Prohlaseni o shodé

pro
gk&CIean-Record® Indikatory myti

V okamziku vydani tohoto prohlaseni o shodé nebyly k dispozici Zadné definované testovaci
metody dle CSN EN ISO, definovano bylo pouze nékolik typ znecisténi dle CSN EN ISO/TS
15883-5, u kterych nebyla definovana zkuSebni metoda, ktera by se dala pouzit jako
referencni.

Spole¢nost gke vyvinula specidlni zkuSebni zafizeni Spray rig test, diky némuz lIze
reprodukovatelné porovnavat rdzné typy znecisténi za definovanych podminek. gke myci
indikatory byly definovany jako ekvivalent testovacich znegisténi dle CSN EN 1SO 15883-5

Nasledujici zkuSebni podminky byly vybrany pro jejich porovnani:

Testovaci kritéria Parametry
MDZ + Ultrazvuk. my €ky My¢€ky podl.mis
Kvalita vody demineralizovana voda voda z fadu

Cistici prostredek Mediclean forte (Dr. Weigert) _
s enzymy 0,5%

pH roztoku 10,5 7,1
Typ trysky BETE kuZelova tryska (Uhel rozstfiku 309
Pritok 1,0 l/min

Teplota 55T

Vzdalenost mezi tryskou a vzorkem 20cm

Ekvivalentni tabulka:

Obi. &. Kod Pousiti Rveferen ¢éni znedisténi dle
). € produktu CSN EN ISO/TS 15883-5
. Referenéni znecisténi neni k dispozici,
810-000, -001, 002, | s \waL0 Mycky | indikator musi byt odmyt za vyse
-003 podloznich mis . :
uvedenych podminek
810-101, -102, -103 | W-WA-L1 Priloha A: Ov¢i krev, protamin sulfat
810-201, -202, -203 W-WA-L2 Priloha G: vaje¢ny Zloutek
810-301, -302, -303 | W-WA-L3 Myci a Pfiloha G: krupicovéa kaSe
dezinfekéni Priloha Q: ov€i krev, lepidlo na tapety,
L VAL automaty vejce, Serny inkoust
810-901, -902, -903 | W-WA-MLC Sklada se ze 3 indikatord W-WA-L2, -3,
-4 se stejnymi specifikacemi
810-111, -112, -113 W-U-L-1 Priloha A: Ov¢i krev, protamin sulfat
810-211, -212, -213 W-U-L-2 Ultrazvukové Priloha G: vaje¢ny Zloutek
810-311, -312, -313 W-U-L-3 Y Pfiloha G: krupicovéa kaSe
mycky Priloha Q: ov¢i krev, lepidlo na tapet
810-411, -412, -413 | W-U-L-4 roha 2. ov 1€P PELy,
vejce, €erny inkoust

VySe uvedené vysledky jsou platné pfi dodrzeni popsanych testovacich podminek.

Indikatory myti jsou ur€eny ktestovani vSech MDZ véetné mycek podloznich mis a
ultrazvukovych mycek dle série norem EN ISO 15883.

Poté, co se indikatorovad barva z nosi¢e odmyje, je rozpuSténa ve vodé a odplavena
spole¢né s Cisticim prostfedkem a oplachovou vodou.

Tento dokument stvrzuje, Ze byla splnéna v3echna vySe uvedena vykonnostni kritéria a
dosazeny pozadavky gke pro kontrolu kvality. Zarukou kvality je nas systém fizeni jakosti
dle CSN EN ISO 13485.
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