N i ki

visoms gke Steri-Record® 3-eiluciy etiketéms, skirtoms dokumentavimui

Rankinis spausdintuvas:

Art. Nr* Produkto kodas ApraSymas
240-820 D-G-NL Pirmajq eilute sudaro 3 raidziy-skaitmeny simboliai ir 9 numeriy simboliai
240-830 D-G-AL Pirmaja eilute 12 raidZiy-skaitmeny numeriy simboliai

3-ju eilu¢iy viengubo lipumo indikatoriai-etiketés:

Kiekviename ritinyje yra 1.000 etikeciy. Sitlomos §ios modifikacijos:

Art. Nr* | Produkto kodas | Foniné (Zyméjimo) Aprasymas Sterilizacijos procesas Ritiniy kiekis
spalva
230-864 | D-L-SA-Y Geltona Be proceso indikatoriaus Vandens garai, etileno oksido dujos, 12
formaldehido garai, kartas oras
230-871 |C-S-L-1-SA-G | Zalia Su 1 tipo proceso indikatoriumi | Vandens garai 12
(pagal EN ISO 11140-1) (STEAM) 12
230-872 | C-S-L-1-SA-B | Mélyna 12
230-873 |C-S-L-1-SA-R | Raudona 12
230-874 | C-S-L-1-SA-Y | Geltona 12

3-ju eiluciy dvigubo lipumo indikatoriai-etiketés:

Kiekviename ritinyje yra 750 etikeciy. Sitilomos 3ios modifikacijos:

Art. Nr* | Produkto kodas | Foniné (Zyméjimo) Aprasymas Sterilizacijos procesas Ritiniy kiekis
spalva
240-861 | D-L-DA-G Zalia Be proceso indikatoriaus Vandens garai, etileno oksido dujos, 12
240-862 | D-L-DA-B Mélyna formaldehido garai, kartas oras 12
240-863 | D-L-DA-R Raudona 12
240-864 |D-L-DA-Y Geltona 12
240-853 | D-L-DA-R Raudona 4
240-871 |C-S-L-1-DA-G | Zalia Su 1 tipo proceso indikatoriumi | Vandens garai (STEAM) 12
240-872 | C-S-L-1-DA-B | Mélyna (pagal EN ISO 11140-1) 12
240-873 | C-S-L-1-DA-R | Raudona 12
240-874 | C-S-L-1-DA-Y | Geltona 12
240-883 | C-S-L-1-DA-R | Raudona 4
242-875 | C-E-L-1-DA-P | Purpuriné Su 1 tipo proceso indikatoriumi | Etileno oksido dujos (EQ) 12
242-885 | C-E-L-1-DA-P | Purpuriné (pagal EN ISO 11140-1) 2
243-874 | C-F-L-1-DA-Y | Geltona ‘VI Su 1 tipo proceso indikatoriumi | Formaldehido garai (FO), Karstas oras 12
243-884 |C-F-L-I-DA-Y | Geltona (pagal EN ISO 11140-1) (DRY) 2
244-873 | C-V-L-1-DA-R | Raudona Su 1 tipo proceso indikatoriumi | Vandenilio peroksido garai (VH202) 12
244-883 | C-V-L-1-DA-R | Raudona (pagal EN ISO 11140-1) 2
3-ju eiluciy dvigubo lipumo indikatoriai-etiketés:
Kiekviename ritinyje yra 750 etikeciy. Sitlomos Sios modifikacijos:
Art. Nr* | Produkto kodas Foniné Aprasymas Sterilizacijos procesas Ritiniy kiekis
(Zyméjimo)
spalva
000-863 | D-L-DA-R-ECO Raudona Be proceso indikatoriaus Vandens garai, etileno oksido dujos, 12
formaldehido garai, karStas oras
_/
000-873 |C-S-L-1-DA-RECO |Raudona V |Su proceso indikatoriumi Vandens garai 12
000-875 | C-E-L-1-DA-R-ECO | Purpuriné Etileno oksido dujos 12

(*) Prie Art. Nr. yra papildomas 3-jy raidZiy kodas. Sis kodas skirtas pazymeti kalbos ir kitas produkto modifikacijas. Siuo papildomu

kodu Zymimos tik iSorinés pakuotés.



Naudojimas
3-jy eiluciy etiketés yra dviejy rasiy: su indikatoriais vandens gary, etileno oksido, formaldehido, sausos karto oro ir
vandenilio peroksido sterilizacijos kontrolei arba be proceso indikatoriaus. Jos gali biiti naudojamos kartu su gke

rankiniais spausdintuvais.

Etike¢iy naudojimas sterilizatoriuose

Etiketés su 1 tipo indikatoriais naudojamos siekiant atskirti sterilizuotus krovinio paketus nuo nesterilizuoty.
GMP (geros gamybos praktikos) taisyklés ir medicinos prietaisy direktyva (MDD) reikalauja, kad sterilizacijos
procesai biity patvirtinti. Siekiant uZtikrinti jkrovos steriluma, biitina nuolatiné visy sterilizacijos procesy kontroleé.
Nuolatinei sterilizacijos kontrolei uZtikrinti gali biiti naudojama gke Steri-Record® partijos arba proceso kontrolés
sistema. TaCiau standartai reikalauja dokumentuoti nuolatinés kontrolés rezultatus sterilizacinéje bei paciento
dokumentuose.

Naudojant rankinj spausdintuva, etiketés pirmoje eilutéje galima spausdinti detaly krovinio numerj (sterilizatoriaus
eilés numeris, sterilizacijos ciklo numeris, atsakingo asmens inicialais ar numeris, paketo turinio numeris). Antroje ir
trecioje eilutése nurodomos sterilizavimo data ir tinkamumo naudoti laikas. Kiekvienas paketas turi buiti pazymetas
etikete-indikatoriumi su logistikos informacija, o viena etiketé su informacija turi biiti jklijuota i krovinio registracijos
kortele.

Pries sterilizuoty prekiy naudojimg, dviguba lipni etiketé turi biiti nuimta nuo paketo ir klijuojama j paciento
dokumentus.

Hospitalinés infekcijos atveju paciento dokumentuose esancios etiketés su logistikos informacija gali buti tiesiogiai
susietos su sterilizacines krovinio registracijos korteléje esancia informacija, jrodancia sékmingus krovinio (jkrovos)

sterilizacijos rezultatus ir parametrus, uZtikrinant atsekamuma, pagrista dokumentiniais jrodymais.

