Crosstex™ VH,O, Chemical Process Indicator Strip

[REF|GPS-250R
INSTRUCTIONS FORUSE

Indications for Use

A chemical indicator for monitoring all cycles - ‘

withinthe STERRAD®100S (Standard & Long), ' Crosstex™ VH202 Indicator Strip  [REFJGPS-250R  .:;HuFriedyGroup f

200, 100NX (Standard, Duo, Flex & Express), NX !_L
(Standard & Advanced), STERIS® V-PRO® 1 Plus Crosstex™ VH20: Indicator Strip  [REFJGPS-250R  .:iHuFriedyGroup
(Lumen & Non-Lumen), V-PRO® maX (Flexible, ‘

Lumen &N on—Iumen) and Sterilucent” PSD-95 Qdicatortums BLUE when exposed to during the sterilization process. Type 1/1S0 11140-1 ‘c‘

(Lumen & Non-Lumen). The VH,O, Indicators

are intended to be used by health care providers

with sterilization wraps, containers, cassettes, or
pouches to distinguish process and unprocessed units.
Colors other than blue such as yellow/green should be treated as a process failure.
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Contraindications
None.

Precautions
Do not use indicator strip to monitor sterilization processes other than the indicated vaporized hydrogen peroxide
processes.

Instructions for Use
Place anindicator strip inside each package to be sterilized. Chemical indicator turns Blue when processed.

Storage
Store indicators in controlled room temperature, away from any alkaline chemicals, acids and sources of light. Do not use
beyond the expiration date provided on the product packaging.

Performance Characteristics

Test data demonstrates that VH,O, indicators meet the performance requirements established for processed indicators
according to ANSI/AAMI/ISO 11140. Indicators will change color when exposed to 2.3 mg/l + 0.4 mg/l of VH,O,. Properly
exposed indicators will change to a blue color with a yellow/green intermediate. Users should treat all indicators with a
yellow/green appearance or any color other than blue as processing failures.
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Crosstex™ VH,O_-Chemo-Indikatorstreifen

[REF|GPS-250R
GEBRAUCHSANWEISUNG

Indikationen

Ein chemischer Indikator zur Uberwachung - ‘

aller Zykleninnerhalb des STERRAD" 100S | Crosstex™ VH202 Indicator Strip  [REFJGPS-250R sfHuFriedyGroup

(Standard und Long), 200, 100NX (Standard, T ——————————————
Duo, Flex und Express), NX (Standard und || Crosstex™ VH20z Indicator Strip  [REFJGPS-250R .:iHuFriedyGroup
Advanced), STERIS®V-PRO" 1 Plus (Lumen und ‘

Non—Lumen), V-PRO® maX (FIexibIe, Lumen und Qdicatortums BLUE when exposed to during the sterilization process. Type 1/1S0 11140-1 ““

Non-Lumen) und Sterilucent” PSD-95 (Lumen
und Non-Lumen). Die VH,O,-Indikatoren werden
von Gesundheitsdienstleistern zusammen

mit Sterilisationsverpackungen, -containern, -kassetten oder -beuteln verwendet, um zwischen verarbeiteten und
unverarbeiteten Produkten zu unterscheiden. Andere Farben als Blau (z. B. Gelb/Griin) sind als Prozessfehler zu behandeln.

4in >

Kontraindikationen
Keine.

VorsichtsmaBBnahmen
Die Indikatorstreifen diirfen ausschlieBlich zur Uberwachung von Sterilisationsprozessen mit verdampftem
Wasserstoffperoxid verwendet werden.

Gebrauchsanweisung
Injede zu sterilisierende Verpackung einen Indikatorstreifen legen. Der chemische Indikator wird wahrend der
Verarbeitung blau.

Lagerung
Die Indikatoren bei kontrollierter Raumtemperatur, fern von alkalischen Chemikalien, Sduren und Lichtquellen
aufbewahren. Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Leistungsmerkmale

Prufdaten belegen, dass VH,O,-Indikatoren die nach ANSI/AAMI/ISO 11140 geltenden Leistungsanforderungen

flr verarbeitete Indikatoren erfullen. Die Indikatoren zeigen bei Einwirkung von 2,3 mg/I + 0,4 mg/IVH, O, einen
Farbumschlag. Korrekt exponierte Indikatoren werden blau mit einem gelb/griinen Zwischenton. Alle Indikatoren mit
gelb/griner Farbe oder einer anderen Farbe als Blau sind als Verarbeitungsfehler zu betrachten.
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Tiraindicadora del proceso quimico VH,O, Crosstex™

[REF|GPS-250R
INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones de uso

Un indicador quimico para monitorizar todos los - ‘

ciclos dentro del STERRAD’ 100S (estandar ' Crosstex™ VH202 Indicator Strip  [REFJGPS-250R  .:;HuFriedyGroup

y largo), 200, 100NX (estandar, duo, flexible y  EEEEE————————— g
répido), NX (esténdar y avanzado), STERIS® ‘\‘ “\“ Crosstex™ VH20: Indicator Strip GPS-250R {HuFriedyGroup ‘C“
V-PRO"1Plus (con luzy sin luz), V-PRO” maX ‘

(flexible, conluz y sin |UZ) y Sterilucent” PSD-95 Qdicatortums BLUE when exposed toduring the sterilization process. Type 1/1S0 11140-1 ““

(conluzy sinluz). Losindicadores VH,O, estan
disefiados para ser utilizados por profesionales
sanitarios con envolturas, recipientes, casetes o
bolsas de esterilizacion para distinguir el proceso y las unidades no procesadas.

