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Technical Data Sheet Technicky list

Product name: Batch Control Helix Test
Nazev vyrobku: Vsazkovy helix test

Product reference:

Kod vyrobku

4 103.020.0100 BCHT Plasma

Applicable standards:

Podle norem:

[ EN 867 / ISO 11140 :2014
4 IS0 15223-1

7 1SO 13485
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1 Uvod

Vsazkovy helix test (BCHT) je test, ktery je doporucen k testovani holandskym RIVM, némeckym
Robert Koch Institut a je specifikovan v pfiloze A normy EN 285:2009 jako vykonnostni test parni
sterilizace.

Oba uvedené instituty doporucuji pouzivat helix test v kazdém cyklu parniho sterilizatoru.

SP Medikal nabizi Sirokou Skalu BCHT chemickych testd v€etné indikatord pro rdzné podminky
teplota/Cas, stejné tak i pro razna sterilizacni média, jako EtO, formaldehyd a H202.

2 Popis

BCHT test je zaloZen na standardu popsaném normou EN 285, Pfiloha 2:2009, kde je popsano
zatézové télisko slozeného z drzaku testu propojeného s trubi¢kou dlouhou 0,25 m. Pokud je
tento typ testu pouzivan v kazdém sterilizaCnim cyklu, objevi pfipadné chyby v penetraci sterili-
zacniho média. Obvykle to jsou

* pFilis nizka teplota

* pfilis nizk& koncentrace par H202

* pFiliS nizka aroven vakua

* nedostate¢né odvzdusnéni dutych ¢asti instrumentéria

* nedostatecna penetrace sterilizacniho media do dutych soucasti instrumentaria

Schopnosti rychlé detekce chyb sterilizacnich cykld jsou divodem pro masivni pouzivani helix
testl na oddélenich centrélnich sterilizaci jako dennich rutinnich testd v souladu s doporu€enimi
RIVM a Institutu Roberta Kocha.

BCHT test se skladéa z téchto soucasti:

- 1 helix télisko

- 100 samolepicich prouzkd s chemickym indikatorem podle normy ISO 11140, typ 2
- 1 navod k pouZziti s vyhodnocovaci tabulkou

- 1 krabicka

Chemické indikatory jsou 6 mm Siroké a 76 mm dlouhé. Vyobrazeni - viz dale
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1 Úvod

Vsázkový helix test (BCHT) je test, který je doporučen k testování holandským RIVM, německým
Robert Koch Institut a je specifikován v příloze A normy EN 285:2009 jako výkonnostní test parní 
sterilizace. 
Oba uvedené instituty doporučují používat helix test v každém cyklu parního sterilizátoru.
SP Medikal nabízí širokou škálu BCHT chemických testů včetně indikátorů pro různé podmínky 
teplota/čas, stejně tak i pro různá sterilizační média, jako EtO, formaldehyd a H2O2.
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2 Popis

BCHT test je založen na standardu popsaném normou EN 285, Příloha 2:2009, kde je popsáno
zátěžové tělísko složeného z držáku testu propojeného s trubičkou dlouhou 0,25 m. Pokud je 
tento typ testu používán v každém sterilizačním cyklu, objeví případné chyby v penetraci sterili-
začního média. Obvykle to jsou 

* příliš nízká teplota
* příliš nízká koncentrace par H2O2
* příliš nízká úroveň vakua
* nedostatečné odvzdušnění dutých částí instrumentária
* nedostatečná penetrace sterilizačního média do dutých součástí instrumentária
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Schopnosti rychlé detekce chyb sterilizačních cyklů jsou důvodem pro masivní používání helix
testů na odděleních centrálních sterilizací jako denních rutinních testů v souladu s doporučeními
RIVM a Institutu Roberta Kocha.

BCHT test se skládá z těchto součástí:

- 1 helix tělísko
- 100 samolepicích proužků s chemickým indikátorem podle normy ISO 11140, typ 2
- 1 návod k použití s vyhodnocovací tabulkou
- 1 krabička

Chemické indikátory jsou 6 mm široké a 76 mm dlouhé. Vyobrazení - viz dále 
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Vyobrazeni

BCH Test REF 103.020.0100
. . . . Yellow = Sterilized VH202

3 Potvrzeni shody se standardy
Sterintech BCHT splnuji nasledujici standardy:

Helix: EN 867 ¢ast 5:2001
Chemicky indikator: 1SO 11140 &ast 1:2014 - typ 2

Viz prohlaSeni o shodé
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3 Potvrzení shody se standardy

Sterintech BCHT splňují následující standardy:

Helix:                          EN 867 část 5:2001
Chemický indikátor:    ISO 11140 část 1:2014 - typ 2

Viz prohlášení o shodě



sO Medi~sl

Hey solutions for today 's cssd
/A/

4 PouZity material
Sterintech BCHT jsou vyrobeny z nasledujicich materiald:
Helix: Viz pfiloha B
Indikatory: HDPE 160 gsm
Indikatorovy inkoust na vodnim zékladu, bez rozpoustédel, netoxicky,

bez téZkych kovu

Plastovy sacek: PE - pIné recyklovatelny

Krabicka: karton, velikost 170 x 120 x 55 mm (dxvxh)
Stitek: papir, akrylatové lepidlo, bez obsahu latexu
Navod: papir 90 gsm

5 Zajisténi kvality

Sterintech BCHT testy jsou vyrabény v souladu se systémem fizeni kvality ISO 13485. VSechny
pracovni ukony a metody kontroly jsou stanoveny v naSem systému zajisténi kvality, ktery podléha
2x ro¢né auditu internimu a 1x ro¢né externimu.

