Prohlaseni o shodé e

gke Steri record ® systému
pro ethylenoxidové steriliza €ni procesy

Kat. €islo Nazev gke produktu Obsah baleni
212-250 C-E-PM-HPCD-KIT 1 Helix-PCD dle EN 1422 + 200 indikatorovych prouzki podle EN ISO 11140-1
200-028 C-E-PM-HPCD 1 Helix-PCD dle EN 1422 pro chemické indikatory nebo stripy se spérami
300 -028 B-E-PM-HPCD 1 Helix-PCD dle EN1422 pro SCBI
212-202 C-E-PM 250 indikatorovych prouzkd podle EN ISO 11140-1
221-6XX B-E-H-SS-10-6 100, 500, nebo 1.000 stript se spérami B.atrophaeus 10°
326-6XX B-E-MBP-10-6 50 nebo 100 Mini-Bio-Plus SCBI B.atrophaeus 106

Pozndmka Na vSech balenich gke produktd jsou k 6-ti mistnym ciselnym kédidm doplnéna dalsi pismenna oznaceni. Tato oznaceni definuji
zakaznicky kod nebo kéd zemé a jsou uvedena pouze na vnéjSim obalu. Uvnitf baleni jsou identické produkty dle vyse uvedené tabulky.
Vsechny produkty s identickym 6-ti mistnym Ciselnym kédem maji identické vlastnosti.

Tento SarZovy monitorovaci test je uréen pro typovy test v etylenoxidovych sterilizatorech dle EN 1422 v cyklech s diferencidlnim tlakem
pro odstranéni vzduchu a prinik plynného ethylenoxidu. Nelze jej pouZit pro procesy sterilizace ethylenoxidem bez diferencialniho tlaku.
EN 1422 pouziva biologické indikatory, gke-Steri-Record® pro kontrolu 3arzi je uréen pro aplikaci strip( s bioindikatory, nebo ,self-
contained” biologické indikatory, nebo chemické indikatory. Zména barvy indikatoru z modré na zelenou indikuje prinik plynného

ethylenoxidu do testovaciho zatizeni.

Nastroje a zdznamova zafizeni v téchto sterilizatorech registruji ¢asové zmény tlaku a teploty. Dostate¢né odstranéni vzduchu, prinik
ethylenoxidu a nezbytnou koncentraci plynu neni mozné sledovat fyzikalnim zaznamem. Systém monitorovani Sarze gke-Steri-Record®

kontroluje odstranéni vzduchu a prinik plynného ethylenoxidu do dutych a balenych predméta.

Procesy sterilizace ethylenoxidem nejsou standardizovany a u jednotlivych vyrobcd a typ( sterilizator( se lisi. Kinetika chemické zmény
barvy byla validovana podle biologickych indikator(i dle EN 11138-2. Tato validace vsak zavisi na konkrétnim sterilizacnim procesu. Proto je

nutnd validace kontroly SarZe biologickymi indikatory pro kontrolu systému za stavajicich technologickych podminek.
Testovaci zafizeni bylo navrzeno podle normy EN 1422. Tato norma vyuZiva biologické indikatory, systém monitorovani Sarze gke-Steri-
Record® vyuziva chemické indikatory citlivé na ethylenoxid. Zména barvy indikdtoru z modré na zelenou indikuje prinik plynného

ethylenoxidu do testovaciho zatizeni.

Bude-li prinik média do systému monitorovani Sarze gke-Steri-Record® obtiznéjsi nez do jinych zatizeni ve vsazce, je mozné vsazku uvolnit,

pokud indikator uvnitf testovaciho zafizeni byl Gspésné exponovan.

Vysledky testu jsou zaruéeny jen v pripadé, Ze byly pouZzity originalni indikacni prouzky a testovaci zafizeni gke podle navodu k pouZiti.

Tento dokument je potvrzenim, Ze jsou splnény vyse uvedené pozadavky na funkéni viastnosti a poZadavky testu gke na kontrolu kvality.

Trvala kvalita je zarucena nasim systémem managementu jakosti podle normy EN ISO 13485. Tyto certifikaty jsou dostupné na

www.gke.eu.
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