M\ Terragene: Product Description

Infection Control Division | Cleaning Indicators

CDWU-Z Ultrasonic Cleaning Indicator
For ultrasonic cavitation performance tests.

Usage

Designed for ultrasonic cleaning processes” routine control and
monitoring ultrasonic cavitation effectiveness of ultrasonic washing
machines operating at frequencies equal to or greater than 35 kHz,
at temperatures ranging from 18 °C to 70 °C.

Applicable regulation
Designed under Quality Management System standards
ISO 13485:2016/NS-EN SO 13485:2016.

Characteristics

2 ml clear glass vial: 31.0 mm high x 1.0 mm external diameter, 8.0
mm neck diameter. Wall thickness: 0.5 mm.

Brown/Red rubber septum: 8.0 x 1.0 mm.

Aluminum top cap: 5.5 mm high x 11.7 mm diameter. Wall thickness:
0.3 mm.

Ceramic cylinders: 2.5 mm high and 2.5 mm diameter.

Blue clear reactive solution: 1.5 ml.

Allows detection of deficiencies in the cavitation performance of the
ultrasonic washing machine.

A self-adhesive Record Card accompanies each vial where data
about the ultrasonic washing control process can be recorded.
Challenge level: high.

Initial Color: blue.

Result: yellow transparent solution.

NOTE: If unfavorable results are obtained, check working frequency
of the ultrasonic cleaner, time and temperature of the ultrasonic
washing, presence of bubbles within the wash solution, location of
indicator and general condition of ultrasonic washing machine.

Environmental conditions during manufacture
T =10-30 °C, RH = 30-80 %.

Storage conditions
T =10-30 °C, RH = 30-80 %, keep in a dark place in its original box.

Transport conditions

It is recommended to keep it away from sunlight and at a
temperature between 10-30 °C.

Transport in closed and strengthened boxes in order to avoid
damages. Transportation of this product does not represent a risk
for health.
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CDWU-Z Ultrasonic Cleaning Indicator
For ultrasonic cavitation performance tests.

Shelf life
18 months.

Packing

6 or 30 units per box.

Packing information: product code and description, process for
intended use, presentation, storage conditions, manufacturer
information and data on label.

Labelling

On product’s label: product’s code and description, product’s
presentation, batch number, expiration date, bar code and
datamatrix code.

Possible target markets
Healthcare and Industries.

Other important information
Read product’s instructions for use thoroughly before use.

Precautions

Do not re-use the CDWU-Z indicator.

Do not open the indicator before its use, since this will cause its
deterioration.

Do not use the CDWU-Z indicator for monitoring normal washing
using non-ultrasonic cleaners.
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CDWU-Z Indicador de lavado por ultrasonido
Para pruebas de capacidad de cavitacion

Uso previsto

Diseflado para el control de rutina de procesos de limpieza por
ultrasonido y para el monitoreo de la eficacia de la cavitacion
ultrasonica de lavadoras de ultrasonido que operan a frecuencias
iguales o superiores a 35 kHz y a temperaturas en el rango 18 °C a
70 °C.

Normativa aplicable
Diseflado bajo normas de Sistema de Gestion de Calidad
ISO 13485:2016/NS-EN 1SO 13485:2016.

Caracteristicas

Vial de vidrio transparente de 2 ml 31,0 mm de alto x 11,0 mm de
diametro exterior, 8,0 mm de didmetro de cuello. Espesor de la
pared: 0,5 mm.

Tabique de goma marron/rojizo: 8,0 x 1,0 mm.

Tapa de Aluminio: 55 mm de alto x 11,7 mm de diametro. Espesor
de la pared: 0,3 mm.

Cilindros de ceramica: 2,5 mm de alto y 2,5 mm de didmetro.
Solucion reactiva transparente azul: 1,5 ml.

Permite la deteccion de deficiencias en la capacidad de cavitacion
de la maqguina lavadora ultrasonica.

Cada vial es acompanado por una Tarjeta de Registro autoadhesiva
donde se puede registrar la informacion sobre el proceso de control
de lavado por ultrasonido.

Nivel Desafio: alto

Color inicial: azul.

Resultado: solucién transparente amarilla.

NOTA: Si se obtienen resultados desfavorables, comprobar la
frecuencia de trabajo de la lavadora ultrasodnica, el tiempo vy la
temperatura del lavado, la presencia de burbujas dentro de la
solucion de lavado, la ubicacion del indicador vy el estado general de
la maguina lavadora ultrasdnica.

Condiciones ambientales de produccién
T =15-30 °C, RH = 30-80 %.

Condiciones de almacenamiento
T =10-30 °C, RH = 30-80 %, mantener en la caja original al abrigo
de la luz.

Condiciones de transporte
Se recomienda conservar al abrigo de la luz solar vy a una
temperatura entre 10-30 °C.
Transportar en cajas cerradas vy reforzadas para evitar danos. El
transporte de este producto no representa un riesgo para la salud.
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CDWU-Z Indicador de lavado por ultrasonido
Para pruebas de capacidad de cavitacion

Periodo de vida util
18 meses.

Envase

6 0 30 unidades por caja.

Datos en el envase: cddigo y descripcion del producto, proceso para
el cual se utiliza, presentacién, condiciones de almacenamiento,
datos del fabricante e informacidn en la etiqueta.

Etiquetado
En el envase: cédigo y descripcion del producto, lote, fecha de
vencimiento, codigo de barras y codigo datamatrix.

Posibles mercados de destino
Area de la Salud e Industria.

Otra informacion relevante
Se recomienda leer las instrucciones operativas del producto antes
de su utilizacion.

Precauciones

No reutilice el indicador CDWU-Z.

No abra el indicador antes de su uso, ya que esto causaria su
deterioro.

No utilice el indicador CDWU-Z para el monitoreo de lavados
normales que empleen lavadoras no ultrasénicas.

GC-AS-DP-031 V.1 Date: 28/11/2023