Prekés apraSymas

Dvigubo lipumo 3 eilu¢iy etikete-indikatoriy (2,5 x 3,1 cm) sudaro trys popieriaus sluoksniai, i$ kuriy du yra lipis.
Vandenilio peroksido sterilizacijai skirtos etiketés virSutinis sluoksnis pagamintas i3 plastiko folijos. Viename ritinyje
yra 750 etikeciy-indikatoriu.

Vienguba lipnia 3 eiluéiy etikete-indikatoriy (2,5 x 3,1 cm) sudaro du popieriaus sluoksniai, i kuriy vienas yra lipus.
Viename ritinyje yra 1.000 etikeCiy.

Etiketés sitilomos su cheminiais indikatoriais, skirtais skirtingiems sterilizacijos procesams (Zr. lentelg).—

Informacija ant etiketés gali biiti spausdinama gke rankinio spausdintuvo pagalba.

Veikimo charakteristikos
Visos gke etiketés su 1 tipo cheminiu indikatoriumi atitinka standarto EN ISO 11140-1 reikalavimus ir jrodo, kad
paketas buvo sterilizuotas. Etiketé-indikatorius nesuteikia jokios informacijos apie pakete esanciy gaminiy steriluma.

Etiketés klijai skirti klijuoti ant tekstilés, popieriaus, plastiko maiSeliy sterilizacijos proceso metu.

Naudojimo informacija

1. gke spausdintuvai naudojami etikeCiy spausdinimui. Spausdintuvai spausdina raidinius ir skaitmeninius simbolius
pirmoje eilutéje, kitose eilutése spausdinami tik skaiciai.

2. Pries dedant ritinj i spausdintuva, reikia nuimti mazdaug 10 etikeCiy, todél apie 15 papildomy etikeCiy jdéta | ritin{
nemokamai.

3. [dékite etiketes j gke Steri-Record® spausdintuvg, vadovaudamiesi spausdintuvo naudojimo instrukcija.

4. Spausdintuvo galvuté turi 3 spausdinimo eilutes. Pirmoji eiluté gali biiti naudojama Siai informacijai jrasyti:
sterilizatoriaus eilés numeris, sterilizacijos ciklo numeris, atsakingo asmens inicialais ar numeris, paketo turinio

numeris.



Antroje eilutéje spausdinama sterilizavimo data.

TreCioje eilutéje - sterilumo galiojimo pabaigos data.

5. Indikatorius keiCia spalva, priklausomai nuo jo tipo ir naudojamo sterilizavimo proceso.

Ant kiekvienos etiketés-indikatoriaus nurodyta indikatoriaus spalva ir etaloniné spalva (spalva prie§/po

sterilizacijos) .

Sandéliavimas ir Salinimas

1. Saugant etiketes ilgesnj laikg laikykite jas originalioje pakuotéje.

2. Laikykite indikatorius pries ir po sterilizavimo sausoje aplinkoje, esant 5-30 ° C temperatiirai ir

5-80% drégmei.

3. Cheminiy medZiagy garai (ypa¢ vandenilio peroksido) gali pakenkti indikatoriams. Nelaikykite jy kartu su kitomis
cheminémis medZiagomis.

4. Pasibaigus galiojimo laikui, indikatoriy nenaudokite. Pasibaigusio galiojimo nepanaudotos etiketés-indikatoriai gali
buti Salinami kaip komunalinés atliekos.

Dél issamesnés techninés informacijos kreipkités | vietos atstovg arba gke laboratorija. Apsilankykite misy tinklalapj

www.gke.eu, jei norite gauti daugiau informacijos.

Papildoma informacija dél indikatoriy spalvy

3-ju eiluciy dvigubo lipumo indikatoriu-etike¢iy spalvos pried/po sterilizaciios

Art. Nr* | Produkto kodas ApraSymas Sterilizacijos procesas Spalva pries Spalva po

stetilizacija sterilizacijos
240-871 | C-S-L-1-DA-G Su 1 tipo proceso indikatoriumi (pagal Vandens garai (STEAM) melsva rudai-juoda
240-872 | C-S-L-1-DA-B EN ISO 11140-1)

240-873 | C-S-L-1-DA-R
240-874 | C-S-L-1-DA-Y
000-873 | C-S-L-1-DA-R-ECO

242-875 | C-E-L-1-DA-P Su 1 tipo proceso indikatoriumi (pagal Etileno oksido dujos (EOQ) | melsva Zalsva
242-885 | C-E-L-1-DA-P ENISO 11140-1)

000-875 | C-E-L-1-DA-R-ECO

243-874 | C-F-L-1-DA-Y Su 1 tipo proceso indikatoriumi (pagal Formaldehido garai (FO), |purpuriné Zalsva
243-884 | C-F-L-1-DA-R EN ISO 11140-1) Karstas oras (DRY)

244-873 | C-V-L-1-DA-R Su 1 tipo proceso indikatoriumi (pagal | Vandenilio peroksido garai | meslva Zalsva

244-883 | C-V-L-1-DA-R ENISO 11140-1) (VH202)




CLEANING

Declaration of Conformity

GKE Steri-Record” Chemical Process Indicators Type 1
according to EN 1SO 11140-1 to monitor sterilization
processes

For steam sterilization processes:

Art.-No. 211-142, 211-149, 211-148

211-278, 211-279, 211-282, 211-284, 211-285, 211-286, 211-287, 211-288, 211-289, 211-389, 211-297,
211-338, 211-339, 211-341, 211-342, 211-345, 211-346, 211-349, 211-358, 211-361, 211-362, 211- 363,

211-365, 211-367, 211-369, 211-370, 211-373, 211-375, 211-376, 211-377, 211-379, 211-380, 211- -382,

211-385, 211-386, 211-387, 211-388, 211-389, 211-390, 211-394, 211-396, 211-442, 211- 448, 211-449,

211-467, 211-468, 211-469, 211-473, 211-475, 211-476, 211-479, 211-480, 211-483, 211-486, 211- 488,
211-489, 211-490, 211-494, 211-497, 211-549, 1045

230-872, 240-871, 240-872, 240-873, 240-874, 240-883, 000-873

For ethylene oxide sterilization processes:
Art.-No. 212-349, 242-875, 242-885, 000-875

rmaldehyde sterilization processes:

Art No 243 874, 243 834

For hydrogen peroxide (plasma) sterilization processes:

Art.-No. 214-349, 214-358, 214-369, 214-373, 214-376, 214-380, 214-383, 214-3%0, 244-873, 244-883

Those products conform with the European and International Standard

EN ISO 11140-1 Type 1 ]

The above-mentioned chemical indicators are manufactured according to the corresponding standards
and therefore conform in general with the standard requirements, which are not changing from batch to
batch. In contrast to biological indicators with batch-related modifications, an individual batch-related
certificate does not make sense because the specifications of chemical indicators and chemical
indicator systems do not change batch by batch.

