Prohlaseni o shodé (prekiaq)

gke systém pro kontrolu $ar?i (BMS) pro formaldehydové sterilizaéni procesy

Obsah Indikator dle ES ISO 11140-1
Popis vyrobku typ 2 s nasledujicimi
vlastnostmi
Helix PCD dle EN ISO
11140-6
Chemické indikatorové
prouzky pro PCD 200-150

Kat. ¢isl Na ke dukt
at. Cislo EESYE0 (HEE M PCD Podet stripll

200-150 PM-HPCD-2-150 1 - Helix PCD

213-202 C-F-PM - 250 Néahradni baleni chemickych indikétord

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 ISO 11140-6 (Helix PCD) a EN 14180 (Nizkoteplotni parni a formaldehydové

sterilizatory).
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 oxida¢nimi ¢inidly, 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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