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VERTIMAS T LIETUVIU KALBA

ATITIKTIES DEKLARACIJA
gke-Steri-Record® indikatoriai, skirti kontroliuoti sterilizacijos procesus
gke tiekia tokia produkty variacijas pagal EN ISO 11140-1:

CArt. Nr. j Produkto kodas Pakuotes dydis ! Sterilizacijos : Indikatoriaus tipas

| | procesas ‘pagal EN ISO 11140-1

T BDS startiniai paketai

211-110 | C-$-BDS-EU-HPCDKIT

211-150 ' C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT -

1211-120 | C-S-BDS-EU-RCHPCD-KIT ! |
1211-130 | C-S-BDS-USA-RCPCD-KIT 5

Papildymo pakuotés gke BDS testams
211111 | C-S-BDS-SVI 100 |
211-112 | 250 Garai |2 tipas

211-115 | 500 |

Krovinio kontrolés startiniai paketai l ‘

211260 C-S-PM-HL-HPCD-KIT 14100 ]
211-263 | C-S-PM-HL-RCPCD-KIT | !

211-264 ' C-S-PM-HL-OCPCD-KIT | | |
211253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT R : 1 |
1211-254 ' C-8-OM-SHL-OCPCD-KIT | | ; |

Papildymo pakuotés gke krovinio kontrolés sistemai ; Jl ‘

211-252 C-S-PM-SV1 250 | | |

211-255 | 1500 | i

211-202 (CEPM 1250 'EO

213-203 \C-F-PM LTSF |
214-203 [C-V-PM 'H202 n.d.

‘1 Multiparametriniai indikatoriai pakety kontrolei ]
1211403 | C-S-P4-SV1 3200 | Garai |4 tipas ]
| | |

1212-360 | CEP4-5V3 EO . |
214221 \c-vp 1400 H202 nd |
214-222 ; 1800 |

214-223 - 3200 |
| Integruojantys indikatoriai pakety kontrolei ‘
211-224 |C-S-P-5-SVI 400 Garai  Stipas

211225 | 800 | - |
211-226 ; 3200 | T
211230 C-5-P-5-78x48-SA-SV 1 1000
211235 | 1500 . |
211-220 | C-S-P-5-58x35-SV1 11000 |
1211222 | 1200 ;

212206 | C-E-P-5-58x35-W-SV3 200 'EO

213-206 | C-F-P-5-58x35-W-SV4 N 'LTSF |

214-206 | C-V-P-58x35-W o H202 n.d. o
Emuliuojantys i;dikatoriai pakety kontrolei ]
211241 | C-S-P-6-SV1 2000 | Garai 6 tipas

211242 ' 500 |

211243 250

%



211-238 | C-S-P-6-SV2 2000
211-239 ‘ 1500
211-240 | 1250

Pastaba. Ant visy gke produkty pakuogiy yra pridétas papildomas raidinis kodas prie 3esiazenklio prekeés kodo. Papildoma raidé tai nuoroda j kalba
arba prekés modifikavima. Raidé papildomai rafoma tik ant iSorinés pakuotes, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys kaip pateikti auk$tiau. Visi
gaminiai, turintys tuos pacius 3esiazenklius numerius, turi tas pacias specifikacijas.

Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad auki¢iau minéti integruojantys indikatoriai buvo testuoti gke laboratorijoje ir
atitinka  Europos ir ISO standarta EN-ISO 11140-1 garyeteleno oksido, formaldehido ir vandenilio peroksido
sterilizacijos procesams. Cheminiy indikatoriy tipai pateikti lenteléje. Auks¢iau i§vandinti indikatoriai buvo testuoti
rezistometre pagal EN ISO 18472.

Pagal ISO 11140-1, 5.9 indikatoriai nepalieka jokiy daleliy ar toksiniy substancijy pakankamos kiekybés, kad sukelty
pavojus sveikatai. Indikatoriy spalva po seékmingos sterilizacijos islieka nekintanti ir licka stabili ne maZiau kaip 5
metai, esant salygoms, kai indikatoriai néra laikomi kontakte su oksiduojan¢iomis medziagomis (tokiomis kaip H202 ar
kitais chemikalais).

Visi auk$€iau minéti produktai pagaminti gke-GmbH, pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos
Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.