We hereby declare under our sole responsibility, that all above mentioned process indicators have been
tested in the GKE application laboratory using a resistometer according to EN ISO 18472 (certificate
available on request) and are in conformity with the European and International Standard EN I1SO
11140- 1 type 1. The chemical indicator strips have an expiry date of 3 years after production. The
expiry date is printed on the package.

The indicators and the adhesive do not contain Latex, DEHP or PVC and the adhesive does not
damage the packaging materials when used under normal process conditions.

This document certifies that the above performance criteria and the GKE test requirements for quality

control are met. The continuous quality is guaranteed by our quality management system according to
EN ISO 13485*.

(
Waldems. 2023-11-30 Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser
R & D-Manager Z
* This certificate is available on the GKE homepage www.gke au. 751-018-EN V18 7

GKE-GmbH | Aufder Lind 10 | 65529 Waldems | Germany | tel +49 6126 9432-0 | fax +49 6126 9432-10 | web www.ake. eu
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STERILIZ

ATION

Vertimas i§ angly kalbos

Atitikties deklaracija

GKE Steri-Record® Cheminiai proceso indikatoriai 1 tipo pagal EN ISO 11140-1 to
sterilizacijos proceso monitoringui

Indikatoriai, skirti garu sterilizacijos procesams:

Art.-No. 211-142, 211-149, 211-148
211-278, 211-279, 211-282, 211-284, 211-285, 211-286, 211-287, 211-288, 211-289, 211-389, 211-297,
211-338, 211-339, 211-341, 211-342, 211-345, 211-346, 211-349, 211-358, 211-361, 211-362, 211-363,
211-365, 211-367, 211-369, 211-370, 211-373, 211-375, 211-376, 211-377, 211-379, 211-380, 211-382,
211-385,211-386, 211-387, 211-388, 211-389, 211-390, 211-394, 211-396, 211-442, 211-448, 211-449,
211-467, 211-468, 211-469, 211-473, 211-475, 211-476, 211-479, 211-480, 211-483, 211-486, 211-488,
211-489, 211-490, 211-494, 211-497, 211-549, 1045
230-872, 240-871, 240-872, 240-873, 240-874, 240-883, 000-873

Indikatoriai, skirti EO sterilizacijos procesams:
Art.-No. 212-349, 242-875, 242-885, 000-875

Indikatoriai, skirti FO sterilizacijos procesams:
Art.-No. 243-874, 243-884

Indikatoriai, skirti H202 (plazma) sterilizacijos procesams:
Art.-No. 214-349, 214-358, 214-369, 214-373, 214-376, 214-380, 214-383, 214-390, 244-873, 244-883

Sie produktai atitinka tarptautinj standartg ir Europos norma

EN iSO 11140-1 1 tipo

Auksgiau tekste minéti cheminiai indikatoriai yra pagaminti pagal atitinkamus standartus, todél i§ esmeés atitinka
standartinius reikalavimus, kurie iSliecka nekintantis ir nepriklauso nuo partijos. Skirtingai nuo biologiniy
indikatoriy ir jy modifikacijy, susijusiomis su atskiromis gyvuyjy kultfiry partijomis, Siems indikatoriams atskiras
su partija susijes sertifikatas netaikomas, nes cheminiy indikatoriy ir cheminiy indikatoriy sistemy specifikacijos
skirtingose produkto partijose nesikeicia.

Atsakingai deklaruojame, kad visi auk$¢iau paminéti proceso indikatoriai buvo isbandyti GKE laboratorijoje naudojant
rezistometra pagal EN ISO 18472 (sertifikatas galimas, atskirai paprasius) ir atitinka Europos ir tarptautinj standarta EN ISO
11140- 1 tipas 1. Cheminiy indikatoriy galiojimo laikas yra 3 metai nuo pagaminimo. Galiojimo laikas atspausdintas ant
pakuoteés.

Indikatoriuose ir klijuose néra latekso, DEHP ar PVC, o klijai nepazeidzia pakavimo medziagy, kai naudojami jprastomis
proceso salygomis.

Sis dokumentas patvirtina, kad yra laikomasi auk3¢iau nurodyty eksploataciniy savybiy ir GKE testavimo reikalavimy kokybés
kontrolei. Nepertraukiama kokybe garantuoja miisy kokybés valdymo sistema pagal EN ISO 13485*.

Waldems, 2023-11-30 Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser
Vadovas

* This certificate is available on the GKE homepage www.gke.eu. 751-018-EN V18

GKE-GmbH | Auf der Lind 10 | 65529 Waldems | Germany | tel +48 6126 8432-0 | fax +40 6126 9432-10 | web www . gke.eu o



== CLEANING
STERILIZATION

Documentation System
For steam, ethylene oxide,

formaldehyde and hydrogen peroxide

sterilization processes

Application ‘

The GKE Steri-Record” documentation system
is used for patient-related traceability of all
medical sterilization processes. The documen-
tation sheet contains all necessary information
to release a sterilization batch. For one steriliz-
er and day, one documentation sheet is used
(see page 3). Using a GKE labelling device the
documentation sheet and each sterile packing
can be labelled with a self-adhesive label that
contains the following information: production
and expiry date, responsible person, content
of the pack, sterilizer and batch number (see
figure “recommended label content” next
page). All packs in the batch and the documen-
tation sheets have the same label content and
batch number.

After opening the sterile pack in the operation
room the label can be peeled off and adhered
to the patient and/or operation-related docu-
mentation. The content of the label allows pa-
tient related tracing back to the batch-related
documentation in the sterilization department.
In case of a nosocomial infection the steriliza-
tion data is available to exclude that the infec-
tion was caused by non-sterile instruments.

