


                                          

                                          

Al di fuori degli Stati Uniti
L'indicatore chimico Chemdye® CD16 è stato progettato per monitorare i processi 
di sterilizzazione con ossido di etilene.

Descrizione del dispositiv o
Gli indicatori di processo multiparametro Chemdye® CD16 (Tipo 4 secondo la norma 
ISO 11140-1: 2014) sono indicatori chimici monouso costituiti da doppie strisce di 
carta perforata stampate con inchiostro indicatore. Questi indicatori sono stati 
progettati per monitorare i processi di sterilizzazione con ossido di etilene nei carichi, 
garantendo un'esposizione adeguata all'agente sterilizzante durante il processo di 
sterilizzazione e consentendo di distinguere tra elementi trattatati e non trattati.
L'innovativo inchiostro viola/m arrone a elevata sensibilità diventa verde quando 
l'indicatore è esposto all'ossido di etilene, in considerazione delle variabili critiche di 
processo, che forniscono un'ulteriore garanzia di qualità.
Condizione endpoint: 30 °C, 30 minuti, EO 600 mg/l, UR 60 %; 54 °C, 20 minuti, EO 
600 mg/l EO, UR 60 %.
Indicatori privi al 100 % di metalli pesanti tossici.

Precauzioni
Non esporre gli indicatori di processo multiparametro Chemdye® CD16 a vapore, 
calore secco o processi di sterilizzazione diversi dall'ossido di etilene. Non 
riutilizzare.

Istruzioni per l'uso
1. Collocare un indicatore di processo multiparametro Chemdye® CD16 all'interno 
di ogni confezione, busta o vassoio che verrà sterilizzato con ossido di etilene. In 
contenitori rigidi, posizionare l'indicatore in ogni angolo, o almeno due angoli 
diagonalmente opposti, per garantire che l'agente di sterilizzazione raggiunga le 
aree più 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 all'ossido 
di etilene, l'inchiostro deve passare al colore verde di riferimento una volta raggiunti 
i parametri di sterilizzazione. Per il colore di riferimento, consultare la Guida di 
riferimento dei risultati.
NOTA: Qualsiasi incidente grave v�G�T�K�’�E�Ctosi in relazione al dispositivo deve 
essere segnalato a Terragene S.A. e all'autorità competente dello Stato in cui 
risiede l'utente.

Frequenza di monito raggio
Attenersi alle norme e alle procedure della struttu ra, che devono �U�R�G�E�K�’�Eare la 
frequenza di monitoraggio degli indicatori chimici in conformità con le pratiche 
raccomandate dalle associazioni professionali e/o le linee guida e le norme 
nazionali.  Come buona pratica e per garantire la sicurezza ottima le del paziente, 
Terragene® raccomanda di monitorare ogni carico di sterilizzazione con un 
indicatore chimico appropriato.

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

Scadenza
Gli indicatori 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 unità del prodotto. Non utilizzare gli indicatori dopo la 
data di scadenza.
Reazione di stabilità dell'end point: il punto �’�Pale dell'indicatore chimico rimane 
invariato per un periodo di tempo non inferiore a 6 mesi se immagazzinato alle 
condizioni sopra indicate.

Smaltim ento
Smaltire gli indicatori chimici dopo l'uso insieme ai r�K�’�W�V�K cartacei, in base alle 
normative sanitarie e di sicurezza del proprio paese.

Anwendungshinweise
USA
Der Terragene Chemdye® CD16 ist ein chemischer Prozessindikator zur 

Referenz.

Außerhalb der USA
Der Chemdye®

Ethylenoxid-Sterilisationsprozessen entwickelt.

Gerätebeschreibung
Chemdye® CD16 multivariable Prozessindikatoren (Typ 4 gemäß ISO 11140-1: 
2014) sind chemische Einwegindikatoren, die aus gestanzten Papierdoppelstreifen 
bestehen, die mit Indikatortinte bedruckt sind. Diese Indikatoren wurden entwickelt, 

Sterilisationsprozesses sicherzustellen und um zwischen verarbeiteten und 
unverarbeiteten Gegenständen zu unterscheiden.

werden, wenn der Indikator Ethylenoxid ausgesetzt wird, wobei die kritischen 

Qualitätssicherung bieten.
Endpunktzustand: 30 °C, 30 Minuten, 600 mg /  l EO, relative Luftfeuchtigkeit 60 %; 
54 °C, 20 Minuten, 600 mg /  l EO, relative Luftfeuchtigkeit 60 %.
Die Indikatoren sind 100 % frei von giftigen Schwermetallen.

Vorsichtsmaßnahmen
Setzen Sie Chemdye® CD16 multivariable Prozessindikatoren weder Dampf noch 
trockener Hitze oder anderen Sterilisationsprozessen als Ethylenoxid aus. Nicht 
wiederverwenden.

Gebrauchsanweisung
1. Legen Sie einen Chemdye® CD16 multivariablen Prozessindikator in jede 
Verpackung, jeden Beutel oder jede Schale, die mit Ethylenoxid sterilisiert werden 
sollen. Platzieren Sie den Indikator in festen Behältern in jeder Ecke oder in 

das Sterilisationsmitte l die am schwersten zugänglichen Bereiche erreicht hat.

