Prohlaseni o shodé e

gke Steri record ® systému pro formaldehydové steriliza  €ni procesy

Kat. Cislo* Nazev gke produktu Obsah baleni Pouziti

213-260 C-F-PM-HPCD-KIT 1 Helix-PCD + 200 Formaldehydové sterilizaéni
indikatorovych prouzki procesy

213-203 C-F-PM 250 indikatorovych prouzki

*Poznamka Na vsech balenich gke produktd jsou k 6-ti mistnym ciselnym kédim doplnéna dalsi pismennd oznaceni. Tato oznaceni
definuji zdkaznicky kod nebo kod zemé a jsou uvedena pouze na vnéjSim obalu. Uvnitt baleni jsou identické produkty dle vySe uvedené
tabulky. VSechny produkty s identickym 6-ti mistnym ciselnym kédem maji identické vlastnosti.

Tento systém pro kontrolu Sarzi je uréen pro formaldehydové sterilizacni procesy s diferencnimi tlakovymi cykly pro
odstranéni vzduchu a penetraci formaldehydovych par. Tento systém nelze pouZit u formaldehydovych sterilizacnich procesl
bez diferencnich tlakovych cykl(.

MéFici pFistroje a zdznamova zafizeni registruji v prabéhu cyklu teplotu a tlak. Dostateéné odstranéni vzduchu, penetraci
formaldehydu a nezbytnou koncentraci plynu nelze registrovat fyzikalnimi zaznamniky. gke Steri record® - testovaci systém
kontroluje odstranéni vzduchu a penetraci formaldehydovych par v dutindch a baleném materialu. Testovaci télisko je
navrzeno v souladu s EN 14180 (a EN 867-5). Tato norma poutziva biologické indikatory, gke Steri record® -testovaci systém
pouzivd chemické indikatory senzitivni na formaldehyd. Penetrace formaldehydovych par je indikovana zménou barvy testu
ze zluté na hnédou.

Formaldehydové procesy nejsou standardizovany a existuje mnoho vyrobcl a typu sterilizatord. Zména barvy chemickych
indikatord byla validovédna na zdkladé vysledki biologickych indikatord dle EN ISO 11138-5. Vysledek validace je vSak zavisly
na konkrétnim sterilizacnim procesu. Z tohoto ddvodu je nezbytna validace kontrolniho systému v konkrétnim sterilizacnim
procesu.

Vzhledem k tomu, Ze penetrace do gke Steri record® —testovaciho systému je mnohem obtiznéjsi nez do béiného obalu,
mUzZe byt vsazka uvolnéna aZ po ujisténi, Ze doslo ke zméné barvy testu v télese ze Zluté na hnédou.

Vysledek testu je platny pouze za predpokladu, jsou-li pouZity origindlni gke Steri record® testovaci prouzky a origindlni gke
Steri record® testovaci téliska (PCD) a jsou-li dodrzeny vSechny instrukce pro jejich poutziti.

Tento dokument stvrzuje, Ze byla dosazena vSechna vysSe uvedena vykonova kritéria a kvalitativni pozadavky. Dodrzovani
kvality nasich vyrobk je zaruc¢eno aplikaci systému managementu kvality dle EN ISO 13485%*.
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