SP MEDIKAL
CERTYFIKAT ZGODNOSCI

SP Medikal San Ltd Sti., spotka reprezentowana przez osoby podpisane ponizej,
niniejszym oswiadcza, ze

etykiety ze wskaznikiem do stosowania w metkownicach Sterintech™ 2 Line i 3 Line (o
numerach referencyjnych 602.xxx.9000 oraz 604.xxx.9000 i 605.xxx.9000) surowce, z
ktorych zostaty one wytworzone dobrano tak, aby spetniaty ogdlne wymagania w
zakresie roznych systemow sterylizacyjnych, natomiast dla potrzeb sterylizacji
parowe] zostaty przebadane w sterylizatorze CIER-Vessel w oparciu o wymagania ISO
11140 czes$¢ 1.

Niniejszym potwierdzamy, ze etykiety ze wskaznikiem do stosowania w
metkownicach Sterintech™ 2 Line i 3 Line zostaty opracowane i sg zgodne z
nastepujacg norma:

Wskazniki chemiczne:  1SO 11140-1, 2005:

»Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia. Wskazniki
chemiczne - - Czes¢ 1: Wymagania ogdlne”

Na podstawie badan przeprowadzonych zgodnie z powyzszg normg wskaznik
chemiczny zostat zakwalifikowany do Klasy 1.

Materiat, z ktérego wykonano etykiete oraz tusz wskaznika jest zgodny z wytycznymi
normy. Wykorzystywane przez nas surowce nie zwierajg naturalnego lateksu
gumowego, metali ciezkich i sg nietoksyczne.

Po sterylizacji i po ostatecznej zmianie barwy wskaznika mozna przechowywac dla
celéw archiwizacji przez okres 10 lat w warunkach okreslonych na etykiecie
opakowania/kartonu.

Etykiety do metkownic nie znajdujg sie w wykazie wyrobéw medycznych.
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