Prohlaseni o shodé e

pro
gke simula éni Bowie-Dick test (BDS) a dutinovy vsazkovy test

Kat. éislo* | Nazev gke produktu PCDObSSh — Popis vyrobku (PCD) Indikator dle EN 1SO 11140-1 typ 2
Stfigeé Process challenge device s nasledujicimi viastnostmi:
211-150 C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT 1 100 Kompaktni PCD BDS-Test dle EN 285 a dutinovy test
p p p dle EN 867-5 validovany metodou

200-151 | C-S-BDS-EUH-RCPCD 1 - valcova verze (modra) dle EN1SO 111404
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.

ProhlaSujeme timto na svou vlastni zodpovédnost, Zze vySe uvedené gke - BDS-Bowie-Dick-simulaéni testy byly testovany
nezavislou akreditovanou laboratofi dle EN ISO 17025 a jsou v souladu s evropskymi normami EN 285 a EN ISO 11140-4 dle
testovaci metody popsané v EN ISO 11140-4. Soucasné oba testy spliuji poZzadavky kladené na dutinovy test dle EN 867-5.
Oba testy jsou klasifikovany jako Indikatory typ 2 dle EN ISO 11140-1 a byly testovany v rezistometru dle EN ISO 18472.

Testovaci télesa a indikatorové prouzky neuvolfiuji zadné ¢astice ani toxické substance.

Pozn. 1: Trans atmosférické cykly B2 a super atmosférické cykly B3 dle vySe uvedené normy nejsou schopny odstranit vzduch
z komplexnich dutych nastroji a aplikace téchto cykld muze vést k nedostate¢né sterilizaéni G¢innosti. S ohledem na toto riziko
by tyto cykly nemély byt pouzivany. Vzhledem k tomu, Ze gke Bowie Dick simulaéni test byl navrzen specialné pro komplexni
nastroje a moderni nastroje pro minimalné invazivni chirurgii (MIS) pouzivané v sou¢asné dobé, testovaci cykly B2 a B3 z vySe
uvedenych dudvod( nebyly testovany.

Pozn. 2: Indikatorovy systém mlze byt pouzit v rozsahu teplot od 115°C do 145°C. Z toho dlvodu 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, pfi¢emz gke
Bowie-Dick test mize byt pouzit v rozsahu teplot 115 — 145°C. V porovnani se standardnim poréznim Bowie-Dick testem dle
EN 285 nebo jinymi poréznimi simulaénimi testy, delsi sterilizaéni expozice nema vliv na citlivost Bowie-Dick simulaéniho testu.

VysSe uvedené produkty byly podrobeny testim v nezavislé akreditované laboratofi, ktera stvrzuje konformitu s vySe uvedenymi
normami. Test report na vyzadani.
Vysledek testu je platny pouze za predpokladu, jsou-li pouzity originalni gke Steri record® testovaci prouzky a originalni gke

Steri record® testovaci téliska (PCD) a jsou-li dodrZzeny vSechny instrukce pro jejich pouziti.

Tento dokument stvrzuje, Ze byla dosazena vSechna vySe uvedena vykonova kritéria a kvalitativni poZzadavky. DodrZovani
kvality naSich vyrobk je zaru€eno aplikaci systému managementu kvality dle EN 1SO 13485:2012.
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