KE

Prohlaseni o shodé

Dokumentacni systém GKE Steri-Record

Dokumentacni systém GKE Steri-Record se sklada z jednoho z nize uvedenych rucnich stitkovacich zafizeni.

Kat. ¢islo Kéd produktu Verze Pouziti
240-820 D-G-NL Numericka Pro vSechny 3radkové dokumentacni stitky GKE
240-830 D-G-AL Alfanumericka Steri-Record

V kombinaci s dvojitymi samolepicimi stitky a strankou dokumentace ulozenou v oddéleni sterilnich potieb. Rucni etiketovaci zafizeni je vyrobeno z

riznych plastovych a nerezovych material(l, kde jsou implementovany samolepici $titky, inkoustovy véalec a tiskova hlava s gumovymi pismeny.

Stitky obsahuiji chemicky indikator typu 1 dle normy EN ISO 11140-1 a pouzivaji se k ozna&eni obalti ve sterilizatorech. K dispozici jsou étitky pro

rGizné sterilizaéni procesy:

Kat. ¢islo Kéd produktu Mnozstvi roli/baleni Pouziti (sterilizaéni proces)
240-853 D-L-DA-R 4 bez indikatoru procesu, pro
240-861-864 D-L-DA-G. -B.-R.-Y 12 v8echny sterilizaéni procesy
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
C-E-L-1-DA-P Etylen Oxid
242-885 2
243-874 12
C-F-L-1-DA-Y Formaldehyd
243-884 2
244-873 12
C-V-L-1-DA-R Peroxid vodiku
244-883 2

Ruéni etiketovaci pfistroj je vyhradni sou¢asti dokumentaéniho systému GKE Steri-Record a pro spravnou aplikaci by mél byt pouzivan pouze v
kombinaci se vSemi dvojitymi samolepicimi etiketami GKE Steri-Record s indikatorem procesu nebo bez néj (viz tabulka vyse).

Spole¢nost Mesa Germany GmbH timto na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, Ze indikator chemického procesu vyse uvedenych produktt
GKE byl testovan v akreditované nezavislé laboratofi dle normy ISO 17025 s pouzitim rezistometru dle normy EN ISO 18472 a je v souladu s

evropskou a mezinarodni normou EN ISO 11140-1 typ 1.
Chemicky indikator ma datum spotfeby 3 roky od data vyroby. Datum spotfeby je vyti§téno na obalu.

Vyrobek neobsahuije latex, DEHP ani PVC a lepidlo neposkozuje obalové materidly pfi pouziti za béznych procesnich podminek.
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Timto certifikdtem spoleénost Mesa Germany zarucuje vy$e uvedené vykonnostni vlastnosti a konzistentni kvalitu zaji$ténou systémem

managementu kvality v souladu s normou DIN EN ISO 13485.

Mesa Germany GmbH - Waldems, 30.dubna 2025
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