Prohlaseni o shodé (prekiaq)

gke Indikétory dle EN ISO11140-1 k monitorovani sterilizaénich procest

Kat. ¢islo Nazev gke produktu Mnozstvi v baleni Sterilizacni proces Typ indikétoru dle EN ISO 11140-1
i: ; 43122 C-S-P-4-5V1 3,200 Para
12364 C-E-P-4-5V3 700 EO
213-221 C-F-P 400 LTSF
214-221 400
214-223 C-\-p-Sve 3.200 o4
214-241 CvPSvr 400 P
214-243 3.200 "o
2U2
214-251 400
214-253 C-\-p-Sve 3.200
214-261 400
214-263 C\-p-sve 3.200
211-221 100
211-224 C-S-P-5-5V1 400 para
211-226 3.200 o5
211-230 C-5-P-5-78x48-SA-SV1 1.000 P
212-224 400
212-226 CEPS 3.200 Eo
211-241 2.000
211-242 C-S-P-6-5V1 500
211-243 250 Para Typ6
211-238 2.000
211-240 C-S-pe-sv2 250

Mesa Germany GmbH prohlasuje timto na svou vlastni zodpovédnost, Ze vySe uvedené produkty, byly testovany dle EN ISO 11140-1 v nezavislé

akreditované laboratofi dle ISO 17025.
Vysledky testll prokazuiji, ze indikatory spliuji pozadavky vy$e uvedenych typl pro odpovidajici produkty v souladu s EN ISO 11140-1.
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.

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 DIN EN ISO 13485.
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