Labels without and with indicator for steam
sterilization processes are available in four col-
ours: red, green, blue and yellow. Different col-
ours allow staff to differentiate sterile goods
from different production periods, enabling a
correct First In/ First Out (FIFO) storage han-
dling system.

Product Description
The GKE documentation system consists of the
following components:

i 1./ Hand-labeller containing three printing

lines with 12 digits each, available in the
following two versions:

, The first three digits of the first line can
print alphanumeric digits, the remaining
ones print numbers (art-no. 240-820).

e The first line can print alphanumeric dig-
its (art-no. 240-830).

The remaining two printing lines allow pro-
duction and expiry date documentation.

2. Selection of self-adhesive and double self-
adhesive labels with or without type 1 pro-
cess indicators according to EN ISO 11140-1
for steam, ethylene oxide, formaldehyde
and hydrogen peroxide/plasma sterilization
processes.

3. Documentation sheet to adhere indicator
strips from PCDs and the labels

GKE-GmbH | Auf der Lind 10 | 65529 Waldems | Germany
mail info@gke.eu | web www.gke.eu




Sterilization processes

The labels have two horizontal coloured bars.
For labels with process indicator the bar above
contains indicator substrate, which changes
colour during sterilization.

Indicator colour
(with penetration)

Sterilization
process

Indicator colour
(without penetration)

Steam

Ethylene oxide

Formaldehyde

Hydrogeh
peroxide/plasma

Background Information

The European Medical Device Directive (MDD)
requires for reprocessing of medical devices to
use appropriate validated procedures and to
document the results of the validation process
and routine monitoring. The quality manage-
ment standard for medical  devices
(EN ISO 13485) and the validation standards of
all sterilization processes (e.g. EN ISO 14937,
EN 1SO 17665-1 etc.) require monitoring and
documentation of all relevant sterilization pro-
cess parameters. This documentation is re-
quired for the production or reprocessing of all
medical devices independent of where they
are sterilized. For each individual load a batch
number is required associated with all relevant
parameters used in the sterilization process.

It is required, that all sterile packs have to be
labelled with a type 1 process indicator accord-
ing to EN 1SO 11140-1 to ensure that the packs
have passed the sterilization process and can
be differentiated from non-sterilized packs.

GKE Steri-Record® documentation labels with
process indicators are available for different
sterilization processes (see above colour chart)
and make the use of an additional process in-
dicator (e.g. autoclave tape) obsolete.

Sterilizer no.
Batch no.
Content no.

P 2 l i
i EM 01 02 11

€)= Steri-Record’

li2023-07-19 <«———  Expirydate

Label without process indicator

Responsible Person

Process indicator —_— i
2023-04-19 | «—— Productiondate —8

If a sterilizer with two doors is used and one
door opens in the storage room, labels without
process indicators can be used under the con-
dition that the door opens only after the steri-
lizer program has checked the correct process
conditions.

Benefits

Easy print of identical labels with minimum
time and effort.

Eliminates mistakes in batch numbers.

Easy trace back system without additional
effort.

The self-adhesive label offers patient-
related documentation without additional
paperwork.

Innovative product design and manufactur-
ing process provides a cost-effective indica-
tor.

Easy interpretation of the results due to pre-
cise colour change.

No need for additional process indicators
using for labels with indicator.

The expiry date can be marked using differ-
ent background label colours.

Less time wasted in the CSSD- and/or OR-
department.

The label contains a specified type 1 chemi-
cal indicator according to EN ISO 11140-1.

Environmentally friendly, all GKE chemical
indicators are protected from bleeding by a
polymer binder and surface coating and can
be disposed with normal garbage.

The indicator colour chemistry is a non-
reversible chemical reaction. The indicator
strip can be a documented proof for several
years without changing back to its original
colour.

A 4 - l -
omprocess
vaubiGolomrtGhangeain |

Y

| srifiz

4 [w SESteri-Record’ 3 ¥ '
| 1

Label with process indicator

Recommended label documentation

GKE-GmbH | Auf der Lind 10 | 65529 Waldems | Germany
mail info@gke.eu | web www.gke.eu
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Ikrovai pritaikyta 2 tipo cheminiy specialiyjy tyrimy indikatoriaus sistema (BMS)
(sistemg sudaro: kontrolinis jtaisas Compact-PCD® (rudas)
PM-VHDH-RCPCD ir indikatoriné juostel¢ C-S-PM-SV1/C-S-PM- SV2 /C-E-PM /C-F-PM /C-V-PM ))
“\ / Sterilizuojamy vienaly¢iy/misriy ypaé sudétingy
kompleksiniy instrumenty (akyty gaminiy, ypa¢ sudétingy
MIS instrumenty, ypac¢ ilgy tus¢iaviduriy prietaisy) nuolatinei

ikrovy kontrolei. Atitinka EN ISO 11140-1 (2 tipas).
[taisa galima naudoti sterilizuojant soiaisiais vandens garais, FO,
EO, H202.

Kroviniui pritaikyto 2 tipo specialiujy tyrimy cheminio indikatoriaus privalumai:

- nereikia tikrinti kiekvieno paketo;

- rezultatai jvertinami i$ karto sterilizacijai pasibaigus;

- vienaly¢iy/misriy (ypa¢ sudétingy kompleksiniy instrumenty, ypa¢ ilgy tus¢iaviduriy prietaisy (kurie yra
sudétingesni uz standarte EN ISO 11140-6 nurodytus), akyty gaminiy ir kiety instrumenty) nuolatinei jkrovy
kontrolei;

- Jtaisas pasizymi atsparumu ir ilgaamziSkumu.

ApraSymas: [taisas sudarytas i§ atsparios plastikinés kapsulés, nertidijanéio plieno vamzdelinés
konstrukcijos ir kamstelio su laikikliu cheminiam indikatoriui. [taiso iSoriné kapsulé bei kamstelis, pagaminti
i8 plastiko, atsparaus aukStai temperatiirai ir slégiui. [taisas aiskiai identifikuojamas, ant jo yra gamintojo
atliktas zenklinimas (gaminio ir gamintojo pavadinimas, Art. Nr., paskirtis, nuoroda j standarta).

Lipi juostelé sudaryta i 4 cheminio indikatoriaus segmenty.

