Atbilstibas deklaracija

gke Steri Record 1 tipa kimiskie procesa indikatori
saskana ar EN ISO 11140-1 sterilizacijas procesu monitoringam

Art. No. Apraksts Rulli paka Lipamiba Sterilizacijas process
230-871 - 874 C-S-L-1-SA-G,-B,-R,-Y 12 vienu reizi
240-871 - 874 C-S-L-1-DA-G,-B,-R,-Y . . Tvaiks
240-883 C-S-L-1.DAR 4 divas reizes
232-875 C-E-L-1-SA-P 12 vienu reizi
242-875 E1PA. 12 Etiléna oksids
545885 C-E-L-1-DA-P >
243-874 12
543-884 C-F-L-1-DA-Y > . . Formaldehids
244-871 12 Ivas reizes
244-881 creRe 2 UdenraZa peroksids
244-873 12 raz
244-883 C-V-L-1-DA-R >

Dubultas pasiméjosas uzlimes ar procesa indikatoru uzlimju printeriem:

Art. No. Apraksts Skaits rull Pielietojums sterilizacijas
process
211-377, -366 C-S-L-1-38x39-SC-DA 700
211-342,-442, - 282, -482 | C-S-L-1-60x40-SC-DA 800
211-344, -345 C-S-L-1-60x40-SU-DA 800
211-378 400
C-S-L-1-60x72-SM-DA
211-381 450 Atsevisku uzimju
211-349, -449 C-S-L-1-80x40-SS-DA 800 drukasanai Tvaik
211-373 C-S-L-1-80x50-W-SU-DA 750 valks
211-382 C-S-L-1-80x50-WF-SA 1.000
211-367, -369, -370, -469 800
S35 C-S-L-1-SL-DDOC 5000
211-390, -394, -490, -494 | C-S-L-1-70-DA 70/80 m Nepartraukti gars,
sagriezams pronten
Uzlimes konteineriem ar procesa indikatoru, izmantojamas tvaika sterilizacijas procesos:
Art. No. Apraksts Skaits Pielietojums
211-341 C-S-L-1-CL-40x60-SA 1000 rullf Konteineru uzlimes
211-362 C-S-L-1-CS 1008 paka Konteineru uzlimes/atslégas

Piezime: uz katral gke iepakojuma ir 6 ciparu artikula numurs. Papildus butru kods(uz etiketes)attiecas uz valodas un /vai pielagoto versiju. Uzlimes iepakojuma ir identiskas preces numuram un augstak
esesam tabulam. Visdm precém ar vienadu 6 ciparu numuru ir vienada specifikacia.

Tie pilniba atbilst Eiropas un starptautiskajam standartam

ENISO 11140-1tips 1

lepriek$ minétie kKimiekie indikatori tiek razoti saskana ar atbilstoSajiem standartiem un @péc kopuma atbilst standarta prasibam,
kas nemainas no partijas uz partiju. Atskifiba no biologiskajiem indikatoriem, kuriem ir ar partijgm saistitas modifikacijas, individua-
lam, ar partiju saistitam sertifikdtam nav jegas, jo Kmisko indikatoru un kimisko indikatoru sistému specifikacijas nemainas no par-
tijas uz partiju.

Més ar pilnu atbildibu pazinojam, ka visi iepriek§ minétie procesa indikatori ir testéti gke laboratorijas, izmantojot rezistometru sa-
skana ar EN ISO 18472 (sertifikats pieejams péc pieprasijuma), un atbilst Eiropas un starptautiska standarta EN ISO 11140-1
prasibam, ka 1. tipa indikatori. Kimiskiem indikatoriem ir deniguma terminS 3 gadus péc razoSanas datuma. deriguma termins ir
uzdrukats uz iepakojuma.

Indikatori un ime nesatur lateksu, DEHP vai PVC un lime neboja iepakojamos materialus, ja tos lieto normalos procesa apstak|os.
Visus iepriek$ minétos produktus gke GmbH razo saskana ar Medicinisko ieficu Regulas 2017/745 prasibam.

Sis dokuments garant&, ka ir izpilditi augstak minétie veiktspéjas kritériji un gke kvalitites sistémas testu prasibas. Nepartraukta
kvalitate tiek garantéta ar musu kvalitates vadibas sistému saskana ar ENISO13485*.
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* Sis sertifikats ir pieejams gke majaslapa www.gke.eu. 751-018 EN V14






