KE

Prohlaseni o shodé (prekiaq)

gke simulaé&ni Bowie-Dick test (BDS) a dutinovy vsézkovy test

a . Obsah Popis vyrobku (PCD) Indikator dle ES ISO 11140-1 typ
bt GED Néizev gke produktu PCD Podet stripi Process challenge device 2 s nasledujicimi vlastnostmi
211-150 C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT 1 100 BDS -test dle EN 285 a dutinovy

Kompaktni PCD valcova test dle EN ISO 11140-6,
211151 C-S-BDS-EUH-RCPCD 1 - verze (modra) validovany metodou dle EN ISO
11140-4a11140-6

211111 - 100 Nahradni baleni indikator( Indikétorovy systém pro vyse
211112 C-S-BDS-SV1 - 250 pro véechny Bowie-Dick - uvedené testovaci systémy
211-115 - 500 simulacni testy

Mesa Germany GmbH prohlasuje timto na svou vlastni zodpovédnost, ze vySe uvedené gke - BDS-Bowie-Dick-simulaéni testy byly testovany

nezavislou akreditovanou laboratofi dle EN ISO 17025, jsou v souladu s evropskymi normami EN ISO 11140-4 a EN ISO 11140-6 a byly
testovany v rezistometru dle EN I1SO 18472.

Oba testy jsou klasifikovany jako Indikatory typ 2 dle EN ISO 11140-1, splriuji jak vlastnosti simulaéniho testu Bowie Dick s odkazem na evropské
baleni testu Bowie Dick (7 kg) dle normy EN 285, tak i vlastnosti testu dutym zatizenim dle normy EN ISO 11140-6.

Vysledky testl jsou zaruéeny pouze pfi pouZiti originalnich indikatorovych prouzk( GKE s originalnimi PCD GKE a pfi dodrzovani navodu k

pouZiti.

Podle normy EN ISO 11140-1, 5.9, PCD a indikatory neuvolriuji ¢astice ani toxické latky v mnozstvi, které by mohlo zpusobit jakékoli zdravotni
riziko. Barva indikatoru zlstava po Uspésném absolvovani sterilizaéniho procesu konstantni a neméni se po dobu nejméné 5 let za predpokladu,

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

Tento dokument potvrzuje, Ze jsou spinéna vySe uvedena vykonnostni kritéria a pozadavky zkousky GKE pro kontrolu kvality. Trvala kvalita je
zaru€ena systémem managementu kvality dle normy EN ISO 13485.

MesaGermany
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