Prohlaseni o shodé e

gke Steri record ® systému pro kontrolu Sarzi (BMS) v éetné nahradniho baleni
pro parni steriliza €ni procesy

Kat. €islo* | Nazev gke produktu Obsah — Popis vyrobku (PCD) Process Indikator dle EN ISO 11140-1typ 2 s
PCD | Pocet challenge device ekvivalentem zatéze
stript
211-253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT 1 100 Kompalftnl' PFID (C-PCD) 7 kg bavinény balik s biologickymi
200-020 C-PM-SHL-RCPCD 1 - valcova verze indikatory podle
211-254 C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT 1 100 Kompaktni PCD (C-PCD) ovélna EN ISO 11138-3
200-024 C-PM-SHL-OCPCD 1 - verze
211-260 C-S-PM-HL-HPCD-KIT 1 100 Helix PCD
200-150 C-PM-HPCD-2-150 1 - PCD dle EN 867-5
211-263 C-S-PM-HL-RCPCD-KIT 1 100 Kompaktni PCD (C-PCD)
200-021 C-PM-HL-RCPCD 1 - vélcova verze Test report na vyzadani
211-264 C-S-PM-HL-OCPCD-KIT 1 100 Kompaktni PCD (C-PCD) ovalna
200-026 C-PM-HL-OCPCD 1 - verze
211-252 - 250 Nahradni baleni indikator pro Indikatorovy systém pro vysSe
211-255 | C-S-PM-SV1 - 500 vsechny BMS vyse uvedené testovaci systémy.
SV=134°C;3min a 121°C;15min
211-211 - 100 Néhradni baleni indikatord pro Indikatorové prouzky (bez viozeni do
211-212 C-S-PM-SV 2 - 250 BMS pro program priony PCD) splfiuji pozadavky
211-215 _ 500 SV=134°C;18 min EN ISO 11140-1, typ 6.

*Poznamka Na viech balenich gke produktd jsou k 6-ti mistnym ¢iselnym kodim doplnéna dal3i pismenna oznaceni. Tato oznaceni definuji zakaznicky kéd 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
¢iselnym kédem maji identické viastnosti.

VSechny vyrobky gke Steri record® systému pro kontrolu Sarzi (BMS) jsou dle normy EN ISO 11140-1 indikatory typ 2 sestavajici ze
zkuSebniho télesa (PCD) s kapsli s vlozenym chemicky indikatorem (indikatorovy systém dle EN ISO 11140-1). Indikatorové prouzky (bez
vloZeni do PCD) splfiuji poZzadavky EN ISO 11140-1, typ 6.

K dispozici jsou dvé konstrukéni varianty:

1. Téleso Compact-PCD® sestava z vnéjsiho plastového obalu ve tvaru valce nebo ovalu s uvniti vioZzenou nerezovou trubiékou svinutou
do spirdly. Obé verze maji identické vlastnosti. gke garantuje Zivotnost vice nez 10.000 cyklt za podminky pouzivani dle Navodu
k obsluze.

2. Téleso Helix PCD sestava z trubicky o vnitfnim prméru 2 mm a délky 1,5 m z PTFE a nerezové kapsle s vlozenym indikatorem.

Obé télesa s vlozenym indikatorovym prouzkem jsou uréena k monitorovani teploty a integralu ¢asu jakoZz i penetracni schopnosti pary béhem
steriliza¢niho procesu. gke Steri record® systém pro kontrolu Sarzi (BMS), dodate¢né monitoruje odstranéni vzduchu, potencialni netésnosti a
pfitomnost nekondenzovatelnych plyna v parfe pro zajisténi priikaznosti dostate¢né penetrace pary do baliki a do nastroji s dutinami a tudiz
sterilitu nejobtiznéji sterilizovatelnych predmétd v procesu.

PCD byla kalibrovana tak, aby pfi dosazeni minimalnich steriliza¢nich podminek 134°C; 3 min a 121°C; 15 min doSlo ke zméné barvy vSech
indikacnich policek testovacich prouzkl ze Zluté na ¢ernou. Pokud nékteré z indikaénich policek zustane Zluté, nebo dojde pouze ke zméné
barvy ze Zluté na hnédou a to i po delSi sterilizacni expozici, signalizuje to, Ze uvnitf télesa se nachazeji nekondenzovatelné plyny s moznym
dasledkem nesterility b&éhem procesu. To plati i pro steriliza €ni expozice u 134°C az do 10 min, u 121°C az do 30 minut.

Pro sterilizacni expozici 134°C; 18 minut (program priony) doporu¢ujeme pouzit testy katalogového &isla 211-211, -212, -215. Viz tabulku.

Prohlasujeme timto na svou vlastni zodpovédnost, Ze vySe uvedené indikatory byly testovany nezavislou akreditovanou laboratofi dle testovaci
metody popsané v EN ISO 11140-4. (viz odkaz ve vySe uvedené tabulce)

PCD télesa smi byt pouzity u malych i velkych sterilizatord pro kontrolu vsazek s nastroji, poréznim materiadlem a nastroji pro minimalné
invazivni chirurgii. VS8echny BMS systémy mohou byt pouzity pro rutinni kontrolu v parnich steriliza¢nich procesech. Béhem procesu validace
Ize timto zpGsobem definovat, jaky kontrolni systém ma byt pouZzit pro rutinni monitoring.

VySe uvedeny gke Steri record® systém pro kontrolu Sarzi (BMS) nelze pouzit u steriliza¢nich procesu, které odstrafiuji vzduch z komory
jednordzovym vakuem, gravitatnim odvzduSnénim, injekcemi pary nebo superatmosférickymi frakénimi cykly. V zavislosti na skladbé
sterilizacni vsazky a obalu je mozné pomoci individualni validace definovat odpovidajici PCD.

Testovaci télesa a indikatorové prouzky neuvolriuji zadné ¢astice ani toxické substance. Barva indikatorovych prouzkd po sterilizaci zGstava
konstantni, nebledne a nevraci se zpét k pavodni barvé pred sterilizaci.

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

Tento dokument stvrzuje, Ze byla dosaZzena vSechna vySe uvedena vykonova kritéria a kvalitativni pozadavky. DodrZovani kvality naSich
vyrobku je zaruéeno aplikaci systému managementu kvality dle EN ISO 13485.
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