AuksCiau minéti produktai pagaminti gke-GmbH pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos
Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.

Dokumentas liudija, kad auk3tiau minéti jvykdymo kriterijai ir gke reikalavimai kokybés kontrolei yra patenkinti.
Nuolatiné kontrolé uztikrina miisy kokybés valdymo sistema, parengta pagal EN-ISO 13485.

(parasas)
Waldems-Esch, 2016-04-08 Dipl. Inz. Dr. Ulrich Kaiser
gke-GmbH
Auf der Lind 10 D-65529 Waldems-Esch
Germany 751-019 EN V15
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Declaration of Conformity
for the
gke Bowie-Dick-Simulation- (BDS) and Hollow load- Test

Content Indicat rding to
Art.- — Product description of the oratoraccording
= 1SO 11140-1 2 with
No. * gke descri lptIOn PCD Ing;::_it:’t:r- process challenge device (PCD) EN S(t)ollo.\lr;‘i:-g 'gf'; ?en:e“ L
211-150 | C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT 1 100 BDS-Test according to
Compact-PCD g © N a6 th
(o] -9, vali wi
211-151 | C-S-BDS-EUH-RCPCD 1 E L e e
211-111 - 100
F e 5 7 Refill pack for all Bowie-Dick- Indicator strips for above
211-112 | &-5-BDS-5V1 250 Simulation-Tests mentioned PCD'’s
211-115 - 500

“Notice: On all gke-packages, an additional leter code has been added to the 6-digit article number. The additional letter code refers to the language and/or

customized version. It is only added on the outside label, the inside of the pack is identical to the article numbers in the above table. All articles with the same 6-
digit number have the same specifications.

We hereby declare under our sole responsibility that the ghe-BDS-Bowie-Dick-Simulation-Tests above
have been tested from a test laboratory accredited according to EN ISO 17025 and are in conformity
with the European Standards EN 285 and EN ISO 11140-4. Also both tests overfulfil the requirements
of the hollow-test according to EN 867-5 “Hollow Load”. Both tests are indicator systems according to
EN ISO 11140-1, type 2 and tested in a resistometer according EN ISO 18472.

The PCDs do not release any particles or toxic substances.

Note 1: The trans-atmospheric cycle B2 and the super atmospheric cycle B3 of the above mentioned
norm are unable to remove air from complex hollow instruments and these instruments with those
cycles could lead to an incomplete sterilization process and should be avoided by the user due to
obvious risks. As the gke Bowie-Dick-Simulation tests have been designed especially to test the more

complex and modern minimal invasive surgical (MIS) instrumentation in use today, the test cycles B2
and B3 already fail in the pass cycle, therefore fail cycles are not tested.

Note 2: The indicator systems may be used for all temperature ranges from 115 to 145°C. Therefore no
specific temperature is indicated. The Bowie-Dick-Test cycle as described in EN 285 (134°C — 3.5 min,
125°C -15 min) are suitable for the gke Bowie-Dick-Simulation-Tests, however the gke Bowie-Dick-
Simulation-Test can be used in temperatures of 115 — 145 °C. In comparison to the standard- Bowie-
Dick- Test porous load test according to EN 285 or other porous simulation tests, longer sterilization-
times than 3 min. do not change the sensitivity of the gke Bowie-Dick-Simulation-Tests.

Above mentioned products are tested in an independent accredited laboratory to proof conformity with
above Standards. Test reports are available on request.

The test-results are only valid if the original gke Steri-Record® indicator strips with the original
gke Steri-Record® Process challenge device according to the instructions for use are applied.

This document certifies that the above performance criteria and the gke test requirements for quality
assurance are met. The continuous quality of our products is assured by our quality management

system according to EN 1SO 13485:2012*.
‘%

Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser
gke-GmbH R&D Manager
Auf der Lind 10
D-65529 Waldems-Esch
Germany

Waldems-Esch, 2015-04-24

751-003 EN V06

* This certificate is available on the gke-homepage www.gke.eu.




