Prohlaseni o shodé e

pro
gke Sterirecord ® biologické indikatory typu self-contained dle série norem EN I1ISO 11138 a
jejich pouziti ve specialnich zkuSebnich télesech PCD (typ 2 dle EN ISO 11140-1)

gke Steri record® Self-contained Mini-Bio-Plus biologické indikatory (SCBI)

Mnoz Konformit: Zména barvy Spéry
Kat. . oz Steriliz. ontormita Barva Indikatoru na etiket & Kultiva éniho média v SCBI Inkuba éni U
1. Néazev gke produktu stviv Pop sENISO " = I . biologickéh
¢islo baleni proces 111381 a zatky pfed | _po po S.terllllzam a |nkubac? _ teplota o indikatoru
sterilizaci Sterilni Nesterilni
324-501 10 Svétle
324-505 B-S-MBP-10-5 50 modra
324-510 100 105
322551 | B-5-MBP-1-10-5-5v4 10 Svétle
324-555 Instant-MBP-SCBI** 50 4 oranzovéa
324-550 100 Para EN ISO Modra
324-601 10 o 11138-3 . <z
137°C Tmavé Hnéda
324-605 B-S-MBP-10-6 50 modra Fialova Zluto-zelena 55-60°C G Stearo-
324-610 100 thermophilus
322851 | B-5-MBP-1-10-6-5V4 10 Tmavé
324655 | |nstant-MBP- SCBI™ 50 oranzové
324-650 100 106
325-601 10 Formal- EN ISO S S—
325-605 B-F-MBP-10-6 50 dehyd | 111385 | 4u@ | Zud
327-601 10 Peroxid Norma fz ) . oo .
327605 B-V-MBP-10-6 vodiku neexistuje Bila Fialova Ruzova
326-605 50 Etylen EN ISO . 4 p P Zluto-
326610 B-E-MBP-10-6 100 oxid 111382 Cervena Modra Zelena Zelena oransova 33-37°C B.Atrophaeus
gke Steri record® Bio-Compact-Process Challenge Devices (Bio-C-PCD®)
Kat. €islo Néazev produktu Bio-C-PCD © verze Charakteristika penetrace steriliza ¢niho média
300-010 B-PM-RCPCD-0 Vélcova Minimalni poZadavky na odstranéni vzduchu, vhodné pro peroxid-vodikové procesy
300-011 B-PM-OCPCD-1 Ovélnd Minimalni pozadavky na penetraéni charakteristiku
300-016 B-PM-RCPCD-1 Valcova i ynap
300-012 B-PM-OCPCD-2 Ovélna Nizké pozadavky na penetraéni charakteristiku
300-017 B-PM-RCPCD-2 Valcova P ynap
300-013 B-PM-OCPCD-3 Ovalna Méné nes
300-018 B-PM-RCPCD-3 Vaélcova
300-014 B-PM-OCPCD-4 Ovélna Ekvivalent Dutinovy test dle EN 867-5 a navrhu EN 1SO 11140-6
300-019 B-PM-RCPCD-4 Vaélcova
300-015 B-PM-RCPCD-5 Vélcova Vice nez

*Poznamka Na v3ech balenich gke produktd jsou k 6-ti mistnym ¢iselnym kodim dopinéna dal3i pismenna oznaceni. Tato oznaceni definuji zakaznicky kéd nebo
koéd 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 kddem maji identické vlastnosti.

** Na Bioindikatoru je umistén indikator typ 5 dle EN I1SO 11140-1 indikujici zménou barvy ze Zluté na ¢ernou Uspésnou sterilizaéni expozici.

V3echny gke Steri record® Bio-C-PCD® sestavaji z dutinového télesa (PCD) s kapsli pro umisténi self-contained biologického indikéatoru.

V3echny Bio-C-PCD® sestavaji z vnéjsiho plastového obalu v provedeni valcovém nebo ovalném a vnitini nerezové trubicky. Obé verze spliuji
identickou specifikaci vlastnosti. gke garantuje Zivotnost télesa vice nez 10.000 cyklt za podminek pouzivani dle Navodu k obsluze.

Bio-C-PCD® s vloZzenymi SCBI se pouZivaji ke kontrole Gginnosti penetraénich charakteristik steriliza¢nich procest dle tabulky.

Jsou-li v pribéhu sterilizaéniho procesu dosazeny hlavni fyzikalni a chemické parametry, dojde k inaktivaci SCBI za podminky, Ze doSlo
k odstranéni vzduchu, na pfistroji nejsou netésnosti a v pafe nekondenzovatelné plyny. To jsou podminky pro zajiSténi dostateéné penetrace do
oballl a dutych pfedmétd. Tim je stvrzeno dosaZeni sterility v nejobtiznéji dosazitelném misté — worst-case. Testovaci téleso 300-014 je
kalibrovano dle EN 867-5 metodami v této normé uvedenymi.

Testovaci télesa (PCD) mohou byt pouzita v malych i velkych sterilizatorech pro pevné nastroje, porézni material a komplexni minimalné
invazivni instrumentarium. V pfipadé validace je tfeba posoudit vybér konkrétniho typu télesa dle charakteru vsazky. Posléze Ize zvolené PCD
pouzit pro rutinni kontrolu.

Testovaci télesa neuvolriuji Zadné ¢astice ani toxické substance.

Vysledek testu je platny pouze za predpokladu, jsou-li pouzity originalni gke Steri record® -Mini-Bio-Plus SCBI a originalni gke Steri record®
Bio-C-PCD® a jsou-li dodrZeny v3echny instrukce pro jejich pouZiti.

Tento dokument stvrzuje, Ze byla dosaZena vSechna vySe uvedena vykonova kritéria a kvalitativni pozadavky. DodrZovani kvality naSich
vyrobkd je zaru€eno aplikaci systému managementu kvality dle EN ISO 13485.
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