Ficha técnica do produto AIP estéril Contec®

Contec® Alcool isopropilico estéril

Isopropanol estéril a 70% em agua purificada

O Contec® Alcool isopropilico estéril é uma solucio de lcool isopropilico

pronta a usar, pré-filtrada a 0,2 micron e irradiada com raios gama.

Contém alcool isopropilico e dgua purificada de acordo com os padrdes da

Farmacopeia dos EUA. Desenvolvido para utilizacdo no setor farmacéutico

e dos dispositivos médicos, bem como em outros dominios das ciéncias

da vida. Cada frasco vem inserido num saco duplo para assegurar a

esterilidade e possui impresso o nimero do lote e o prazo de validade para
facilitar a manutencio de registos. Validacdo de esterilidade (SAL) de 10°¢,

de acordo com as orientagdes das normas ANSI/AAMI/ISO 11137.

Nota: A validacao da esterilidade é realizada apds a instalacao do aplicador
por pulverizagao. o

SconTec

Esta incluido com os frascos de 0,47 ml e 0,25 ml um aplicador por
pulverizacdo com posicoes para jato ou spray. O de jato é ideal para areas
de dificil acesso, enquanto o spray é usado para cobrir grandes areas.
Cada frasco foi vedado por inducéo, tapado e expedido com o aplicador
por pulverizacdo nio instalado para eliminar a ocorréncia de vazamentos.
Estao disponiveis instrucoes para a instalacdo estéril do aplicador por
pulverizacio.
Aplicacao do produto
e Limpeza de isoladores, armarios, fluxo laminar e outras superficies
e Usar com luvas em salas estéreis

e Limpeza de produtos e equipamentos para passagem para
ambientes controlados

e |deal para uso com wipes para salas limpas estéreis

Caracteristicas Beneficios

Contém 70% de alcool isopropilico e Evapora e deixa muito pouco residuo

g(;?gfﬂ\vel Sy o perlEes ¢ [Retess e Elimina os custos de mistura, filtracdo, processamento e controle de qualidade
da producao nas préprias instalacdes de misturas de alcool isopropilico e dgua
estéreis

e Cumpre os padroes <797> e <800> da Farmacopeia dos EUA

Filtrado com um filtro em linha de 0,2 e Elimina a necessidade de filtracdo no préprio local

micron

Irradiado com raios gama para um Nivel de e Pré-filtrado, embalado e esterilizado para facilitar a introducdo em ambientes
Garantia de Esterilidade (SAL) de 10-¢ criticos

e Certificado de processamento e esterilidade com cada caixa

Frasco de plastico e Reciclavel, ecologicamente correto, descarte de baixo custo
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Ficha técnica do produto

Contec® Alcool isopropilico

N.° artigo Descricao Tamanho Embalagem
SB167030IR Contec Alcool isopropilico estéril a 70% 0,471 12/caixa
Alcool isopropilico a 70% estéril com aplicador (16 oncas)

por pulverizacdo

SB327030IR Contec Alcool isopropilico estéril a 70% @ Sterile 0,951 12/caixa
Alcool isopropilico a 70% estéril com aplicador (32 oncas)
por pulverizacdo

SB1287030IR Qontec Alcool isopropilico estéril a 70% @ Sterile 3,81 4 /caixa
Alcool isopropilico a 70% estéril R (1 galdo)

SB128100IR Contec Alcool isopropilico estéril 3,81 4/caixa
Alcool isopropilico estéril (1 galédo)

Informacgdes sobre o produto

Aspeto
Odor

Qualidade da agua

Teor % de alcool isopropilico
70%
100%

Massa especifica (20 °C)

Liquido transparente e incolor
Caracteristico a alcool

Cumpre os requisitos correspondentes a dgua deionizada compativel
com os padrdes da Farmacopeia dos EUA

68,0% - 72,0%
99,0% - 99,99%

70% @ 0,872% - 0,883%
100%  0,7861% - 0,7870%
Materiais da embalagem Sacos externos (OB1, OB2), polietileno de baixa densidade (LDPE) ﬁ
Caixa (CS), cartao canelado (PAP) "0”
Ambiente ISO 3-8 GrauA/B
Prazo de validade
N3o aberto 5 anos (SB327030, SB1287030)
2 anos (SBT167030 e SB128100)
Aberto 6 meses (todos)
Simbolos de reciclagem
PET HDPE LDPE PP PAP
Yy Yy 9y [ 4 J [ 4 J
1 2 4 5 2

o o

Notas

o o T4

a) Os dados indicados correspondem a valores tipicos e ndo devem ser utilizados como especificacdes do produto.
b) Soé é possivel obter comparagdes validas de produtos através de ensaios simultaneos nas mesmas instalacées e em condicées similares.

c) Podem estar disponiveis dados atuais e/ou de comparagao. Para mais informacdes, contacte um representante comercial da Contec.

Métodos de ensaio
1. CTM = Método de Ensaio da Contec

2. |EST-RP-CC004.3 = Avaliacao de materiais de limpeza usados em salas limpas e outros ambientes controlados, Institute of environmental Sciences and Technology, Rolling Meadows IL.
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