KH2X15-3.5BD/M

Helix-PCD + Bowie & Dick

simulacni test - sada

Pro monitorovani vakuové asistovanych
parnich sterilizatort
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Pouziti

Urceno k vyhodnoceni odstranovani vzduchu a pronikani pary ve
velkych a malych vakuovych parnich sterilizatorech.

Zarazeni: Bowie & Dick cyklus: 3,5 minuty, 134 °C.

Standardy

Navrzeno podle norem systému fizeni kvality

ISO 13485:2016/NS-EN ISO 13485:2016.

EN 867-5, EN 285, ISO 11140-1:2014, 1ISO 11140-4:2007.

Klasifikace
Trida rizika 1 (ANMAT).

Charakteristika

Helix-PCD

Kovova kapsle s velkou odolnosti a trvanlivosti, do které se vklada
chemicky indikator ureny pro tento systém. Kapsle je pfipojena k
vysoce odolné plastové trubici o délce 1,5 m (dalSi délky viz katalog) a
vnitfnim prdméru 2 mm. Specialni silikonovy konektor potazeny
vnéjSim konektorem.

PCD-A-3.5BD

Typ 2 Chemicky indikator.

Samolepici prouzek potistény indikatorovym inkoustem.

Velikost: 76 x 6 nm

10 prouzk(i na archu. Velikost: 80 x 98.5 mm.

Puvodni barva: modra.

Koncové zbarveni: tmavé Seda/Cerna.

Autorizace: ANMAT (Argentinsky narodni urad pro léCiva, potraviny a
zdravotnické prostfedky) PM-1614-4.

POZNAMKA: Pokud se 4 &arky zméni na koneénou barvu, je vysledek
Uspésny, sterilizator funguje spravné. Pokud se jeden nebo vice pruha
nezménilo na kone¢nou barvu, ukazuje to na selhani praniku
sterilizacniho Cinidla, tedy na poruchu zafizeni.

100 % bez obsahu toxickych téZkych kovd ®
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Podminky prostfedi pfi vyrobé
T =15-30 °C, RH 30-80 %.

Skladovaci podminky
T =10-30 °C, RH 30-80 %, skladuijte ve tmé.

Prepravni podminky

Podminky skladovani by mély byt pfisné dodrzovany.
Prepravujte v uzavienych a zpevnénych krabicich, aby nedoslo
k poskozeni.

Preprava tohoto vyrobku nepredstavuje zdravotni riziko.
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Doba expirace
PCD-A-3.5BD: 5 let.
Helix-PCD: 500 cykld.

Baleni

250 PCD-A-3.5BD prouzkd na archu po 10 ks + 1 Helix-PCD + 1
bavinény sacek.

Informace na obalu: informace o vyrobci, podminky skladovani a udaje
na Stitku.

Oznaceni

Na obalu vyrobku: kod a popis vyrobku, postup ur¢eného pouziti,
obchodni uprava, Cislo Sarze soupravy a Cislo Sarze CDPCD, datum
vyroby, datum exspirace, ¢arovy kod a datovy kod.

Na sacku helix-PCD: kéd a popis vyrobku, prezentace, Cislo Sarze,
¢arovy kod a datamatrix kod.

Na obalu PCD-A-3.5BD: kod vyrobku, postup uréeného pouziti,
obchodni Uprava, zména barvy, Cislo Sarze, datum vyroby, datum
pouzitelnosti, Carovy kod a kéd datamatrix.

Vyuziti

Zdravotnictvi, potravinarsky, farmaceuticky a Iékarsky pramysl.

DalSi dulezité informace
PFed pouzitim si ddkladné prectéte navod k pouziti vyrobku..

Upozornéni

Neskladujte vyrobek v blizkosti sterilizacnich prostfedka.

Nevystavuijte tento vyrobek plsobeni EO, suchého tepla, formaldehydu
ani jinym sterilizaénim procestm nez sterilizaci parou.

Sterilizator nepouzivejte opakované, dokud zména barvy chemického
indikatoru neni takova, jaka je uvedena na vyrobku

[ ] Distributor: JK — Trading spol. s r.o.
CR: www.jktrading.cz

SR: www.jk-trading.sk
Zpracoval: 1/2024/JK

al Terragene S.A

Ruta Nacional N° 9, Km 280 - CP 2130. .’ Chemdye" Innovation in technologies for Infection Control TERRAGENE®

Parque Industrial Micropi- Alvear-Santa Fe-Argentina.



Division Control de Infecciones | Indicadores Quimicos Rev.7/07.2020 Pagina3/4 E

wl Terragene SA

Ruta Nacional N° 9, Km 280 - CP 2130, ‘; Chemdye‘° Innovation in technologies for Infection Control TERRAGENE®

Parque Industrial Micropi- Alvear-Santa Fe-Argentina.



