Atbilstibas deklaracija
gke Steri Recorde indikatori sterilizacijas procesu monitoringam

ir pieejami no gke sekojoSi produktu varianti saskana ar EN ISO 11140-1

Indikatora tips atbilstosi
Art. no. Produkta kods lepakojums Sterilizacijas process EN ISO 11140-1
BDS sakuma iepakojumi
211-110 C-S-BDS-EU-HPCD-KIT
211-150 C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT 1+100
211-120 C-S-BDS-EU-RCPCD-KIT
211-130 C-S-BDS-USA-RCPCD-KIT
Indikatoru uzpildes iepakojumi visiem gke BDS-testiem
211-111 100
211-112 C-S-BDS-SV1 250
211-115 500
lelades monitoringa sakuma iepakojumi Tvaiks
211-260 C-S-PM-HL-HPCD-KIT Tips 2
211-263 C-S-PM-HL-RCPCD-KIT C-
211-264 S-PM-HL-OCPCD-KIT 1+100
211-253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT C-
211-254 S-PM-SHL-OCPCD-KIT
Indikatoru uzpildes iepak. visam gke ielades monit. sistemam
211-252 C-S-PM-SV1 250
211-255 500
212-202 CE-PM EO
213-203 C-F-PM 250 LTSE
214-203 CV-PM HoO2 na
lepakojuma monitoringa daudzparametru indikatori
211-403 C-S-P-4-SV1 3200 Tvaiks Tips 4
212-360 C-E-P-4-SV3 EO
214-221 400
214-222 C-V-P 800 H202 na
214-223 3200
lepakojuma monitoringa integrétie indikatori
211-224 400
211-225 C-S-P-5-SV1 800
211-226 3200
211-230 1000 Tvaiks
211-235 C-S-P-5-78x48-SA-SV1 500 Tips 5
211-220 1000
1109 C-S-P-5-58x35-SV1 200
212-206 C-E-P-5-58Xx35-W-SV3 EO
213-206 C-F-P-5-58x35-W-SV4 200 LTSF
214-206 C-V-P-58x35-W H202 na
lepakojuma monitoringa emuléjosie indikatori
211-241 2000
211-242 C-S-P-6-SV1 500
e 2 s
211-239 C-S-P-6-SV2 500
211-240 250

Piezime: Uz katra gke iepakojuma ir 6 ciparu artikula numurs. Papildus burtu kods attiecas uz valodas un /vai pielagoto versiju. Tas ir pievienots uz etiketes, iepakojuma iekSpuse ir
identiska preces numuram un augstak eso$am tabulam. Visam precém ar 6 ciparu numuru ir viena specifikacija

Ar 80 més pazinojam masu atbildibu, ka visi iepriek§ minétie procesa indikatori ir testéti gke laboratorija un ir
saskana ar Eiropas un starptautisku standartu EN ISO 11140-1 priek$ tvaika, etilenoksida, formaldehida un
Gdenraza peroksida strilizacijas procesiem. AtbilstoSi indikatora tipi pieejami augstak esosaja tabula un tie ir
testéti rezistometra saskana ar EN ISO 18472.

Indikatori neizdala nekadas toksiskas dalinas. Indikatoru krasa paliek nemainiga péc sterilizacijas procesa un
neizmainas atpakal uz krasu, kada ta bija pirms sterilizacijas procesa vismaz 5 gadus pie nosacijuma, ka
indikatori netiek uzglabati kopa ar oksidacijas ierosinatajiem, ka, pieméram, H,O, vai citam kimikalijam.

Augstak minétie gke GmbH razotie produkti ir saskana ar Medicinas lericu Direktivas 93/42EEK prasibam un
Medicinas leri¢u Regulu 2002:618.

Sis dokuments garanté, ka ir izpildtti augstak minétie kritériji un gke parbauzu kvalitates kontroles prasibas.
Kvalitate tiek nodrosSinata ar masu kvalitates vadibas sistému, saskana ar EN I1SO 13485*.
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