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KH2X025-P1/P 
Helix-PCD + Chemical Indicator 
test strips Kit. 
For monitoring plasma or vaporized Hydrogen 
Peroxide sterilization processes. 

Usage  
Kit for control of plasma or vaporizedHydrogen Peroxide sterilization 
processes.For safe release of hollow loads. 
 
Applicable regulation 
ISO 11140-1:2014 
 
Authorization 
Designed under Quality Management System standards ISO 
13485:2003/NS-EN ISO 13485:2012.  
 
Characteristics 
Helix-PCD 
Plastic capsule of great resistance and durability, to hold a Chemical 
Indicator designed for this system. The capsule is connected to a high 
resistance plastic tube of 0.25 m length (see catalogue for other 
lengths) and 2 mm internal diameter. Special silicone connector 
coated by external connector. 
 
PCD-A-P1 
Type 2 Chemical Indicator. 
Self-adhesive strip printed with indicator ink. Size: 77 x 6 mm.  
10 strips per sheet. Size: 80 x 100 mm.  
Initial color: fuchsia 
Final color: green 
 
NOTE: If 4 bars change to the final color, the result is successful, the 
sterilizer works properly. If one or more bars have not turned to the 
final color,this shows a failure in sterilizing agent penetration, therefore 
an equipment malfunction. 
 
100 % Toxic Heavy Metals free 
 
 
 
 
Environmental conditions during manufacture 
15-30 ºC (room temperature), RH 30-80 %. 
 
Storage conditions 
T = 10-30 ºC, RH 30-80 %, store in dark place. 
 
Transportation conditions 
Storage conditions should be strictly followed.  
Carry in closed and reinforced boxes in order to avoid damages. 
Transportation of this product does not represent a risk for health. 
 
Shelf-life 
Helix-PCD: 250 cycles, PCD-A-P1: 5 years 
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jarkov
Psací stroj
Helix zátěžové tělísko + chemickéindikátory

jarkov
Psací stroj
pro monitoring sterilizačních cyklů v plazmovýchsterilizátorech

jarkov
Psací stroj
PoužitíSet pro kontrolu sterilizačního procesu v plazmových sterilizátorech. Pro bezpečný reprocesing dutých nástrojůPředpisy a nařízeníISO 11140-1:2014VýrobaVýroba je řízena systémem managementu kvality ISO 13485:2003/NS EN ISO 13485:2012PopisHelix - PCDPlastové tělísko vysoké pevnosti a odolnosti s prostorem pro umístění chemického indikátoru. Tělísko je napojeno na plastovou hadičku o průměru 2 mm a délce 0,25/0,50/0,75/1,00/1,20 m. PCD-A-P1Chemický indikátor typ 2Samolepicí indikátorový proužek Velikost 77 x 6 mm10 proužků v archu 80 x 100 mmPočáteční zbarvení: fialovo-růžováVýsledek: zelená barvaPoznámka: Pokud se 4 políčka testu zbarví na finální barvu, výsledek je uspokojivý a sterilizátor pracuje správně. Pokud jedno nebo více políček zůstává nezbarvených na zelenou barvu a všechny technické parametry byly nastaveny správně, test ukazuje na problém v penetraci sterilizačního média 

jarkov
Obdélník

jarkov
Psací stroj
Podmínky během výroby15 - 30 °C, RVV 30 - 80 %Skladovací podmínky10 - 30 °C, RVV 30 - 80 %, skladujte na tmavém místěPřepravní podmínkyBěhem přepravy musí být dodrženy stejné podmínky jako při skladováníUchovávejte v uzavřeném pevném obalu, abyste zabránili poškozeníPřeprava výrobku nepředstavuje žádné riziko pro lidské zdraví.Doba použitelnostiTělísko 250 cyklůIndikátory 5 let
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Packing 
100 PCD-A-P1 strips in sheets of 10 units + 1 Helix-PCD  
Packing information: product code and description, process for 
intended use, presentation, manufacturer information and data on 
label. 
 
Labelling 
On product’s box: product code and batch number. 
On helix-PCD bag: product code and batch number. 
On PCD-A-P1 box: batch number and expiration date. 
 
Possible target markets 
Healthcare, Food, Pharmaceutical and Medical industries. 
 
Other important information (optional) 
Read product’s directions for use thoroughly before use. 
 
Note: When necessary, limits of each product’s parameters should be 
specified. 
 
Description of identified and/or predictable risks 
which could represent a risk for the product 
Do not store the product near sterilizing agents.  
Do not expose this product to Steam, Dry Heat, Formaldehyde or any 
sterilization processes other than H202. 
Do not reuse the sterilizer until the color change of the chemical 
indicator is the one indicated in the product. 
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jarkov
Psací stroj
Balení1 helix tělísko + 100 indikátorových proužkůPříbalový leták obsahuje tyto informace: kód výrobku, popis výrobku, použití, označení, výrobní informace na etiketěOznačeníKrabička: kód výrobku a šaržeHelix PCD tělísko: kód výrobku a šaržeIndikátorové proužky: šarže a datum exspiracePoužitelnostZdravotnictví, potravinářství, farmaceutický a zdravotní průmyslDalší důležité informacePřed použitím si důkladně prostudujte návod k použitíPřípadná rizika spojená s použitím výrobkuVýrobek skladujte v dostatečné vzdálenosti od sterilizačních agensNepoužívejte ve sterilizačních cyklech parní, horkovzdušné, formaldehydové ani jiné sterilizace kromě H2O2Nepoužívejte indikátorové proužky opakovaně ani tehdy, pokud nedošlo ke správnému zbarveníPokud nedojde ke správnému zbarvení, najděte příčinu neshody




