Prohlaseni o shodé (prekiaq)

gke systém pro kontrolu $ar?i (BMS) pro ethylenoxidové sterilizadni procesy

Obsah Indikator dle ES ISO 11140-1
Kat. ¢islo Nazev gke produktu PCD Pocet stripd Popis vyrobku typ2s nasleduj!clml
vlastnostmi
200-028 C-E-PM-HPCD 1 - Holix PCD pro chemické nebo Helix-PCD nerezové ocel dle
biologické indikatorové prouzky
Helix PCD pro GKE Self Contained EN 1422:2009
- -E-PM- - Line/Pickerell
300-028 B-E-PM-HPCD 1 biologicks indikatory (SCBI) (Line/Pickerell)
Néahradni baleni chemickych indikétord Chemické indikatorové
212-202 C-E-PM 250 pro vy$e zminény BMS systém prouzky pro PCD 200-028
221-601 100 Biologické indikét . 5 - Biologické indikét .
221605 B-E-H-85-10-6 500 iologické indikatorové prou/zky pro vyse iologické indikatorove
zminény BMS systém prouzky pro PCD 200-028
221-610 1000
326-605 B-E-MBP-10-6 50 Self contained biologické indikatory pro Gke Mini-SCBI pro PCD 300-
326-610 100 vySe zminény BMS systém 028

Mesa Germany GmbH prohlasuje timto na svou vlastni zodpovédnost, Ze vySe uvedeny systém indikator(i typu 2, byl testovan dle EN ISO 11140-1

v nezavislé akreditované laboratofi dle ISO 17025.

Testovaci vlastnosti odpovidaji vySe uvedené referencni normé EN 1422:2009/PCD dleLine/Pickerell, pokud se pouzivaji s chemickymi indikatorovymi

prouzky nebo indikatorovymi prouzky pro spory a samostatnymi biologickymi indikatory.

Vysledky testll jsou zaruéeny pouze pfi pouziti originalnich indikatorovych prouzkt GKE s originalnimi PCD GKE a pfi dodrzovani navodu k pouziti.

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.

Barva indikatoru z(stava po Uspésném absolvovani sterilizaéniho procesu konstantni a neméni se po dobu nejméné 5 let za pfedpokladu, ze indikator

nepfijde do kontaktu s oxidac¢nimi Cinidly, jako je peroxid vodiku nebo jiné chemikalie.

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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