Prohlaseni o shodeé (prekiaq)

gke self-contained mini-Bio-Plus biologické indikatory

Zména barvy
Kat. &islo Nazev gke MnozZstvi v Po Sterilizaéni Barva Indikatoru na etiketé Kultivaéniho média v SCBI po Inkubaéni Spory biologického
: produktu baleni B proces zatky Pred | Po sterilizaci a inkubaci teplota indikatoru
Sterilizaci Sterilni Nesterilni
324-501 10 Svtl
324-505 B-S-MBP-10-5 50 10° vere
modra
324-510 100 Péra
324-601 10 T 5
324-605 B-S-MBP-10-6 50 10° mave
modra
324-610 100
324-551 B-S-MBP-1-10-5- 10 Modra
324-555 Sv4 50 10 Svétle Hnéda
Instant-MBP- oranzova
324-550 SCBI* 100 Para 132°-
324-651 B-S-MBP-I-10-6- 10 137°C
324-655 Sv4 50 Tmavé
Instant-MBP- oranzova 5
324-650 SCBI* 100 Fialova Zlutozelena 55°-60°C G.Stearo-thermophilus
325-601 10 S 5.
325605 B-F-MBP-10-6 50 Formaldehyd Zlutad Zlutad
327-601 10 Svatl
327-605 B-V-MBP-10-6 50 v
Seda
327-610 100 108
337-601 B-V-T-MBP-10-6 10 Bezbarva
337-605 (Tyvek carrier) 50 Peroxid . .
. Modra Zelena
347-601 B-V-ST-MBP-10-6 10 vodiku .
(Stainless steel Tmavé
347-605 . 50 Seda
carrier)
357-601 B-V-P-MBP-10-6 10 Svétle
357-605 (PET carrier) 50 zelena
326-605 10 . % . . P P 3 S
326610 B-E-MBP-10-6 100 Etylen oxid Cervena Modra Zelena Zelena Zlutooranzova 33°-37°C B.Atrophaeus

*Dodate¢ny chemicky indikétor typ 5 dle EN ISO 11140-1

gke Sterirecord® Bio-Compact-Process Challenge Devices (Bio-C-PCD®)

Kat. Gislo Nézev produktu Bio-C-PCD® verze Charakteristika penetrace steriliza¢niho média
300-031 B-PM-OCPCD-0 Ovalna R L -
300-032 B-PM-RCPCD-0 Valcova Velmi nizké pozadavky na penetraéni charakteristiku
300-033 B-PM-OCPCD-1 Ovalna T Y -
300-034 B-PM-RCPCD-1 Valoova Minimalni pozadavky na penetraéni charakteristiku
300-035 B-PM-OCPCD-2 Ovélné Nizké pozadavky na penetraéni charakteristiku
300-036 B-PM-RCPCD-2 Valcova

300-037 B-PM-OCPCD-3 Ovalna .

300-038 B-PM-RCPCD-3 Valcova Méné nez

283:833 3:?&122;53:: Ovdlnd Ekvivalentni Dutinovy test dle EN 11140-6
300-041 B-PM-RCPCD-5 Valcova Vice nes

300-042 B-PM-RCPCD-6

Vsechny gke Bio-PCD sestavaji z dutinového télesa (PCD) s kapsli pro umisténi self-contained biologického indikétoru.

VSechny Bio-C-PCD sestavaji z vnéjsiho plastového obalu v provedeni valcovém nebo ovalném a vnitini nerezové trubicky. Obé verze spliuji

identickou specifikaci vlastnosti. Mesa Germany GmbH garantuje Zivotnost télesa vice nez 10.000 cyklll za podminek pouzivani dle Navodu k

obsluze.

Bio-C-PCD s vloZzenymi SCBI se pouZivaji ke kontrole G¢innosti penetraénich charakteristik sterilizacnich procest dle tabulky.

Jsou-liv prabéhu sterilizaéniho procesu dosaZeny hlavni fyzikalni a chemické parametry, dojde k inaktivaci SCBI za podminky, Ze doslo k

odstranéni vzduchu, na pfistroji nejsou netésnosti a v pafe nekondenzovatelné plyny. To jsou podminky pro zajisténi dostate¢né penetrace do

oball a dutych pfedmétd. Tim je stvrzeno dosaZeni sterility v nejobtiZznéji dosazitelném misté — worst-case. Testovaci téleso 300-037 az 300-

042 je kalibrovano dle EN 11140-6 metodami v této normé uvedenymi.




Testovaci télesa (PCD) mohou byt pouZita v malych i velkych sterilizatorech pro pevné nastroje, porézni material a komplexni minimalné
invazivni instrumentarium. V pfipadé validace je tfeba posoudit vybér konkrétniho typu télesa dle charakteru vsazky. Posléze lze zvolené PCD
pouzit pro rutinni kontrolu.

Testovaci télesa neuvolnuji Zadné Castice ani toxické substance.

Vysledek testu je platny pouze za pfedpokladu, jsou-li pouZity originalni gke Mini-Bio-Plus SCBI a originalni gke Bio-PCD a jsou-li dodrzeny
v§echny instrukce pro jejich pouziti.

Tento dokument stvrzuje, Ze byla dosazena vSechna vyse uvedend vykonova kritéria a kvalitativni poZadavky. DodrZzovani kvality nasich

vyrobkd je zaru¢eno aplikaci systému managementu kvality dle EN ISO 13485.
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