Ispéjimas! Kontrolés rezultatai laikomi teisingais naudojant atitikties deklaracijoje nurodytus indikatorius.
Naudojant kitus indikatorius, gamintojas neatsako uz sistemos ir rezultaty patikimuma.

Naudojimo instrukcija:

L. Sulenkite indikatoring juostelg per puse, dazy briksniais j vidy. [dékite sulenkta indikatorine juostelé
plastikinj jtaiso kamstelio laikiklj, sulenkta puse prie kamstelio.

2. Isitikinkite, kad kamstelio tarpiné nepaZeista. Tuomet kamstelj sandariai uzsukite.

3. Padékite jtaisa PIV(proceso isbandymo vieta) vietoje.

4. Tjunkite pasirinktg sterilizacijos programa. Sterilizacijos procesui pasibaigus, isimkite jtaisa.
5. [taisui atvésus, atsukite kamstelj ir i§imkite indikatorine juostele i$ laikiklio.

Indikatoriaus spalvos pasikeitimo rezultatai vertinami pagal gke Steri-Record® spalvos pasikeitimo etalona.

Rezultaty vertinimas

Kai visi keturi cheminio indikatoriaus segmentai pakeicia spalva i§ geltonos j juoda, tai pakankamos gary
skvarbos j iSbandymo jtaisa jrodymas. Rezultatai uztikrina oro paSalinimg ir gary prasiskverbima j visa
krovinj pagal ibandymo jtaiso atstovaujamos jkrovos konfigiiracijos salygas. Spalvy pasikeitimy
iSaiSkinimai pateikti spalvos pasikeitimy etalone.

NAUDOJANT MAZUOSIUOSE GARU STERILIZATORIUOSE.

Atliekant kiekvieno sterilizacijos krovinio (jkrovos) kontrole mazuosiuose gary sterilizatoriuose naudojant
Siam kroviniui pritaikyta 2 tipo specialiyjy tyrimy cheminj indikatoriy, nebiitina papildomai atlikti Bowie-

/ ",



Dick bandymo.

Jtaiso priezifira: jtaisas nereikalauja ypatingos prieziiiros. Siekiant uZtikrinti jtaiso tinkamg
funkcionalumg, bitina stebéti Zieding tarping, jq rekomenduojama keisti kas 500 cikly.

Dokumentavimo informacija

Lipias indikatorines juosteles rekomenduojama klijuoti j dokumentus (krovinio partijos registracijos Zurnalg
KRK). Kartu su kroviniui pritaikytu 2 tipo specialiyjy tyrimy cheminj indikatoriumi rekomenduojama
naudoti 1 tipo indikatorius, skirtus krovinio numeriui registruoti.

Uzsakymy informacija

[taisas ir indikatorinés juostelés gali biiti uZsakomi atskirai. Indikatorinés juostelés uzsakomos atskirai kaip
papildymo pakuoté be jtaiso, kadangi jtaisas skirtas 10000 sterilizacijos cikly. [taiso kapsulés dangtelio
atsarginés tarpinés komplektuojamos prie kiekvienos 500 vnt. indikatoriniy juosteliy papildymo pakuotés.

Produkto e - ) 5
Art. Nr. Kodas Sudétis Nustatytoji verteé Paskirtis
vienaly&iy/misriy ypa¢ sudétingy
kompleksiniy instrumenty (akyty gaminiy,
1 vnt. BMS gke " : 26,
) PM-VHDH- A ypa¢ sudétingy MIS instrumenty , ypa¢ ilgy
200-028 RCPCD Compaot: PCLIB spatva: tus¢iaviduriy prietaisy ) nuolatinei jkrovy

fixdes kontrolei gary, EO, FO, H202 sterilizacijos
procesy metu

500 vnt. cheminiy
211- 255 g;,sl'PM‘ il ikttt juosteli, 2
vnt. atsarginés tarpinés

134°C, 3.5 min. indikatorinés juostelés standartiniams ciklams,
121°C, 15 min. tinkamos visiems gke BMS

C-S-PM- 500 vnt. cheminiy

211-215 indikatoriniy juosteliy, 1 |134°C, 18 min. indikatorinés juostelés priony ciklams,

Sv2 i o tinkamos visiems gke BMS
vnt. atsargin€s tarpine

Art. Nr. Fraduleg Sudétis Nustatytoji verte Paskirtis

kodas
212- C-E-PM 250 vnt. cheminiy Etileno oksido indikatorinés juostelés standartiniams EO
202 indikatoriniy juosteliy sterilizacijai ciklams, tinkamos gke BMS
213- C-F-PM 250 vnt. cheminiy Formaldehido indikatorinés juostelés standartiniams FO
203 indikatoriniy juosteliy sterilizacijai ciklams, tinkamos gke BMS
214- 250 vnt. cheminiy ... .. .|indikatorinés juostelés standartiniams plazmos
203 CRVHEML indikatoriniy juosteliy Elpames swtiicy ciklams, tinkamos gke BMS

*Artikelio numeriui Zyméti yra skirti 3-Zenkliai skaitiai. Papildoma, 3alia jy esanti raidg, paZymi uzsakovo kalbg. Si
informacija pateikiama tik ant iorinés etiketés, vidiné pakuoté Zymima auk3tiau lenteléje nurodytais artikeliy numeriais.

Gamintojas: gke-GmbH Auf der Lind 10 « D-65529 Waldems-Esch / Germany

Platintojas: L.R.Tamulio firma “Meditalika” (Tel.: +370 37 222223; e-pastas: info@meditalika.lt)

e



Declaration of Conformity
gke Steri Record® Indicators to monitor sterilization processes

are available from gke as the following product variations according to EN I1SO 11140-1:
_ENISO 11140-1

128 ;! it 5i§ﬁlizéﬁ¢n process

C-S-BDS-EU-HPCD-KIT

C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT

C-S-BDS-EU-RCPCD-KIT
211-130 C-S-BDS-USA-RCPCD-KIT

Indicator refill pack for all gke BDS-Tests
211111

211-112 C-8-BDS-SV1
211-115

Batch monitorin introduction packs
211-260 C-S-PM-HL-HPCD-KIT
211-263 C-S-PM-HL-RCPCD-KIT

211-264 C-S-PM-HL-OCPCD-KIT 1+100
211-253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT
211-254 C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT

