
Dossier d’information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Nom : Laboratoires 3M Santé
Dénomination commune : Test de Bowie Dick
Dénomination commerciale : Feuilles test pour paquet traditionnel 3M Comply

4. Conditions de conservation  et de stockage
Conditions normales de conservation & de stockage : dans un endroit sec (<50%
d’humidité relative), tempéré (15-30°C), à l’abri de la lumière.
Précautions particulières : non applicable
Durée de la validité du produit : 2 ans à compter de la date de fabrication.
Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu :

5. Sécurité d’utilisation 
5.1  Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer à la notice d’utilisation ou notice

d’information.
Pour les DM implantables : passage possible à l’IRM, radiodétectabilité ?

5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : Non applicable.

6. Conseils d’utilisation :
6.1 Mode d’emploi : voir annexe 1
6.2 Indications : (destination marquage CE)
6.3 Précautions d’emploi : Se rapporter à la notice en annexe (s’il y a lieu)
6.4 Contre- Indications : non applicable

Absolues et relatives. Se rapporter à la notice en annexe (s’il y a lieu)

7. Informations complémentaires sur le produit
 Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques,
amélioration du service rendu : recommandations particulières d’utilisation
(restrictions de prise en charge, plateau technique, qualification de l’opérateur,
etc) … :

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)

 Annexe A : Certificat NF EN ISO 13485 (2001)
 Annexe B : Certificat EN 46001 (1996)
 Annexe 1 : Fiche technique 1227



Annexe A



Annexe B



TEST D
Feuille Inche

Description

Feuille de papier de 200 mm x 270 mm, pe
bandes blanches d’indicateur chimique.

Utilisation

Dans un cycle de Bowie-Dick à 134°C pen
dans un stérilisateur vapeur avec pré-vide. 
Bowie-Dick tel que décrit dans la norme E
britannique TSS/S/330.014.
Un virage au noir de l’indicateur chimique
d’air, une zone plus claire indique un dysfo

Stockage

Dans un endroit sec (<50 % d’humidité rel

Péremption

2 ans à compter de la date de fabrication (M
feuille.

Présentation

50 feuilles par boîte.

Fabrication

Etats-Unis.

1
Annexe 
E BOWIE-DICK
que ™ - référence 1227

rforée et imprimée sur toute sa surface de larges

dant 3 à 3,5 minutes, pour vérifier la qualité du vide
La feuille doit être insérée dans un paquet-test de
N867-3 Classe B ou en annexe 1 de la norme

 sur toute sa surface atteste de la qualité du retrait
nctionnement..

ative), tempéré (15 – 30 °C), à l’abri de la lumière.

fg. Date) inscrite sur l’emballage et sur chaque
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