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L Qistributor: JK —Trading spol. s r.o.
Kéd vyrobku: PS-5-50 a PS-6-50 Distributor: JC CR: www.jktrading.cz

SR: www.jk-trading.sk

Nazev vyrobku: Mesa Labs Prospore™ 5 a 6

Zarazeni: biologicky indikator typu self-contained pro kontrolu a validaci
sterilizace vihkym teplem zejména kapalin

Typ testu: biologicky

BlizSi specifikace: sklenéné ampulky se spérami Geobacillus
stearothermophilus

Typ sterilizace: vihké teplo/para
Expozice: 118°C - 135°C
Inkubace: 48 hodin pfi teplotdch 55°C — 60°C

Popis vyrobku: malé sklenéné ampulky obsahujici médium sdéjovo-
kaseinového diges¢niho bujénu a brom kresolového purpurového pH
indikatoru se spérami Geobacillus stearothermophilus kmene 7953, v
mnozstvi 10° nebo 10°, vhodné pro farmaceuticky pramysl, zvlasté pro
vyrobu parenteralnich [écCiv. Bakteridlni spdry odpovidaji specifické Fqo
expozici mérené uvnitf vyrobniho kontejneru certifikovanymi termoclanky.

Procesni charakteristika: indikdtory se vloZi do ndadoby s tekutinou
v mnozstvi, které predepisuje narodni legislativa. Nadoba musi byt stejné
velikosti, jako ostatni nadoby s tekutinou, které se sterilizuji. Pokud jsou
nadoby rdzné velikosti, je nutné sledovat kazdou zvlast, pfipadné pokud je
nadoba stejné velkd, nemusi byt indikator do tekutiny ponofen. Ampulky
jsou vyrobeny tak, aby klesly na dno nadoby.

Inkubuje se v inkubatoru nebo napftiklad v tekuting, pokud mizeme zajistit
odpovidajici podminky.

Pokud zlstane médium Cisté, stejnobarevné, vysledek je uspokojivy,
sterilizace byla Ucinna.

Neexponovany indikator se musi projevit zakalenim, zeZloutnutim.

Fyzikalni charakteristika: obsah 4 ml

Skladovani: v originalnim obalu na suchém misté pfi relativni vihkosti

10 - 70 %, chladte na teplotu +2°C - +8°C

PFi skladovani chrarite indikatory pred pfimym slunecnim svétlem a pred
vysusenim.

Expirace: 18 mésicl od data vyroby

Klasifikace: CSN EN 1SO 11138-1, 11138-3
kazdé baleni obsahuje certifikat k dané sarzi

“ Mesa France
. o 2 Rue Auguste Fresnel
Obsah baleni: 50 kust 69680 Chassieu Cedex — France

Phone: +33 (0)4 78 90 56 88
Email: mesafrance@mesalabs.com

Aktualizace (datum/inicialy pracovnika): 9/2023/JK
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