3. Entfernen Sie nach Abschluss des Sterilisationsprozesses die Indikatoren 
aus dem Sterilisator und analysieren Sie die Ergebnisse. Bei allen chemischen 

Referenzfarbe annehmen, wenn die Sterilisationsparameter erreicht sind. Die 
Refer�G�P�\�H�C�T�D�G���’�P�F�G�P���5�K�G���K�O���'rgebnis-Referenzhandbuch.
ANMERKUNG:
Verwendung dieses Geräts aufgetreten ist, sollte dies Terragene S.A. und der 

gemeldet werden. 

Überwachungsfrequenz
Befolgen Sie die Richtlinien und Verfahren der Einrichtung, die eine 

Empfehlungen der Berufsgenossenschaften und / oder den nationalen 
Richtlinien und Standards entspricht. Um die Sicherheit der PatientInnen 
optimal zu gewährleisten, �G�O�R�’�G�J�N�V Terragene®, jede Sterilisationsladung mit 

Lagerung

Temperaturen zwischen 10 - 30 °C und 30 - 80 % relativer Luftf euchtigkeit 
gelagert werden. Nicht nass machen. Nicht in der Nähe von 
Sterilisationsmitteln lagern.

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.
Stabilitätsreaktion des Endpunkts: endpunkt des chemischen Indikators bleibt 

zuvor angegebenen Bedingungen gelagert wird.

Entsorgung
Entsorgen Sie chemische Indikatoren nach Gebrauch zusammen mit Papierabfällen 
gemäß den Gesundheits- und Sicherheitsbestimmungen Ihres Landes.

Consignes d'utilisation
États-Unis
Terragene Chemdye® CD16 est un indicateur de processus chimique destiné à 
surveiller l'e�H�’�Eacité des processus de stérilisation à l'oxyde d'éthylène. L'indicateur 
chimique passe du violet/brun au vert pour indiquer que les conditions du cycle 
sont remplies. Voir le Tableau des utilisations prévues pour référence.

Hors États-Unis
L'indicateur chimique Chemdye® CD16 a été conçu pour surveiller les 
processus de stérilisation à l'oxyde d'éthylène.

Description du dispositif
Les indicateurs de processus multivariables Chemdye® CD16 (type 4 selon la 
norme ISO 11140-1:2014) sont des indicateurs chimiques à usage unique qui 
consistent en doubles bandes de papier perforé imprimées avec de l'encre 
indicatrice. Ces indicateurs ont été conçus pour surveiller les processus de 
stérilisation à l'oxyde d'éthylène au sein de chargements, en garantissant une 
exposition adéquate à l'agent de stérilisation durant le processus de 
stérilisation. Ils permettent ainsi de distinguer les articles transformés des 
articles non transformés.
Une encre violette/brune innovante à très haute sensibilité a été développée 
pour devenir verte lorsque l'indicateur est exposé à l'oxyde d'éthylène. Le 
dispositif tient également compte des variables critiques du processus �C�’�P de 
permettre une assurance qualité supplémentaire.
Condition de l'indicateur de résultat : 30 °C, 30 minutes, 600 mg/l OE, HR 60 %, 
54 °C, 20 minutes, 600 mg/l OE, HR 60 %.
Indicateurs 100 % exempts de métaux lourds toxiques.

Précautions
Ne pas exposer les indicateurs de processus multivariables Chemdye® CD16 à 
la vapeur, la chaleur sèche ou à tout processus de stérilisation utilisant une 
substance autre que l'oxyde d'éthylène. Ne pas réutiliser.

Mode d'emploi
1. Placer un indicateur de processus multivariable Chemdye® CD16 dans chaque 
paquet, sac ou plateau à stériliser à l'oxyde d'éthylène. En cas de conteneurs 
rigides, placer l'indicateur dans chaque coin, ou au moins dans deux coins 
opposés en diagonale, a�’�P de s'assurer que l'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. Pour tous les indicateurs chimiques 

exposés à l'oxyde d'éthylène, l'encre doit devenir verte lorsque les paramètres 
de stérilisation sont atteints. Pour connaître la couleur de référence, consulter 
le Guide des résultats.
REMARQUE: En cas d'incident grave lié à ce dispositif, il doit être signalé à 
Terragene S.A. et à l'autorité compétente de l'État dans lequel l'utilisateur est établi.

Fréquence de surveillance
Suivre les politiques et procédures de l'établissement, lesquelles devraient 
�U�R���E�K�’�G�T une fréquence de surveillance des indicateurs chimiques conforme 
aux pratiques recommandées par les associations professionnelles et/ou  aux 
directives et normes nationales. �#�’�P de garantir une sécurité optimale du 
patient, Terragene® recommande que chaque chargement à stériliser soit 
surveillé par un indicateur chimique approprié.

Conservation
Les indicateurs doivent être stockés dans un endroit sec, à l'abri de la lumière et à 
des températures comprises entre 10 - 30 °C, à 30 - 80 % d'humidité relative. Ne 
pas mouiller. Ne pas stocker à proximité d'agents stérilisants.

Durée de conservation
Les indicateurs chimiques disposent d'une date d'expiration de 5 ans à 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 l'emballage et dans chaque unité de produit. Ne pas utiliser les 
indicateurs après leur date d'expiration.
Réaction de stabilité de l'indicateur de résultat: le point �’�Pal de l’indicateur 
chimique reste inchangé pendant une période d’au moins 6 mois, lorsqu’il est 
stocké dans les conditions indiquées précédemment.

Élimination
Après utilisation, jeter les indicateurs chimiques parmi les déchets de papier, 
conformément aux réglementations de santé et de sécurité de votre pays.
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