Prohlaseni o shodé e

pro
gke simula éni Bowie-Dick test (BDS)

Kat. €islo* | Nazev gke produktu Obsah — Popis vyrobku (PCD) Indikator dle EN 1SO 11140-1 typ 2
PCD spt?igel‘; Process challenge device s nasledujicimi vlastnostmi:

211-120 C-S-BDS-EU-RCPCDKIT ! 100 _ Kompaktni PCD BDS-Test dle EN 285 validovany
200-121 C-S-BDS-EU-RCPCD 1 R valcova verze (fialova) metodou dle EN ISO 11140-4
211-111 - 100 Nahradni baleni indikatord pro S , . .

C-S-BDS-SV 1 véechny Bowie-Dick- simulaéni Indikatorovy systém pro vySe
211-112 - 250 testy uvedené testovaci systémy.
211-115 - 500

*Poznamka Na vSech balenich gke produktd jsou k 6-ti mistnym &iselnym kodim doplnéna dal$i pismenna oznageni. Tato oznaeni definuji zakaznicky kod nebo kod zemé a jsou uvedena pouze na
vnéj§im obalu. Uvnitf baleni jsou identické produkty dle vy$e uvedené tabulky. VSechny produkty s identickym 6-ti mistnym ¢iselnym kédem maji identické viastnosti.

certifikovano dle

EN 285 a EN ISO 11140-4

ProhlaSujeme timto na svou vlastni zodpovédnost, Zze vySe uvedené gke - BDS-Bowie-Dick-simulaéni testy byly testovany
nezavislou akreditovanou laboratofi dle EN 1SO 17025 a jsou v souladu s evropskymi normami EN 285 a EN ISO 11140-4.
Tento test je klasifikovan jako Indikator typ 2 dle EN ISO 11140-1 a byl testovan v rezistometru dle EN I1SO 18472.

Testovaci télesa a indikatorové prouzky neuvolfuji Zadné ¢astice ani toxické substance. Chemické indikatory maji expiraéni
dobu 3 roky od data vyroby. Datum exspirace je uveden na obalu.

Pozn. 1: Tento gke Bowie —Dick simulaéni test byl navrzen pro simulaci porézniho bavinéného textilniho baliku definovaného
EN 285 a je validovan podle evropské normy EN ISO 11140-4 v cyklech By, B2 a Ba.

Pozn. 2: Indikatorovy systém muze byt pouzit v rozsahu teplot od 115°C do 145°C. Z toho duvodu neni udana specificka
teplota. Bowie-Dick test popsany v EN 285 (134°C — 3,5 min, 125°C — 15 min) je vhodny pro gke Bowie-Dick test, pfic¢emz gke
Bowie-Dick test muze byt pouzit v rozsahu teplot 115 — 145°C. V porovnani se standardnim poréznim Bowie-Dick testem dle
EN 285 nebo jinymi poréznimi simula¢nimi testy, delSi sterilizaéni expozice nema vliv na citlivost Bowie-Dick simulaéniho testu
a muZe byt pouzit ve sterilizatorech, které nemaji vestavén program Bowie-Dick.

Vyse uvedené produkty vyrobené firmou gke jsou provedeny ve shodé s poZzadavky Medical Device Directive 93/42/EEC a
Medical Device Regulation 2002:618.

Vysledky testll jsou platné pouze za pfedpokladu, jsou-li pouzity originalni gke Steri record® testovaci prouzky a originalni gke
Steri record® testovaci téliska (PCD) a jsou-li dodrzeny vSechny instrukce pro jejich pouZiti.

Tento dokument stvrzuje, Ze byla dosazena vSechna vySe uvedena vykonova kritéria a kvalitativni poZadavky. DodrZovani
kvality naSich vyrobkd je zaru€eno aplikaci systému managementu kvality dle EN ISO 13485:2012.
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