Indicator refill packs for all gke batch monitoring systems
211-252 250

211-255 | C-S-PM-sv1 500
212202 | CEPM

—

213-203 C-F-PM 250
214-203 C-V-PM

onitoring multi-variable indicators
C-S-P-4-3Vv1

C-E-P-4-8v3

211-224 400

211-225
211-226

C-S-P-5-SV1

800
3200

211-230

1000

211235 | C-S-P-5-78x48-SA-SV1

211-220
211-222
212-206

500
1000
C-S-P-5-_58x35—SV1 200
C-E-P-5-58x35-W-SV3 EO
213-206 C-F-P-5-58x35-W-5V4 200 LTSF
214-206 C-V-P-58x35-W H20,

Package monitorin, emulating indicators
211-241 2000
211-242 C-S-P-6-SV1 500

211-243 250 Steam Type 6

1| 211-238 2000

211-239 C-S-P-6-SVv2 500

erm 250

Notice: On all gke-packages, an additional letter 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 above mentioned integrating indicators have been tested in the gke
application laboratory and are in conformity with the European and 1ISO standard EN ISO 11140-1 for steam, ethylene oxide,
formaldehyde and hydrogen peroxide sterilization processes. The corresponding indicator types are available in the above
table. The indicators listed above are tested in a resistometer according EN ISO 18472.

According to 1ISO 11140-1, 5.9 the indicators do not release any particles or toxic substances in sufficient quantities to cause
a health hazard. The colour of the indicators remains constant after the sterilization process has passed successfully and
does not fade back to the colour before sterilization for at least 5 years under the condition the indicator is not stored in
contact with oxidation agents like H,0, or other chemicals.

The above mentioned products manufactured by gke-GmbH are produced in accordance with the requirements of the
Medical Device Directive 93/42/EEC and the Medical Device Regulation 2002:618.

This document certifies that the above performance criteria and the gke requirements for quality control are met. The
continuous quality is Quaranteed by our quality management system according to EN ISO 13485*.

Waldems-Esch, 201 6-04-08

gke-GmbH
Auf der Lind 10
D-65529 Waldems-Esch, Germany
* This certificate is available on the gke-homepage www.gke.eu.

Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser
R & D-Manager

751-019-EN V15




VERTIMAS I LIETUVIU KALBA

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

Art. Nr. ;Produkto kodas  Pakuotés dydis \ Sterilizacijos Indikatoriaus tipas |
i , | procesas | pagal EN ISO 11140-1 ,
| BDS startiniai paketai |
211-110 | C-S-BDS-EU-HPCD-KIT | | f
211150 C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT 'y i | | |
1211-120 | C-S-BDS-EU-RCHPCD-KIT |
211-130 | C-S-BDS-USA-RCPCD-KIT j | | |
7 —] | {
| Papildymo pakuotés gke BDS testams ; { _,
211-111 | C-S-BDS-SV1 1100 7 | |
211-112 | 1250 Garai - |2 tipas |
211115 ! 1500 | | |
Krovinio kontrolés startiniai paketai i " ‘ ’
; T ‘
1211260 ' C-S-PM-HL-HPCD-KIT 11-100
1211263 ' C-S-PM-HL-RCPCD-KIT { |
211264 ' C-S-PM-HL-OCPCDKIT | | [ |
1211253 | C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT f [ ;
1211-254 C-S-OM-SHL-OCPCD-KIT |
i , S |
| Papildymo pakuotés gke krovinio kontrolés sistemai | j ;
211-252 |C-SPM-SVI 250
1211-255 ; 1500 |
1211202 |C-E-PM 1250 'EO | !
— : ; —_— :
1213203 |C-F-PM , 'LTSF |
214203 | C-V-PM | 'H202 n.d.
Multiparametriniai indikatoriai pakety kontrolei
1211-403 | C-S-P-4-SV1 13200 ' Garai 4 tipas
212360 | C-E-P4-SV3 “ EO |
214-221 C-v-P 1400 'H202 n.d.
214222 i 1800 |
1214223 ; 3200 | §
! Integruojantys indikatoriai pakety kontrolei
211224 | C-$-P-5-SV1 400 Garai 5 tipas
1211-225 l, 1800 i
211226 ! 13200
211:230 | C-S-P-5-78x48-SA-SV ] 11000
211235 | 500
211-220 | C-S-P-5-58x35-SV ] 11000
211222 | 1200
212-206 | C-E-P-5-58x35-W-SV3 1200 'EO
1213206 | C-F-P-5-58x35-W-SV4 | 'LTSF
1214-206 | C-V-P-58x35-W ‘ H202 nd.
- Emuliuojantys indikatoriai pakety kontrolei
211241 | C-S-P-6-SV1 12000  Garai 6 tipas
211242 | 1500 | ,

1211243 | 1250




211-238 C-S-P-6-SV2 2000
211-239 500
211-240 250

Pastaba. Ant visy gke produkty pakuociu yra pridétas papildomas raidinis kodas prie Sediazenklio prekés kodo. Papildoma raidé tai nuoroda I kalba
arba prekés modifikavima. Raidé papildomai raoma tik ant iSorinés pakuotes, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys Kaip pateikti auk$¢iau. Visi
gaminiai, turintys tuos pa&ius desiazenklius numerius, turi tas pacias specifikacijas.

Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad auks¢iau minéti integruojantys indikatoriai buvo testuoti gke laboratorijoje ir
atitinka  Europos ir 1SO standarta EN-ISO [1140-] gary.eteleno oksido, formaldehido ir vandenilio peroksido
sterilizacijos procesams. Cheminiy indikatoriy tipai pateikti lenteléje. Aukiciau iSvandinti indikatoriaj 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 sekmingos sterilizacijos islieka nekintanti ir lieka stabili ne maziau kaip 5
metai, esant salygoms, kai indikatoriai nera laikomi kontakte su oksiduojan¢iomis medziagomis (tokiomis kaip H202 ar
kitais chemikalais).

Visi auk3¢iau minéti produktai pagaminti gke-GmbH, pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos
Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.