ATITIKTIES DEKLARACIJA

gke Bowie-Dick imitaciniam testui (BDS) ir tustiaviduriy gaminiy Krovinio testui
Sudétis WProc?eso iSbandymo 7jtaiso Indikatoriy atitinkan¢iy EN
o T4 . apraSymas ISO 11140-1 2-tipa
RO Irioatarin papildomos atitiktys
BDS testas atitinka EN 285
~ ir tuciaviduriy testa pagal

Kodas gke pa{/adinimas 7 7

721?1_1 ,5 OAé-SE)§EJ§£{iCPCﬁEIT i 1 7190 = Co]npact—PCE EN 867-5, validuotas pagal
211-151  C-S-BDS-EUH-RCPCD 1 - EN-ISO 11140-4

Sl CSBDSSVI |~ 100 Papildymopakuows  Indikatoriai aukitiau o
211_11 ’ r S—E—BDS-SVl - 250 ]tics)twu;e—chk imitaciniam  iSvardintiems PCD
211-115 C-S-BDS-SV1 -- 500

Pastaba. Ant visy gke produkty pakuogiy yra pridétas papildomas raidinis kodas prie Sesiazenklio 'p'ré@]}ocﬁ faﬁﬁéma raidé tai nuoroda j kalba
arba prekés modifikavima. Raidé papildomai raSoma tik ant iSorinés pakuotés, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys kaip pateikti lenteléje. Visi
gaminiai su tokiu pat kodu, turi tokias pacias savybes.

Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad gke-BDS-Bowie-Dick imitaciniai testai buvo testuotas akreditotoje
pagal EN ISO 17025 laboratorijoje ir atitinka Europos standarta EN 285 ir EN ISO standarta 11140-4. Abu
testai taip pat atitinka tus¢iaviduriy testy reikalavimus pagal standarta EN 867-5 ,,Hollow Load*. Abu testai
yra indikatoriné sistema pagal EN ISO 11140-1, 2 tipas reikalavimus ir testuoti rezistometre pagal EN ISO
18472.

PCD prietaisai neskleidzia jokiy daleliy ar toksiniy substanciju.

[ pastaba: Transatmosferinis ciklas B2 ir superatmosferinis ciklas B3 atitinkantys auks¢iau iSvardintus
standartus, yra nepajégiis pasalinti org i$ kompleksiniy tuéiaviduriy instrumenty. Sterilizuojant tokius
instrumentus rekomenduojama vengti auk$¢iau minéty cikly, kad dél nepakankamo sterilizacijos ciklo
efektyvumo biity iSvengta akivaizdzios rizikos. gke-Bowie-Dick imitaciniai testai buvo specialiai sukurti
tikrinti sudétingesnius kompleksinius ir modernius minimalios chirurginés invazijos prietaisus naudojamus

Siandieninei medicinai. Ciklai B2 ir B3 netikrinami, nes $iy cikly rezultatai neigiami.

1 pastaba. Indikatorinés sistemos gali bati naudojamos cikluose, kuriy temperatiiros nuo 115°C iki 145°C.
Neéra fiksuotos specifinés temperatiiros. Bowie-Dick testo ciklas apradytas EN 285 standarte (134°C —
3,5min, 125°C — 15min) tinka gke Bowie-Dick imitaciniam testui, tatiau §is testas gali buti naudojamas
temperatiirose nuo 115°C iki 145°C. PrieSingai negu standartinio Bowie-Dick testo akytiems kroviniams
pagal EN 285 arba kito poréto imitacinio testo, sterilizacija ilgesné negu 3 min nekeidia gke Bowie-Dick
imitacinio testo jautrumo.

Aukg&iau minéti produktai yra tirti nepriklausomoje akredituotoje laboratorijoje, siekiant jrodyti atitikima
auké¢iau minétiems standartams. Reikalaujant tyrimy ataskaitos gali biti pateiktos.

Tyrimy rezultatai yra teisingi tik tuo atveju, jeigu naudojami originaliis gke Steri-Record® indikatoriai su
originaliy gke-Steri-Record ® proceso iSbandymo prietaisu, naudojant pagal instrukcijas.

Dokumentas liudija, kad auk$¢iau minéti jvykdymo kriterijai ir gke reikalavimai kokybes kontrolei yra
patenkinti. Nuolatiné kontrolé uZtikrina musy kokybés valdymo sistema, parengta pagal EN ISO
13485:2012.

(paraSas)
Waldems-Esch, 2015-04-24 Dipl. Inz. Dr. Ulrich Kaiser
gke-GmbH
Auf der Lind 10 D-65529 Waldems-Esch
Germany 751-003 EN V06



