— CLEANING
STERILIZATION

Atbilstibas deklaracija

GKE Bowie-Dick simulacijas (BDS) un dobas ielades tests

Saturs . o .
* : Produkta Indikators atbilstosi EN ISO 11140-1 2. tipam
Art. No. GKE apraksts Indikatora L )
PCD sloksnes apraksts ar 3adu atsauci:
211-150 CS-BDS-EUH-RCPCD-KIT 1 100 BDS-tests saskana ar EN 285 un dobas ielades
tests saskana ar ENISO 11140-6, apstiprinats ar
211-151 CS-BDS-EUH-RCPCD 1 - Compact-PCD® EN ISO 11140-4 aprakstito testa metodi
211111 B 100 Uzpildes iepakojums visier Indikatori
211-112 CS-BDS-SV1 . 250 Bowie-Dick- iepriekdminétajiem PCD
simulacijas testiem P )
211-115 B 500

(*) Uz visiem GKE iepakojumiem 6 ciparu izstradajuma numuram ir pievienots papildu burtu kods. Papildu burtu kods attiecas uz valodu un/vai pielagoto versiju. Tas ir pievienots tikai uz aréjas etiketes, iepakojuma
iekSpuse ir identiska izstradajumu numuriem un iepriek$ minétajai tabulai. Visiem izstradajumiem ar vienu un to padu 6 ciparu numuru ir vienadas specifikacijas.

Minétas 2. tipa kimisko indikatoru sistémas ir raZotas péc atbilsto3ajiem standartiem un Iidz ar to kopuma atbilst standarta prasibam, kuras
nemainas no partijas uz partiju. At3kiriba no biologiskajiem indikatoriem ar partijam saistitam modifikacijam, atseviskam ar partiju saistitam

sertifikdtam nav jégas, jo kimisko indikatoru un kimisko indikatoru sistému specifikacijas nemainas pa partijam.

Ar 30 més, uznemoties pilnu atbildibu, pazinojam, ka iepriek§ minétie GKE BDS-Bowie-Dick simulacijas testi ir parbauditi testu laboratorija, kas
akreditéta saskana ar EN ISO 17025, un tie atbilst Eiropas standartiem EN 285 un EN ISO 11140-4. Abi testi parsniedz doba testa "Hollow load"
prasibas saskana ar ENISO 11140-6. Abi testi ir indikatoru sistémas atbilstosi EN ISO 11140-1, 2. tipam un parbauditi rezistometra saskana ar EN

ISO 18472.

PCD neizdala nekadas dalinas vai toksiskas vielas.

1. piezime . Trans-atmosfériskais cikls B2 un superatmosfériskais cikls B3, at3kiriba no iepriekSminétam normam, nespéj atgaisot sarezgitus
dobus instrumentus un 3o ciklu izmantoSana Siem instrumentiem var izraisit nepilnigu sterilizacijas procesu, un lietotdjam no tiem ir jaizvairas
acimredzamu risku dél. Ta ka GKE Bowie-Dick simulacijas testi ir Tpasi izstradati, lai parbauditu sarezgitakos un modernakos minimali invazivos
kirurgiskos instrumentus, kas tiek izmantoti masdienas, B2 un B3 cikli netiek testéti jo nav pieméroti sarezgitu instrumentu atgaisosanai.

2. piezime . Indikatoru sistémas var izmantot visos temperattras diapazonos no 115 Ilidz 145°C. Tapéc Tpasa temperatdra nav noradita. EN 285 ap-
rakstitais Bowie-Dick tests (134C - 3,5 min, 125°C -15 min), ir piemérots GKE Bowie-Dick simulacijas testiem, tau GKE Bowie-Dick simulacijas
testu var izmantot 115 - 145 °C temperatdra. Salidzinajuma ar standarta Bowie-Dick testu porainas ielades testéSanai saskana ar EN 285 vai citiem

porainas ielades testiem, par 3 min. ilgaks sterilizacijas cikls nemaina gke Bowie-Dick simulacijas testa jutibu.

Iepriek$ minétie produkti tiek parbauditi neatkariga akreditéta laboratorija, lai pieraditu atbilstibu iepriekS minétajiem standartiem. Testa

zinojumi ir pieejami p&c pieprasijuma.

Testa rezultati ir speka tikai tad, ja originalie gke Steri-Record® indikatora stripi tiek izmantoti kopa ar origindajam gke Steri-Record® procesa simulcijas ieficém
saskana ar lietoSanas instrukciju.

Sis dokuments apliecina, ka ir izpilditi iepriek§ minétie veiktspé&jas kritériji un GKE testu prasibas kvalitates nodrosinasanai ir izpilditas.

Gl

Dipl.-Ing. Dr Ulrich Kaiser

Nepartrauktu kvalitati garanté masu kvalitates vadibas sistéma saskana ar EN ISO 13485*.

Valdems, 2021-06-08

Pétniecibas un attistibas vaditajs

* Sis sertifikats ir pieejams GKE majaslapa www.gke.eu. 751-003-LV V09
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