Prohlaseni o shodé (prekiaq)

gke systém pro kontrolu $ar?i (BMS) véetné néhradniho baleni pro parni steriliza&ni procesy

a a Gbsah Popis vyrobku (PCD) Process challenge e eer dle’ES ISC.),1,1 1.40-1
Kat. ¢islo Nazev gke produktu . - " typ 2 s nasledujicimi
PCD Pocet strip device N
vlastnostmi
211-253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT 1 100 Kompaktni PCD, zelen, vélcové
200-020 PM-SHL-RCPCD 1 - Nizsi pozadavky nez EN ISO
i;;jij Cis::l;;:tgcc:gé)«” :: 1?0 Kompaktni PCD, zelend, ovalna 11140-6
200-150 PM-HPCD-2-150 1 - Helix-PCD
211-263 C-S-PM-HL-RCPCD-KIT 1 100 Kompaktni PCD, oranzové, vélcové Rutinni monitoring dle EN
200-021 PM-HL-RCPCD 1 - 1SO 11140-6 a operaéni
211-264 C-S-PM-OCPCD-KIT 1 100 Kompaktni PCD, oranzova, ovalné kvalifikace dle EN 285
200-026 PM-HL-OCPCD 1 -
200-029 PM-HDH-RCPCD 1 - Kompaktni PCD, Gervend, valcovéa Vs ”01"’1‘11"’1‘22' gez ENISO
. P . Mnohem vyssi pozadavky
200-030 PM-VHDH-RCPCD 1 - Kompaktni PCD, hnéd4, valcova nes 1SO EN 11140-6
211-251 100 Nahradni baleni indikator( pro véechny
211-252 C-S-PM-sV1 250 BMS vyse - ) .
211-255 500 SV=134°C; 3min a 121°C; 5min Indikatorovy systém pro
— vy$e uvedené testovaci
211-211 100 Nahradni baleni indikator( pro BMS systémy.
211-212 C-S-PM-Sv2 250 program prion
211-215 500 SV=134°C; 18min

Mesa Germany GmbH prohlasuje timto na svou vlastni zodpovédnost, Ze vySe uvedené gke process monitoring systémy (PMS) byly testovany pomoci

testovaci metody (cyklus 1) dle EN ISO 11140-6 v nezavislé akreditované laboratofi dle ISO 17025 a byly testovany v rezistometru dle EN ISO 18742.

Aby bylo dosazeno uspokojivého vysledku v testovacim programu (cyklus 1) se ¢tyfmi vakuovymi kroky, musi byt pfi dodrzeni laboratornich podminek,

dosazeny tyto tlakové hodnoty: min. 4x200 mbar s kompaktnim PCD zelenym testem (200-020, 200-024), 4x180mbar Helix test (200-150) a kompaktni

PCD oranzovy test (200-021, 200-026), 4x110mbar kompaktni PCD Cerveny test (200-029) a 4x70mbar kompaktni PCD hnédy (200-030).

Vysledky testll jsou zaruéeny pouze pfi pouziti originalnich indikatorovych prouzkt GKE s originalnimi PCD GKE a pfi dodrzovani navodu k pouziti.

Podle normy EN ISO 11140-1, 5.9, PCD a indikatory neuvolfuji ¢astice ani toxické latky v mnozstvi, které by mohlo zpUsobit jakékoli zdravotni riziko.

Barva indikatoru z(stava po Uspésném absolvovani sterilizaéniho procesu konstantni a neméni se po dobu nejméné 5 let za pfedpokladu, ze indikator

nepfijde do kontaktu s oxida¢nimi ¢inidly, jako je peroxid vodiku nebo jiné chemikalie.

Tento dokument potvrzuje, Ze jsou splnéna vyse uvedena vykonnostni kritéria a pozadavky zkousky GKE pro kontrolu kvality. Trvala kvalita je zaru¢ena

systémem managementu kvality dle normy EN ISO 13485.

Mesa Germany GmbH -

AufderLind 10
65528 Waldems
Germany

Waldems, 13.02.2025 | .
Dennis Nikorowski

Quality Management

751-006 EN V16



