Prohlaseni o shodé e

gke Steri record ®
Indikatory pro kontrolu

peroxid-vodikovych / plazmovych (VH202)

steriliza €nich proces U

Kat. €islo * Nazev gke produktu Obsah baleni Pouziti
214-203 C-V-PM 250 indikatorovych prouzki Nahradni baleni pro PCD
214-221 400 indikatort
214-222 C-V-P 800 indikator
Kontrola baleni
214-223 3200 indikator
214-206 C-V-P-58x35-W 200 etiket
214-390 C-V-L-1-70-DA 1 nekoneéna role s etiketami a 60 m
214-373 C-V-L-1-80x50-SU-DA 1 role samostatnych etiket (48x78 mm) s
Procesové indikatory pro

— dokumentaci
244-871 C-V-L-1-DA-G 12 roli po 750 etiketach . !
244-881 C-V-L-1-DA-G 2 role po 750 etiketach

Poznamka Na vSech balenich gke produktd jsou k 6-ti mistnym ciselnym kéddm doplnéna dalsi pismenna oznaceni. Tato oznadeni definuji zdkaznicky 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.

Vyse uvedené indikatory jsou uréeny k monitorovéni procesu sterilizace peroxidem vodiku / plazmové sterilizace. PFi téchto procesech

nelze pouZit Zadné druhy celulézovych materild, nebot dochazi k chemické reakci s H,0,.

Spolecnost gke na vlastni odpovédnost prohlasuje, Ze materialy povrchové vrstvy pouzité v téchto sterilizacnich procesech nejsou z papiru

ani jinych celulézovych material(.

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

Trvala kvalita je zaruc¢ena nasim systémem managementu jakosti podle normy EN I1SO 13485.
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