Auk$Ciau minéti produktai pagaminti gke-GmbH pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos
Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus,

Dokumentas liudija, kad auks¢iau minéti ivykdymo kriterijai ir gke reikalavimai kokybeés kontrolei yra patenkinti.
Nuolatiné kontrolé uztikrina misy kokybeés 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



Declaration of Conformity

gke Steri-Record® Batch Monitoring Systems (BMS) including Refill Packs
for Steam Sterilization Processes

Indicator according

Content _— EN 1SO 11140-1
Art.-No. * gke Product Name = Produéag)lf::nepgzcigzt(i;ecl:’);ocess type 2 using the
PCD Indlqator g following reference for
strips equivalence
211-253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT 1 100 Compact PCD (C-PCD) .
200-020 PM-SHL-RCPCD 1 s round version 7b!(g| cqttoll'! p;cktw:th
iological indicators
211-254 C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT 1 100 Compact PCD (C- PCD) according ENISO 11138-3
200-024 | PM-SHL-OCPCD 1 - oval version
211-260 C-8-PM-HL-HPCD-KIT 1 100 :
200-150 | PM-HPCD-2-150 1 . el
211-263 C-S-PM-HL-RCPCD-KIT 1 100 Compact CD, (C- PCD) PCD according
200-021 PM-HL-RCPCD 1 - round version EN 867-5**
211-264 C-8-PM-HL-OCPCD-KIT 1 100 Compact PCD (C- PCD)
200-026 | PM-HL-OCPCD 1 - oval version

higher requirements than
EN 867-5**

% { ~ i : much higher requirements
200-030 PM-VHDH-RCPCD 1 Compact-PCD, round version, brown than EN 867-5*

200-029 PM-HDH-RCPCD

=
'

Compact-PCD, round version, red

211-252 5 250 Indicator refill packs for all Batch
C-S-PM-SV1 Monitoring Systems (BMS) above
211:255 5 500 | sV =134°C: 3 min and 121°C: 15 min

!
| " :

i B R . Indicator strips for above
; ehrsl 109 Irl:fgr:)iattc?rrir:gﬁgy?grnfso(rBBI\TSc)h mentioned test devices
; 211-212 C-S-PM-SV2 - 250 using the prion program

i 211-215 B 500 SV =134°C; 18 min

- Notice: On all gke-packages, an additional lelter code has been added to the 6-digit article number. The addilional letter code refers to Ihe language and/or cuslemized version. Itis only addedon |~ :

the outside label, the inside of the pack is identical to the zrlicle numbers in the above lable. All arlicles with he same 6-digil number have the same specifications.
** Test reports are available on request.

All gke Steri-Record®batch monitoring systems (BMS) are indicator systems according to EN ISO 11140-1 type 2, consisting of a process
challenge device (PCD) with a capsule hosting a chemical indicator inside and tested in a resistometer according EN ISO 18472.

Two PCD designs are available:

1. The Compact-PCD%s consist of an external plastic case with an internal stainless-steel tube, available in round and oval design.

Both versions meet the same specification. gke guarantees a life span of more than 10.000 cycles under the condition the PCD is
used according to the directions for use.

2. The Helix PCDs consist of a 1,5 m, 2 mm inner diameter PTFE-tube with a stainless-steel capsule at one end to host the
indicator.

The combination of a PCD and indicator (= indicator system type 2) is used to monitor the temperature and time integral as well as the
efficacy of the penetration characteristics of steam in a sterilization process.

During the sterilization process the main physical parameters, pressure and temperature, can be monitored and are usually recorded by the
sterilizers. The gke Steri-Record®-batch monitoring systems in addition monitor air removal, potential leaks and the presence of non-

' cases inside the process. The PCDs have been calibrated, using the minimum sterilization process conditions of 134 °C, 3 minutes or 121°C,
: 15 minutes are achieved, all bars of the chemical indicator in the PCD change colour from yellow to black. If some bars of the chemical
indicator remain yellow or if the color changes only to yellow-brown after a longer sterilization period, non-condensable gases are present

inside of the PCD with the consequence of a potential malfunction in part of the process. The sterilization times may be increased up to 10
minutes at 134 °C or 30 minutes at 121 °C.

For 134°C, 18 min (prion program) we recommend to use the specific indicator strip (refill pack art. no. 211-211; -212; -215, see above).

The PCDs can be used in small and large sterilizers for solid instruments, porous loads and complex minimal invasive instrumentation. All

BMS can be used for routine batch monitoring in steam sterilization processes. During process validation the information should be provided
which BMS should be used for routine monitoring.

Above gke Steri-Record® batch monitoring systems can't be used for sterilization processes which achieve the air removal with single
vacuum, gravity displacement, steam flashing or overpressure air removal cycles. Depending on the load configuration and packaging an
individual validation for those processes is necessary to select a PCD accordingly for batch monitoring purposes.

The test devices and the indicators do not release any particles or toxical substances. The colour of the indicators remains constant after
sterilization and does not fade back to the colour before sterilization.

The test results are only valid if original gke Steri-Record® indicator strips with original gke Sten-Record® test devices (PCD's) are used and
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 is of our products is assured by our quality management system according to EN ISO 13485*.

{%
Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser
R&D Manager

Waldems-Esch, 2018-05-17

gke GmbH

Auf der Lind 10
D-65529 Waldems-Esch, Germany

* This certificate is available on the gke-homepage www.gke.eu. 751-006 EN V09




ATITIKTIES DEKLARACIJA

gke Steri-Record krovinio kontrolés testams (BMS) jskaitant ir papildymo pakuotes, skirtiems gary sterilizacijos

procesui
Sudétis Isbandymo jtaiso (PIl) apradymas Indikatoriy atitinkan¢iu EN ISO
Art. Nr. gke gaminio pavadinimas ; - 11140-1 2 tipo papildomos atitiktys
PIl | Indikatoriniy
Jjuosteliy
211-233 | C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT 1 100 Compact PCD (C-PCD)
I vetsin
200-020 | C-PM-SHL-RCPCD 1 B ApEEE 7 kg medvilnés pakuoté su biologiniais
5 > 5 indikatoriais pagal EN ISO 11138-3
211-254 | C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT 1 100 Compact PCD (C-PCD) Lt 7
200-024 | C-PM-SHL-OCPCD 1 = ovali versija
211-260 | C-S-PM-HL-HPCD-KIT 1 100
Helix PCD
200-150 | C-PM-HPCD-2-150 1 -
211-263 | C-S-PM-HL-RCPCD-KIT 1 100 Compact CD (C-PCD) PIl pagal EN 867-5
200-021 | C-PM-HL-RCPCD | - apvali versija
211-264 | C-S-PM-HL-OCPCD-KIT 1 100 Compact PCD (C-PCD)
200-026 [ C-PM-HL-OCPCD 1 - ovali versija
200-029 | PM-HDR-RCPCD 1 - Compact PCD apvali versija, raudona | aukStesni reikalavimai nei EN 867-5%*
200-030 | PM-VHDR-RCPCD 1 - . .. Zenkliai aukstesni reikalavimai nei EN
Compact PCD apvali versija, ruda 867-5%*
211-252 - 250 Indikatoriy papildymo pakuotés
ST3 5ak C-S-PM-SVI = ikrovos kontrolés sistemoms (BMS)
211255 = 500 SV=134°C; 3min ir 121°C; 15min
211211 j 100 ] ] ] ] Indikatoriy sistemos visiems auksCiau
= Indikatoriy papildymo pakuotes minétiems i$bandymo jtaisams