VSechny produkty vyrobené spoleénosti
SP Medikal se daji vysledovat prostfednictvim Cisla Sarze. Vyrobni materialy se eviduji a uchovavaji
po dobu 10 let. Tim je mozné kazdy jednotlivy vyrobek propojit s pouzitymi surovinami.

Zpétné postupy jsou soucasti pfirucky kvality.

6 Baleni

‘Sterintech BCHT jsou baleny v klasickém kartonu viz specifikace v bodu 4
Pouzité materialy - viz bod 4
Rozmeéry: 170 x 120 x 55 mm (dxSxv)
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4 Použitý materiál

Sterintech BCHT jsou vyrobeny z následujících materiálů:

Helix:                 Viz příloha B

Indikátory:          HDPE                        160 gsm
                           Indikátorový inkoust   na vodním základu, bez rozpouštědel, netoxický,
                           bez těžkých kovů

Plastový sáček:  PE - plně recyklovatelný

Krabička:            karton, velikost 170 x 120 x 55 mm (dxvxh)

Štítek:                 papír, akrylátové lepidlo, bez obsahu latexu

Návod:                papír 90 gsm
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5 Zajištění kvality

Sterintech BCHT testy jsou vyráběny v souladu se systémem řízení kvality ISO 13485. Všechny 
pracovní úkony a metody kontroly jsou stanoveny v našem systému zajištění kvality, který podléhá
2x ročně auditu internímu a 1x ročně externímu. 

Všechny produkty vyrobené společností
SP Medikal se dají vysledovat prostřednictvím čísla šarže. Výrobní materiály se evidují a uchovávají
po dobu 10 let. Tím je možné každý jednotlivý výrobek propojit s použitými surovinami.

Zpětné postupy jsou součástí příručky kvality.


6 Balení

Sterintech BCHT jsou baleny v klasickém kartonu viz specifikace v bodu 4
Použité materiály - viz bod 4
Rozměry: 170 x 120 x 55 mm (dxšxv)
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7 Skladovaci podminky
Na kazdé krabici jsou uvedeny podminky skladovani, které zaru€uji kvalitu vyrobku do uplynuti
doby pouzitelnosti. Podminkou k pfipadné reklamaci je pak doloZeni skladovacich podminek.

Spole¢nost SP Medikal garantuje spravnou funkci vyrobku po celou dobu pouZzitelnosti, pokud
nebyl vnéjSi obal otevien nebo poskozen.

8 Vysvétleni symbolt

Nasledujici symboly uvedené na obalu vyrobku jsou v souladu s normou 15223-1:

St Uchovavejte na suchém misté

\l/
\ - ‘ e v 7 v Ve
//T\ Chrante pfed UV zarenim
a8
[
40°c
Skladujte pfi uvedené teploté
10°C
80%
_@_ Skladujte pfi uvedené relativni vihkosti vzduchu (RVV)
20%
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7 Skladovací podmínky

Na každé krabici jsou uvedeny podmínky skladování, které zaručují kvalitu výrobku do uplynutí
doby použitelnosti. Podmínkou k případné reklamaci je pak doložení skladovacích podmínek.
Společnost SP Medikal garantuje správnou funkci výrobku po celou dobu použitelnosti, pokud
nebyl vnější obal otevřen nebo poškozen.


8 Vysvětlení symbolů

Následující symboly uvedené na obalu výrobku jsou v souladu s normou 15223-1:
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Uchovávejte na suchém místě 
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Chraňte před UV zářením 
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Skladujte při uvedené teplotě
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Skladujte při uvedené relativní vlhkosti vzduchu (RVV)


sO Medi~sl

Hey solutions for today 's cssd
/~

9 ProhlasSeni vyrobce
Interferujici latky nebo podminky a uvolfiovani toxickych latek.

K tomuto datu nejsou znamy zadné rusSivé latky nebo podminky, které by ovliviiovaly vykonnost
ukazatelu, pokud je vyrobek skladovan podle poZadovanych pravidel.

Podle nasich nejlepSich zkuSenosti a znalosti neexistuji Zadné ucinky, které by vyrobek vykazoval
na lidské zdravi nebo béhem sterilizace na jiné jiné vyrobky.

