Prohlaseni o shodé e

gke Steri record ® chemické procesové indikatory typ 1
dle CSN EN ISO 11140-1 ke kontrole steriliza énich proces

Dokumentacni etikety s dvojitou lepici vrstvou s indikatorem k pouZiti v etiketovacich klestich

ol cislo Popis Vellkovst balgm Pouziti / Steriliza €ni proces
(Pocet roli)
240-871 -874 | C-S-L-1-DA-G, -B, -R, -Y 12 para
240-883 C-S-L-1-DA-R 4
242-875 12 .
242-885 C-E-L-1-DA-P > Etylen oxid
243-873 12
243-883 C-F-L-1-DA-R > Formaldehyd
244-871 12 ) )
244-881 C-V-L-1-DA-G > Peroxid vodiku

Dokumentacni etikety s dvojitou lepici vrstvou s indikatorem k pouZiti v tiskarnach

Katal. €islo Popis Po¢et /role Pouziti

211-342 C-S-L-1-60x40-SC-DA 800

240-343 C-S-L-1-60x40-SM-DA 800

211-344 C-S-L-1-60x40-SU-DA 800

211-346 C-S-L-1-80x40-SC-DA 800

211-347 C-S-L-1-80x40-SM-DA 800 K Wiisku iednotlivich etiket
211-348 C-S-L-1-80x40-SU-DA 800 Vylusku) VY
211-373 C-S-L-1-80x50-W-SU-DA 750

211-370 C-S-L-1-SL-DDOC 800

211-374 C-S-L-1-SL-DDOC 400

211-375 C-S-L-1-SL-DDOC 2.000

211-390 C-S-L-1-70-DA 77m Nekonecéna role k ustfizeni v

tiskarné

Procesoveé indikatory pro kontejnery uréené pro parni sterilizacni procesy

Katal. €islo Popis Poéet Pouziti
211-342 C-S-L-1-CL-40x60-SA 1000/role Etiketa pro kontejner
211-362 C-S-L-1-CS 1008/baleni Etiketa pro kontejner

Poznamka: Na vSech balenich gke produktl jsou k 6-ti mistnym ¢iselnym kédim dopInéna dal$i pismenna oznaceni. Tato oznaceni definuji zakaznicky kéd nebo kéd zemé a jsou uvedena
pouze na vnéj§im obalu. Uvnitf baleni jsou identické produkty dle vySe uvedené tabulky. VSechny produkty s identickym 6-ti mistnym ¢iselnym kédem maji identické vlastnosti.

Jsou ve shod é s evropskou a mezinarodni normou

EN ISO 11140-1, typ 1

ProhlaSujeme timto na svou vlastni zodpovédnost, Ze vySe uvedené procesové indikatory byly testovany gke aplikaéni
laboratofi s pouzitim rezistometru dle EN I1SO 18472 (certifikat na vyzadani) a jsou v souladu s evropskou a mezinarodni
normou EN 1SO 11140-1. Chemické indikatorové stripy maji exspiraci 3 roky od data vyroby. Datum exspirace je uveden na
obalu.

Indikatory a lepici vrstva neobsahuje latex, DEHP nebo PVC a lepici vrstva neposkozuje obalovy material za pfedpokladu
pouziti v normalnich procesnich podminkach.

VS8echny vySe uvedené produkty vyrabéné firmou gke -GmbH jsou vyrabény ve shodé s pozadavky Medical Device Directive
93/42/EEC a Medical Device Regulation 2002:618.

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