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Certificate Of Compliance 

Product(s) Name(s): Getinge Assured Emulating Indicator 7 (PL 501) 

Catalogue Number Lot Number Expiration Date 

504050900   

 

 This is to certify that the product listed above satisfies performance requirements after exposure to 

dry saturated steam when tested under the conditions described in the appropriate sections of ISO 

11140-1:2014.  This chemical indicator is classified as a Type 6 Emulator as specified by ISO 

11140-1:2014. 

Performance Specifications: 

Complete color change to green at the following times and temperatures*: 

7 minutes at 134°C 

20 minutes at 121°C 

*As determined in a pre-vacuum steam sterilizer 

SteriTec Products the producer of the product listed above declares that the chemical indicator does 

not contain toxic substances in quantities harmful to the health of individuals before, during, or after 

exposure to sterilization processes. 

These products are stable after exposure to steam and may be kept as a permanent record. 

SteriTec Products Mfg. Co. Inc. declares compliance with requirements set out by the U.S. Food and 

Drug Administration (FDA) Quality System Regulations 21 CFR Part 820 for all manufacturing and 

testing procedures. 

Jon Rutigliano 

Director, Regulatory Affairs and Quality Assurance 
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Textové pole
SteriTec Products Mfg. Co., Inc. prohlašuje, že uvedené výrobky byly testovány a ověřeny a splňují všechny požadavky a specifikace společnosti Steritec. Jelikož nejsou známy žádné EN nebo ISO standardy nebo normy pro kontrolu mycíchprocesů, jsou tyto výrobky uvedeny na trh jako testy mytí nástrojů podle normy EN ISO 15883.Inkoust použitý při výrobě Getinge Assured Wash monitor testů neobsahuje žádnou složku zvířecí ani lidské krve, ani žádné toxické složky v množství, které by bylo lidskému zdraví jakkoliv škodlivé a to před expozicí, v průběhu,ani po použití v mycích automatech. Getinge Assured Wash Monitor neobsahuje žádné toxické látky v množství nebezpečném lidskému zdraví, a to ani před,ani v průběhu a ani po použití Výrobek je po použití stabilní a může být skladován jako součást dokumentace.SteriTec Products Mfg. Co., Inc. rovněž prohlašuje, že výrobky vyhovují požadavkům stanoveným Systémem řízení kvality U.S. Food (FDA) a  CFR část 820 pro všechny výrobní a zkušební procesy.
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Prohlášení o shodě

jarmila
Textové pole
Getinge Assured Wash Monitor
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503864700, 503864900, 503864600
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