Cualquier color que no sea azul, como amarillo o verde, debe tratarse como un fallo del proceso.
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Contraindicaciones
Ninguna.

Precauciones
No utilice la tira indicadora para monitorizar otros procesos de esterilizacion fuera de los procesos con peroxido de
hidrogeno vaporizado indicados.

Instrucciones de uso
Coloque unatiraindicadora dentro de cada envase que se va a esterilizar. El indicador quimico se vuelve azul al procesarse.

Almacenamiento
Almacene los indicadores a temperatura ambiente controlada, alejados de cualquier producto quimico alcalino, acidos
y fuentes de luz. No utilice después de la fecha de caducidad indicada en el envase del producto.

Caracteristicas de rendimiento

Los datos de las pruebas demuestran que los indicadores VH,O, cumplen los requisitos de rendimiento establecidos
paralos indicadores procesados de conformidad con ANSI/AAMI/ISO 11140. Los indicadores cambiaran de color al
exponerse a2,3mg/l+0,4mg/lde VH,O,,. Los indicadores debidamente expuestos cambiaran a un color azul con un
nivel intermedio entre amarillo y verde. Los usuarios deben tratar todos los indicadores con aspecto amarillo o verde,
o cualquier color que no sea azul, como fallos de procesamiento.

GrosstexIntemnational, Inc. o Friedy Europs LLC4Co K € [GRIFEF] STERIS GmbH ¢/0 BDO AG, ® Type1/1s0 1114041 |\/H20O2
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585-359-0130 | 631-582-6777 | crosstex.com Germany SWITZERLAND

En caso de que se produzca unincidente grave que involucre a nuestros dispositivos dentro de la Unién Europea, informe de ello a Hu-Friedy Mfg. Co., LLC

y alaautoridad nacional competente del Estado miembro.

Todos los nombres de empresas y productos son marcas comerciales de Hu-Friedy Mfg. Co., LLC, sus filiales o empresas relacionadas, amenos que se indique lo contrario.
Todos los demas nombres de productos y empresas a los que se hace referencia son marcas comerciales de sus respectivos propietarios.

©2022 Hu-Friedy Mfg. Co,, LLC. Todos los derechos reservados.
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Bande indicatrice de processus chimique VH,O,

Crosstex™

[REF|GPS-250R
MODE DEMPLOI

Indications d'utilisation
Indicateur chimique pour la surveillance de tous —

les cycles dans le STERRAD®100S (Standard | Crosstex™ VH202 Indicator Strip  [REFJGPS-250R .:iHuFriedyGroup
& Long), 200, 100NX (Standard, Duo, Flex & M“
Express), NX (Standard & Advanced), STERIS® ‘\“ “w“ Crosstex™ VH20: Indicator Strip [REF]GPS-250R {HuFriedyGroup ‘J‘
V-PRO" 1Plus (lumiére et sans lumiere), V-PRO® ‘

maX (flexible, lumiére et sans Iumiére) et Qdicatortums BLUE when exposed to during the sterilization process. Type 1/1S0 11140-1 ““

Sterilucent™ PSD-95 (lumiére et sans lumiére).
Lesindicateurs de VH,O, sont destinés a étre
utilisés par les professionnels de la santé avec
des enveloppes de stérilisation, des conteneurs, des cassettes ou des poches pour distinguer les unités de traitement et
les unités non traitées. Les couleurs autres que le bleu, telles que le jaune/vert, doivent étre traitées comme un échec du

processus.

< 4in >

Contre-indications
Aucune.

Précautions
Ne pas utiliser de bande indicatrice pour surveiller les processus de stérilisation autres que les procédés de peroxyde
d’hydrogéne vaporisé indiqués.

Mode d’emploi
Placer une bande indicatrice dans chaque emballage a stériliser. Lindicateur chimique devient bleu lors du traitement.

Stockage
Conserver les indicateurs a température ambiante controlée, a l'écart des produits chimiques alcalins, des acides et des
sources lumineuses. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée sur 'emballage du produit.

