpackungsetikett und in jeder Einheit des Produkts angegeben. Verwenden Sie keine
Indikatoren nach ihrem Verfallsdatum.

Stabilitatsreaktion des Endpunkts: Der Endpunkt des chemischen Indikators muss
bei Lagerung unter zuvor angegebenen Bedingungen fiir einen Zeitraum von 6
Monaten unveréndert bleiben.

Entsorgung
Entsorgen Sie chemische Indikatoren nach Gebrauch zusammen mit Plastikmiill
gemal den Gesundheits- und Sicherheitsbestimmungen lhres Landes.

Indicateurs de Processus Multi-variables
Pour la stérilisation par Plasma ou Vapeur de Peroxyde d'Hydrogéne

Consignes d'utilisation

Etats-Unis

Terragene® Chemdye® CD40 est un indicateur de processus chimique destiné & surveiller
lefficacité des processus de stérilisation au peroxyde d'hydrogene vaporisé. Lindicateur
chimique passe du violet au vert ou plus clair pour indiquer que les conditions du cycle sont
remplies. ATTENTION : le contact avec le peroxyde d’hydrogéne pendant des durées et
des concentrations plus élevées que celles déclarées peut entrainer le virage de lindicateur
a des tonalités jaunes. Voir le Tableau des utilisations prévues pour référence.

Hors Etats-Unis
Lindicateur chimique Chemdye® CD40 a été congu pour surveiller les processus de
stérilisation au peroxyde d'hydrogéne vaporisé.

Description du produit

Les indicateurs de processus multivariables Chemdye® CD40 (type 4 selon la norme
ISO 11140-1:2014) sont des indicateurs chimiques & usage unique constitués de
bandes en plastique imprimées avec de l'encre indicatrice. Ces indicateurs ont été
congus pour surveiller les processus de stérilisation au plasma ou au peroxyde
d'hydrogéne vaporisé au sein de chargements, en garantissant une exposition
adéquate a 'agent stérilisant durant le processus de stérilisation

Une encre violette innovante a trés haute sensibilité a été développée pour devenir vert
ou plus clair lorsque l'indicateur est exposé au plasma ou au peroxyde d'hydrogéne
vaporisé. Le dispositif tient également compte des variables critiques du processus
afin de permettre une assurance qualité supplémentaire.

Condition de l'indicateur de résultat : 50 °C, 6 minutes, 2,3 mg/l H202.

ATTENTION : le contact avec le peroxyde d’hydrogéne pendant des périodes et des
concentrations supérieures a celles déclarées peut entrainer 'encre indicatrice dans le
virage au-dela de son point final en atteignant des tonalités jaunes.

Indicateurs 100 % exempts de métaux lourds toxiques.

Précautions

Ne pas exposer les indicateurs de processus multivariables Chemdye® CD40 & l'oxyde
déthylene, a la chaleur séche ou a tout processus de stérilisation utilisant une
substance autre que le plasma ou le peroxyde d'hydrogéne vaporisé. Ne pas réutiliser.

Mode d'emploi

1.Placer un indicateur de processus multivariables Chemdye® CD40 dans chaque
paquet, sachet ou plateau a stériliser au plasma ou au peroxyde d'hydrogéne vaporisé.
En cas de conteneurs rigides, placer lindicateur dans chaque coin, ou au moins dans
deux coins opposés en diagonale, afin de s'assurer que I'agent de stérilisation atteint

les zones les plus inaccessibles.

2. Effectuer le cycle de stérilisation.

3.Une fois le processus de stérilisation terminé, retirer les indicateurs du
stérilisateur et analyser les résultats. Lencre de tous les indicateurs chimiques
exposés au plasma ou au peroxyde d'hydrogene vaporisé doit devenir vert ou plus
clair lorsque les paramétres de stérilisation sont atteints. Pour connaitre la couleur
de référence, consulter le Guide des résultats.

REMARQUE: En cas d'incident grave li¢ a ce dispositif, il doit étre signalé & Terragene
S.A. et a l'autorité compétente de I'Etat dans lequel I'utilisateur est établi

Fréquence de surveillance

Suivez les politiques et procédures avec la fréquence de controle spécifiée par les
associations professionnelles et/ou les normes correspondant a votre pays. En tant
que pratique recommandée, et afin de fournir une sécurité optimale du patient,
Terragene® recommande que chaque chargement de stérilisation soit surveillé avec
l'indicateur biologique approprié.

Conservation

Les indicateurs doivent étre stockés dans un endroit sec, & I'abri de la lumiere et &
des températures comprises entre 10 - 30 °C, a 30 - 80 % d'humidité relative. Ne pas
mouiller. Ne pas stocker a proximité d'agents stérilisants

Durée de conservation

Les indicateurs chimiques disposent d'une date d'expiration de 5 ans a compter de
la date de fabrication lorsqu'ils sont stockés dans les conditions de stockage
recommandées. La date d'expiration et le numéro de lot du produit sont indiqués sur
l'étiquette de I'emballage et dans chaque unité de produit. Ne pas utiliser les
indicateurs aprés leur date d'expiration.

Réaction de stabilité de I'indicateur de résultat: le point final de l'indicateur chimique
reste inchangé pendant une période d'au moins 6 mois, lorsqu'il est stocké dans les
conditions indiquées précédemment.

Elimination
Apres utilisation, jeter les indicateurs chimiques parmi les déchets en plastique,
conformément aux réglementations de santé et de sécurité de votre pays.
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Learn more about this product
and check the digital color
reference guide
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