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Dossier d’information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Nom : Laboratoires 3M Santé
Dénomination commune : Test de Bowie Dick
Nom commercial : Paquets test 3M™ Comply™ et 3M™ Lantor Cube™

4. Conditions de conservation  et de stockage
Conditions normales de conservation & de stockage : endroit sec
Précautions particulières :
- Porter des gants pour retirer le paquet-test de l’autoclave et l’ouvrir.
- La feuille-test doit être conservée à l’abri de la lumière. Le non-respect de cette
consigne peut entraîner une diminution de l’intensité des couleurs avant et après
utilisation
Durée de la validité du produit : indiquée sur la boîte
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 : annexe 2
6.2 Indications : (destination marquage CE)
6.3 Précautions d’emploi : Se rapporter à la notice en annexe (s’il y a lieu) Annexe 1
6.4 Contre- Indications :

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 3M™Comply™1300
 Annexe 2 : Mode d’emploi LAN1300
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MODE D’EMPLOI BD 1300

Réalisation du test

1. S’assurer qu’un cycle de préchauffage a été effectué si le constructeur du stérilisateur
le demande

2. Placer le paquet-test dans la chambre côté imprimé sur le dessus. Le paquet-test devra
être situé au centre de l’étagère du bas, environ 100 mm à 200 mm au-dessus du fond
de la chambre.

3. Lancer le cycle de Bowie&Dick.
4. A la fin du cycle, le paquet sera chaud et devra donc être manipulé avec des gants.
5. Ouvrir l’emballage et enlever la feuille indicatrice au centre du paquet.

Interprétation

Examiner la feuille sous une bonne lumière.
Si le test est BON, l’encre indicatrice aura viré au violet sur toute sa surface.
Si le test est MAUVAIS, l’encre au centre de la feuille restera rouge.

Archivage des résultats

Après utilisation, la feuille-test doit être conservée dans un endroit frais, sec et à l’abri de la
lumière. Le résultat du test fait partie de la qualification quotidienne des stérilisateurs. Les
résultats doivent être archivés selon les recommandations établies par le service. La feuille-
test peut devenir plus foncée lors du stockage ; ceci est dû au vieillissement naturel de l’encre
et n’a rien d’anormal.

Annexe 2
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