BCHT jsou vyrdbény v klimaticky fizené vyrobni mistnosti, ktera byla navrzena podle pokyna GMP
na adrese:

SP Medikal San Ltd. Sti.
Rami Kisla Cad. 63, Altindag Is Merkezi D1-2
Rami / Eylip Istanbul

Turkey
SP Medikal San. Ltd. §ti. Tel : 4902126138054  Bank: Garanti Bank - Istanbul - TURKEY ~ BIC : TGBATRIS Branch No.: 437 kchwra
Rami Kisla Cad. 63, Altindag Is Merkezi Fax : +90-212-6138055  (EUR)Account No. : 9089601 IBAN: TR36 0006 2000 4370 0009 0896 01
D 1-2 Rami/Eyup - Istanbul - Turkey Email: info@spmedikal.com (US$) Account No. : 9089602 IBAN: TR09 0006 2000 4370 0009 0896 02 = e
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9 Prohlášení výrobce

Interferující látky nebo podmínky a uvolňování toxických látek.

K tomuto datu nejsou známy žádné rušivé látky nebo podmínky, které by ovlivňovaly výkonnost
ukazatelů, pokud je výrobek skladován podle požadovaných pravidel.

Podle našich nejlepších zkušeností a znalostí neexistují žádné účinky, které by výrobek vykazoval
na lidské zdraví nebo během sterilizace na jiné jiné výrobky.

BCHT jsou vyráběny v klimaticky řízené výrobní místnosti, která byla navržena podle pokynů GMP
na adrese:
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Certificate of Conformity

Prohlaseni o shodé

We, SP Medikal San Ltd Sti., represented by undersigned, herewith declare that the
My, spolec¢nost SP Medikal San Ltd Sti., reprezentovana nize podepsanymi, timto prohlaSujeme, Ze

Batch Control Helix Tests (BCHT) with:  Vsazkovy helix test BTCH

- REF.: 103.020.0100 BCHT Plasma  103.020.0100 BCHT plazma

have been tested based upon the requirements as per ISO 11140 part 1.
je testovan podle poZzadavkd normy 1ISO 11140 ¢éast 1

We herewith confirm that the BCHT’s are designed and compliant to the following standard:
ProhlaSujeme timto, Ze tento BCHT test je navrZen a vyrabén v souladu s nasledujicimi normami:

Helix: EN 867 - part 5, 2001 :
*‘Non-biological systems for use in sterilizers. Specification for
indicator systems and process challenge devices for use in
performance testing for small sterilizers Type B and Type S’

Chemical Indicator: ISO 11140 - part 1, 2014:
‘Sterilization of health care products
Chemical indicators -- Part 1: General requirements’

Based upon these tests the chemical indicator is classified as Type 2
Na zakladé téchto uvedenych norem je chemicky indikator klasifikovan jako typ 2

/ T =
s Zf
A~ g
Seda Kiiclikyilmaz Peter'M. den Uil (B. Sc.)
1 June 2017 Quality Department : Managing Partner
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My, společnost SP Medikal San Ltd Sti., reprezentovaná níže podepsanými, tímto prohlašujeme, že
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Vsázkový helix test BTCH

103.020.0100 BCHT plazma
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je testován podle požadavků normy ISO 11140 část 1
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Prohlašujeme tímto, že tento BCHT test je navržen a vyráběn v souladu s následujícími normami:
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Na základě těchto uvedených norem je chemický indikátor klasifikován jako typ 2

jarkov
Psací stroj
Prohlášení o shodě
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B Dimensional data Helix Device
B Rozmeéry helix téliska

Helix t&lisko: Polypropylen, bily (tavici bod > 175°C)
Rozmeéry: vyrobni tajemstvi

Trubicka: 100% PTFE virgin, pfirodni barva, v souladu s ASTM D3295
Délka 0,25 m, vnitfni primér 2 mm, vnéjSi pramér 3 mm

Upevnovaci krouzky: Silikon, FPA,('GO az +220°C)
vnitfni primér 8 mm

Té&snici navlek: PTFE (-55 az +195 °C)
vnitfni prdmér 6 mm, délka 40 mm

Stahovaci spony: NejvysSi teplota > 150°C po dobu 5 000 hodin
Barva pfirodni, material polyamid 4.6
Rozméry 100 x 2,5 mm

SP Medikal San. Ltd. Sti. Tel : 490-212-6138054  Bank: Garanti Bank - Istanbul - TURKEY  BIC :TGBATRIS Branch No.: 437 ke @
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B Rozměry helix tělíska
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Helix tělísko:               
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Trubička:               
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Upevňovací kroužky:               
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Těsnicí návlek:               
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Stahovací spony:               
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Polypropylen, bílý (tavicí bod > 175°C)
Rozměry: výrobní tajemství

100% PTFE virgin, přírodní barva, v souladu s ASTM D3295 
Délka 0,25 m, vnitřní průměr 2 mm, vnější průměr 3 mm

Silikon, FDA (-60 až +220°C)
vnitřní průměr 8 mm

PTFE (-55 až +195 °C)
vnitřní průměr 6 mm, délka 40 mm

Nejvyšší teplota > 150°C po dobu 5 000 hodin
Barva přírodní, materiál polyamid 4.6
Rozměry 100 x 2,5 mm
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Průměr 90 mm




