Prohlaseni o shodé e

gke Steri Record ® Testovaci sady a indikatorové prouzky
pro parni steriliza €ni procesy

Katal. éislo | Nazev gke produktu Popis vyrobku Obsah
200-210 PM-RCPCD-TS Kompaktni testovaci PCD sada 9 Dutinova télesa
200-013 PM-HPCD-TS-5 Helix PCD testovaci sada 5 | srdznymi délkami
200-016 PM-HPCD-TS-10 10 aprumery
211-252 . f o < P 250
511255 C-S-PM-SV1 Nahrad. baleni indikator( pro vSechny PCD testovaci sady 500

Pozndmka Na vSech balenich gke produktd jsou k 6-ti mistnym ciselnym kéddm doplnéna dalsi 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 Ciselnym kédem maji identické vlastnosti.

Podle védecké prace autor(l U Kaisera a J Gbmanna uverejnéné v Central sterilisation Volume 6 z roku
1998 tykajici se odvzdusnéni dutych téles v parnich sterilizacnich procesech je odpor priniku pary do
dutin — Hollow Penetration Resistance (HPR) definovan jako délka x primér. Prohlasujeme, Ze soucin
délky a priaméru je dosazen za predpokladu, Ze objem kapsle na konci uzavieného helix systému ma
objem, jaky je specifikovdn normou EN 867-5 Hollow load.

Testovaci télesa ani inikatory neobsahuji Zddné ¢astice nebo toxické substance. Barva indikatoru zlstdva
po sterilizaci konstantni a neméni odstin.

Vysledky testu jsou zaruceny jen v pfipadé, Ze byly pouzity originalni indikacni prouzky a testovaci
zarizeni gke podle navodu k pouziti.
Tento dokument je potvrzenim, Ze jsou splnény vyse uvedené pozadavky na funk¢ni vlastnosti

a pozadavky testu gke na kontrolu kvality. Trvala kvalita je zaru¢ena nasim systémem managementu
jakosti podle normy EN ISO 13485. Tyto certifikaty jsou dostupné na www.gke.eu.
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