211212 | C.§-PM-SV?2 = 250 ikrovos kontrolés sistemoms (BMS)

skirtos priony programai
211-215 S 500 SV=134°C; 18min

Pastaba_ Ant visy gke produkiy prie Sesiazenklio prekes kodo pakuogiy yra pridetas papildomas raidinis kodas. Papildoma raidé tai nuoroda i kalb arba prekes modifikavima. Raidé papildomai rasoma
tik ant iSorineés pakuotes, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys kaip pateikti lenteléje. Visi gaminiai su tokiu pat kodu, turi tokias patias savybes

Visos gke-Steri-Record jkrovos kontrolés sistemos (BMS) yra indikatoriai atitinkantys EN ISO 11140-1 standarto 2 tipas ir susideda i$ iSbandymo
jtaiso (PII) su kapsule talpinan¢ia cheminj indikatoriy viduje (indikatoriaus sistema pagal EN-ISO 11140-1) bei testuoti rezistometre pagal EN ISO
18472,

Dvieju tipy ibandymo jtaisai:

1. Compact-PCD susideda i§ iSorinio plastikinio korpuso ir vidinio metalinio vamzdelio, yra apvalaus ir ovalaus tipo. Abiejy tipy
specifikacijos vienodos. gke garantuoja prietaiso tinkamuma naudoti daugiau kaip 10000 cikly, jeigu laikomasi naudojimo instrukciju
salygu.

2. Helix PCD susideda i3 1,5m ilgio, 2mm diametro PTFE vamzdelio su neriidijancio plieno kapsule indikatoriui viename gale.

Abi isbandymo sistemos su indikatoriais naudojamos kontroliuoti temperatiiros-laiko poveikij bei garo prasiskverbimo charakteristikoms kontroliuoti
gary sterilizacijos procesuose.

Sterilizacijos proceso metu, pagrindiniai fizikiniai parametrai, slégis ir temperatiira gali biti kontroliuojami ir uzrasomi. gke Steri-Record ikrovos
kontrolés sistema papildomai kontroliuoja oro pasalinima, galima nuotékj ir nesikondensuojandiy dujy buvima garuose. tam. kad uztikrini visiska
garo prasiskverbima j paketus ir tuS¢iavidurius prietaisus bei steriluma esant blogiausios proceso salygoms. PII yra kalibruoti, naudojant batinas
pasiekti minimales sterilizacijos proceso salygas 134°C, 3minutes arba 121°C, 15minugiy. Kai visi indikatoriaus, esancio PII, segmentai pakeicia
spalva i§ geltonos i juoda. Jeigu keli cheminio indikatoriaus segmentai iSliko geltoni arba spalva pasikeité j geltonai ruda po ilgesnio sterilizacijos
proceso, tai rodo nesikondensuojanéiy dujy buvima PI] salygota potencialaus dalies proceso sutrikimo. Sterilizacijos laikas gali biti pratestas iki 10
minuciy prie 134°C ar 30 minu¢iy prie 121°C.

134°C, 18min (priony programai) mes rekomenduojame naudoti indikatoriy sistema (papildymo pakuotés 211-211:-212:-215, Zifiréti aukS¢iau).

Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad auk3¢iau minéti 2 tipo indikatoriai yra testuoti nepriklausomoje akredituotoje laboratorijoje pagal EN 1SO
11140-4 aprasytas testavimo metodikas, nustatyti atitik&iai. (Zitréti lentele auksciau).

Isbandymo jtaisai gali biti naudojami mazuose ir dideliuose garo sterilizatoriuose, vienaly&iy, akyty ir kompleksiniy minimalios chirurgines invazijos
instrumentu sterilizacijos kokybés kontrolei. Visi krovinio kontrolés jtaisai, gali bati naudojami nuolatinei jkrovy kontrolei gary sterilizacijos
procesuose. Atliekant proceso patvirtinimo procediras, turi biiti pateikta informacija. kuris partijos kontrolés jtaisas gali biiti naudojamas nuolatinei
kontrolei.

Auk§ciau minétos ske-Steri-Record jkrovos kontrolés sistemos negali baiti naudojamos sterilizacijos procesuose, kuriuose oras paSalinamas vieno
vakuumo pulso, gravitaciniu badu, greituoju (flash) ciklu arba padidinto slégio poky&iu. Priklausomai nuo jkrovos konfiguracijos ir pakavimo
medziagu turi bati atliekama individuali procesy patvirtinimo procediira parenkant tinkama P11 pagal ikrovos kontrolés tikslus.

[sbandymo jtaisai ir indikatoriai neskleidzia jokiy daleliu ar toksiniy substanciju. Indikatoriu spalva po sterilizacijos i3licka nepakitusi ir nekinta atgal
i buvusia pries sterilizacija.

Tyrimy rezultatai yra teisingi tik tuo atveju, jeigu naudojami originallis gke-Steri-Record indikatoriai su originaliy gke-Steri-Record i$bandymo jtaisu
bei vadovaujamasi naudojimo instrukcijomis.

Dokumentas liudija, kad auks¢iau minéti efektyvumo kriterijai ir gke reikalavimai kokybés kontrolei yra patenkinti. Nuolating kokybés kontrole
uztikrina miisy kokybés valdymo sistema, parengta pagal EN ISO 13485%.

*Tyrimy ataskaitos pateikiamos pareikalavus

(para$as)
Waldems-Esch, 2018-05-17 Dipl. Inz. Dr. Ulrich Kaiser
gke-GmbH
Auf der Lind 10

D-65529 Waldems-Esch, Germany 751-006 EN V08
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