Informacje dotyczace bezpieczenstwa produktu (GPSR) — Test kontroli sterylizacji parg wodng Klasa IV
— 400 szt.

Produkt: Test kontroli sterylizacji parg wodng — Klasa IV (2x200 szt. = 400 szt.)

Przeznaczenie: Wskazniki chemiczne do oceny poprawnosci cykli sterylizacji parowej w autoklawach
klasy B/S/N.

Zgodnosc¢ z Rozporzadzeniem UE 2023/988 (GPSR)

Produkt spetnia wymagania ogdlnego bezpieczenstwa produktéw okreslone w Rozporzgdzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/988. Testy zostaty opracowane jako wskazniki
wieloparametrowe klasy 1V, reagujace na kluczowe elementy sterylizacji parowej — czas, temperature
oraz nasycenie parg wodng. Barwniki uzyte w testach sg stabilne, nietoksyczne i nie stanowig
zagrozenia dla uzytkownika. Produkt nie ma kontaktu z pacjentem/klientem — stosowany jest
wytgcznie jako element kontrolny.

Bezpieczenstwo uzytkowania

Stosowac zgodnie z instrukcjg producenta autoklawu.

Kazdy test umiesci¢ wewnatrz pakietu narzedzi lub miejscu kontrolnym w komorze.

Wynik interpretowac po zakonczeniu procesu — zmiana koloru oznacza pozytywny wynik (spetnienie
parametrow krytycznych).

Przechowywaé w suchym miejscu, z dala od wysokiej temperatury i wilgoci.

Nie uzywac testow, jesli s uszkodzone lub jesli uptyneta data waznosci.

W przypadku stwierdzonej nieprawidtowosci — powtdrzy¢ proces z nowym testem i skontaktowac sie
z importerem.

Identyfikowalnos¢ produktu



Nazwa: Test kontroli sterylizacji parg wodng — Klasa IV

llos¢: 400 szt.

Klasa wskaznika: IV (wieloparametrowy)

Zastosowanie: Autoklaw parowy (121°C, 134-135°C)

Rodzaj produktu: Wskaznik chemiczny do kontroli sterylizacji

Numer partii: widoczny na opakowaniu producenta

Metoda dziatania: zmiana koloru barwnika po spetnieniu parametréw krytycznych

Certyfikaty i zgodnos¢

Produkt posiada oznaczenie CE (zgodno$¢ z wymaganiami UE).

Wskazniki zgodne z wymaganiami normy dla testéw klasy IV.

Produkt dopuszczony do obrotu na terenie UE przez oficjalnego importera.

Dane producenta (zgodnie z GPSR)

Producent:

Anging mediColor Imp. & Exp. Co., Ltd

Room 212, Building No. 2

246000 Anging City, Chiny

E-mail: bella@medcolor.cn