Caractéristiques de performance

Les données de test démontrent que les indicateurs de VH,O, sont conformes aux exigences de performance établies
pour les indicateurs traités conformément ala norme ANSI/AAMI/ISO 11140. Les indicateurs changent de couleur
lorsqu'ils sont exposés a 2,3 mg/l + 0,4 mg/I de VH,O,,. Les indicateurs correctement exposés passent a une couleur
bleue avec unindicateur intermédiaire jaune/vert. Les utilisateurs doivent traiter tous les indicateurs avec un aspect jaune/
vert ou toute autre couleur que le bleu comme des échecs de traitement.

Crosstex International, Inc. gU-Friedv Europe LLC&Co.KG [ STERIS GmbH 0/0 BDO AG, ® Type1/1s0 1114041 |\/H20O2
6789 W.HenriettaRoad, Rush, NY 14543 Etats-Unis  saasarorimeny Lengfeldweg f16A,
585.359.0130 | 631.582.6777 | crosstex.com Germany SWITZERLAND

En cas d'incident grave survenu et impliquant nos dispositifs au sein de 'Union européenne, veuillez le signaler a Hu-Friedy Mfg. Co., LLC

et votre autorité nationale compétente de I'Etat membre.

Tous les noms de société et de produit sont des marques déposées de Hu-Friedy Mfg. Co., LLC, ses sociétés affiliées ou sociétés liées, sauf indication contraire.
Tous les autres noms de produits et de sociétés référencés sont des marques commerciales de leur propriétaire respectif.

©2022 Hu-Friedy Mfg. Co., LLC. Tous droits réservés.
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IT
Strisciaindicatrice di processo chimico Crosstex™

VH,0,
[REF|GPS-250R
ISTRUZIONIPER LUSO

Indicazioni per l'uso
Indicatore chimico per il monitoraggio di tuttii —

cicliallinterno di STERRAD® 100S (Standard ' Crosstex™ VH202 Indicator Strip  [REFJGPS-250R  .:;HuFriedyGroup

& Long), 200, 100NX (Standard, Duo, Flex M“
& Express), NX (Standard & Advanced), ‘\“ “w“ Crosstex™ VH20: Indicator Strip [REF]GPS-250R {HuFriedyGroup ‘J‘
STERIS® V-PRO® 1Plus (Lumen & Non-Lumen), ‘

V-PRO® maX (Flexible, Lumen & Non-lumen) e | Indicator turns BLUE when exposed to [VH202] during the sterilization process. Type 1150 11140-1 |

L |
|

Sterilucent™ PSD-95 (Lumen & Non-Lumen).
Gliindicatori VH,O, devono essere utilizzati
dagli operatori sanitari con involucri, contenitori,
cassette o buste per la sterilizzazione per distinguere le unita trattate da quelle non trattate.

| colori diversi dal blu, come il giallo/verde, devono essere considerati come un errore di processo.

< 4in >

Controindicazioni
Nessuna.

Precauzioni
Non utilizzare la striscia indicatrice per monitorare processi di sterilizzazione diversi da quelliindicati con il perossido di
idrogeno vaporizzato.

Istruzioni per 'uso
Posizionare una striscia indicatrice allinterno di ogni confezione da sterilizzare. Lindicatore chimico diventa blu quando
viene trattato.

Conservazione
Conservare gli indicatori a temperatura ambiente controllata, lontano da sostanze chimiche alcaline, acidi e fonti diluce.
Non utilizzare oltre la data di scadenza riportata sulla confezione del prodotto.

Caratteristiche prestazionali

| dati dei test dimostrano che gliindicatori VH,O, soddisfano i requisiti di prestazione stabiliti per gli indicatori trattati
secondo ANSI/AAMI/ISO 11140. Gliindicatori cambiano colore se espostia 2,3 mg/l £ 0,4 mg/I di VH,O,,. Gliindicatori
correttamente esposti assumono un colore blu con un intermedio giallo/verde. Gli utenti devono considerare tutti gli
indicatori con aspetto giallo/verde o di colore diverso dal blu come errori di processo.

i Hu-Friedy Europe LLC & Co.KG [ I=FISTERIS GmbH /0 BDO AG,
grgsgs\t;x'_:ntell'natltb)qnal,clin; h NY 14543 USA Kleines Oschle 8 Langfeldweg 116A, m Type1/1SO 111401 VH 2 O 2
789 W. Henrietta Road, Rush, NY 145: 78532 Tuttlingen CH-2504Biel-Bienne,
585.359.0130 | 631.582.6777 | crosstex.com Germany SWITZERLAND

In caso diincidente grave verificatosi e che coinvolge i nostri dispositivi allinterno dell'Unione Europea, si prega di segnalarlo a Hu-Friedy Mfg. Co., LLC

e allautorita nazionale competente dello Stato membro.

Tuttii nomi di societa e dei prodotti sono marchi di fabbrica di Hu-Friedy Mfg. Co., LLC, delle sue affiliate o di societa collegate, se non diversamente indicato.
Tutti gli altri nomi di prodotti e societa citati sono marchi di fabbrica dei rispettivi proprietari.

©2022 Hu-Friedy Mfg. Co,, LLC. Tuttii diritti riservati.
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