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Product Description

Infection Control Division | Hygiene Indicators
PRO1 MICRO Hygiene Monitoring System

High sensitivity pen system for the detection and
guantification of surface proteins

GC-AS-DP-036

Usage

Desigred to detact and quantify proteins and reducing agents with
high sensitivity on surfaces and difficult-to-access areas after the
cleaning process,

Applicable regulation

Designed under  Quality Management  Systemn standards
SO 13485.2016/NS-EN. 150 13485:2018,

SO 15883-1; 2006, 150 15883-5; 2020 HTM 01-01, 2016, HTM 01-0%;
2015,

Characteristics

«The systern cansists of a reactive solution and a high absorption
swab, which allows the collection of samples from different types of
surfaces with the same efficiency.

*Pen diameater; 12.4 mm; Pan length: 161 mm; Swab length; 7119 rmim.
«Limit of quantification: 1.0 pg of BSA.

Sensitivity: 0.3 ug of BSA.

«Cualitative analysis: Incubate using the Bionova® IC10/20 incubator
{temperature: 60 + 2 °C; 7 minutes) and interpret visually by using
the referance guide available inside the product’s box.
«Quantitative analysis: Using the Bionova® ICI0/20FR, Bicnova”
ICI0/20FRLCD or Bionova™ MiniPro auto-reader incubators. Read
the instructions for use of the device praviously.

Incubation time: using the Bionowa® 1ICI0/20FR or the Bionova®
IC10/20FRLCD  auto-reader incubators: 7 minutas; using the
Bianova® MiniPro auto-reader incubators: 4 minuteas.

Incubation ranges: 60 £ 2 °C.

Environmental conditions during manufacture
T=15-30*C, RH = 30-80 %.

Storage conditions
T=2-30°C, RH = 30-80 %, keep in g dark place,
Store vertically as indicated on the package.

Transport conditions

Itis recommended to respect storage conditions during transport,
Transport in closed and strengthensd boxes in order to avoid
darmages. Tha transport of this product does not represent a risk for
health.

Shelf life

Shelf life of 24 months when stored refrigerated (between 2-8 °C).
Maxirmum shelf life without refrigeration (up to 30 °C) is & months.
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Packing

Box with 100 units (5 alurminum bags with 20 pens each + 1 swab
moisturizer),

Box with 20 units (1 aluminum bag with 20 pens + 1 swab
moisturizer),

Packing information: product code and description, presentation,
storage conditions, manufacturer information and data on label,

Labelling

On product; product code  and  description. batch number,
manufacture and expiration date and datamatrix code.

On product s box product code, batch nurmber manufacture and
axpiration date, bar code and datamatrix code,

Possible target markets
Healthcare, Pharmaceutical and Medical industries.

Other important information
Read product's instructions for use thoroughly before use,

Precautions

Do not reuse,

Do not open until its use,

Do not touch the swab with your hands. Wear gloves, surgical rmask
and other hygiens measures.

Do not fresze.

High concentrations of alkaline sanitizers may cause false negative
results in some casas. Hydrogen peroxide based disinfectants may
cause a false positive color change reaction.
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7\ Terragene’ Descripcién de producto

Division Control de Infecciones | Indicadores de Higiene

Sistema de Control de Higiene PRO1 MICRO
Sistema de lapiz de alta sensibilidad para la detecciéon vy
cuantificacion de proteinas de superficie

Uso previsto

Disefado para detectar v cuantificar con una elevada sensibilidad
proteinas v agantes reductores en superficies v zonas de dificil
acceso luego del proceso de lavado,

Normativa aplicable

Diseflado hajo normas de Sistemas de Gestidn de Calidad
[SC134852016/NS-EN, |50 134852016,

ISO15883-1; 2006, 1ISO15823-5; 2020 HTM 01-01, 2016, HTM O1-0%;
2013,

Caracteristicas

<El sistarma cuenta con una solucion de reaccidn y con un hisopo de
alta absorcion, &l cual permite la recoleccidn de muestras en
distintos tipos de superficies con igual eficacia.

Didmetro del lapiz: 12,4 mm; Largo del lapiz: 161 mm; Largo del
Risopo: 11,9 rmm.

sLimite de cuantificacion; 1.0 pg de BSA.

Sensibzilidact: 0.3 pg de BSA,

«Andlisis cualitativo: Incubar utilizando la Incubadora Bionova®
ICI0/20 (tamperatura: 60 + 2 °C tiempo de incubacion: 7 minutos),
Interpretar los resultados visualmente utilizando la guia de
referencia de color en el intarior de la caja.

«Analisis cuantitativo, Utllizando las incubadaras auto-lectoras
Bionova® |C10/20FR. Bionova® IC10/20FRLCD o Bionova™ MiniPro.
Leer 1as instrucciones de uso del dispositivo previamente,

Tiempo de incubacian: utilizando la incubadora Bionova® IC10/20FR
v |3 incubadara Bionova® ICIG/20FRLCD: 7 minutos; utilizando |a
incubradaora Bionova™ MiniPros 4 minutas,

Rango de incubacion: 60 % 2 °C,

Condiciones ambientales de produccion
T=15-30 °C. HR 30-80 %.

Condiciones de almacenamiento
T=2-30 °C. HR 30-80 %, mantenar al abrigo de la luz.
Almacenar verticalmente como se indica an el envase,

Condiciones de transporte

Se recornienda respetar las condicionas de  almacenamiento
durante el transparte.

Transportar en cajas cerradas v reforzadas para evitar golpes, £l
transporte de aste producto no implica riesgo alguno para la salud
de las parsonas.
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Sistema de Control de Higiene PRO1 MICRO
Sistema de lapiz de alta sensibilidad para la detecciéon vy
cuantificacion de proteinas de superficie

Periodo de vida util
24 mases cuando se almacena refrigerado (2-8 °C). 6 meses de vida
Util maxirma si es almacenado sin refrigeracion Chasta 30 °C).

Envase

Caja con 100 unidades {5 bolsas de alurminio con 20 lapices cada
unia + 1 humectante para hisopos).

Caja con 20 unidades {1 bolsa de aluminio con 20 lapices + 1
hurnectante para hisopos).

Datos en el envase: codige, descripeion del producto. presentacidn
v condicionss de  almacenarmiento. Datos del fabricante e
informacidn en la etiqueta.

Etiquetado

En el producto: codigo v descripcion del producto. lote. fecha de
fabricacién v vencimiento. v codigo datamatrix,

En el envase: codigo del producto, lote, fecha de fabricacion vy
vencimiento, codigo de barras v codigo datamatrix.

Posibles mercados de destino
Areadela Salud, Industria Alimenticia, Farmacéutica v de Productos
Medicos.

Otra informacian relevante
Antes de su utilizaciaon se recomienda leer |as instrucciones de uso
del producto.

Precauciones

Mo abrir hasta su uso.

Mo reutilice.

Mo toque con las manos. Use guantes. barbijo v demas medidas de
higiene.

Mo cangelar,

Altas concentracionas de desinfectantes alcalinos pueden causar
resultados falsos negativos en algunos casos. Desinfectantes
hasados en peroxide de hidrdgeno puede provocar ung reaccian
falsa positiva de cambio de color.
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