Atbilstibas deklaracija

gke Steri-Record® ielades monitoringa sistemas (BMS) ar uzpildes pakam
tvaika sterilizacijas procesiem

Art.-No. *

gke produkta nosaukums

Saturs

PCD

Indikatori

Procesa simulacijas ierices (PCD)
produkta apraksts

211-253

C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT

100

Compact PCD (C-PCD)

2 tipa indikators
saskana ar EN ISO
11140-1 ar sekojosu
ekvivalences atsauci

7 kg kokvilnas paka ar

apala versiia biologisko indikatoru
saskana ar EN ISO 11138-

Compact PCD (C- PCD) 3
ovala versija

200-020
211-254
200-024
211-260
200-150
211-263
200-021
211-264
200-026

PM-SHL-RCPCD -
C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT 100
PM-SHL-OCPCD -
C-S-PM-HL-HPCD-KIT 100
PM-HPCD-2-150 -
C-S-PM-HL-RCPCD-KIT 100
PM-HL-RCPCD -
C-S-PM-HL-OCPCD-KIT 100
PM-HL-OCPCD -

Helix PCD

Compact PCD, (C-
PCD) apala versija

Compact PCD (C- PCD)
ovala versija

PCD saskana
ar EN 867-5**

Ar augstakam prasibam
ka EN 867-5**
Ar daudz augstakam

200-029 PM-HDH-RCPCD Compact-PCD, apala versija, sarkans

200-030 PM-VHDH-RCPCD 1 - Compact-PCD, apala versija, brins prasibam ka EN 867-5
211-252 - 250 Indikatoru uzpildes pakas visam
C-S-PM-SV1 augstak minétajam ielades

211-255 - 500 monitoringa sistémam(BMS)

211-211 - 100 Indikatoru uzpildes pakas ielades _Indikatori ieprieks
monitoringa sistémam(BMS) minétajam testa iericém

211-212 C-8-PM-SV2 - 250 prionu programmam SV = 134°C;

211-215 - 500 18 min

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

** Testa zinojums pieejams péc pieprasijuma.

Visas gke Steri-Record® ielades monitoringa sistémas (BMS) ir 2 tipa indikatoru sistémas saskana ar EN ISO 11140-1, kas sastav no procesa

simulacijas ierices (PCD) ar kapsulu ar kimisko indikatoru iek8pusé un testétas rezistometra atbilstosi EN ISO 18472.

Divas PCD konstrukcijas ir pieejamas:

1. Compact-PCD® sastav no aréja plastmasas korpusa ar iekSéjo nerlis€joSa térauda cauruli, pieejami apalas vai ovalas
konstrukcijas. Abas versijas atbilst vienai un tai pasai specifikacijai. gke garanté, ka darba mazs ir vairak neka 10.000 ciklu, ar
nosacijumu, ka PCD tiek lietots atbilstoSi lietoSanas instrukcijai..

2. Helix PCDs sastav no 1,5 m, 2 mm iek$&ja diametra PTFE trubas ar nerisé&jo$a térauda kapsulu viena gala indikatora ievietoSanai.

PCD un indikatora kombinacija (= 2 tipa indikatoru sistéma) tiek izmantota, lai kontrolétu temperatdras un laika integrali, ka ar1 tvaika
penetracijas Tpasibu efektivitati sterilizacijas procesos. Sterilizacijas procesa laika galvenie fizikalie parametri, ka spiediens un temperatdra, tiek
monitoréti un parasti to registré sterilizatori. gke Steri-Record® ielades monitoringa sistémas papildus monitoré atgaiso$anu, potencialas gaisa
stices un nekondenséto gazu klatbatni tvaika, lai nodroSinatu pilnigu tvaika penetraciju iepakojumos un dobas iericés un tadejadi sterilitati
procesa vissliktakajos iesp&jamajos gadijumos. PCD ir kalibréti, ja lietojot tiek sasniegti minimalie sterilizacijas procesa nosacijumi 134 °C, 3
mindtes vai 121°C, 15 mindtes, tad visiem kimiska indikatora lauciniem PCD iekSpusé jamaina krasu no dzeltenas uz melnu. Ja péc
sterilizacijas perioda PCD iekSpusé daZi kimiska indikatora laucini paliek dzelteni vai krasa mainas tikai uz dzelteni-branu, sakara ar iespéjamiem
traucéjumiem procesa ir konstatétas nekondenséjamas gazes. Sterilizacijas laiku var palielinat I1dz 10 minatém pie 134 °C vai 30 mindtém pie
121 °C.

Priek$§ 134°C, 18 min (prionu programma) més rekomendé&jam izmantot indikatoru sistémas (papildiepakojumi art. no. 211-211; -212; -215,
skatit ieprieks).

PCD var izmantot mazajos un lielajos sterilizatoros vienkar$iem instrumentiem, porainam ieladém un sarezgitam minimali invazivam
instrumentacijam. Visas BMS var lietot ielades rutinas monitoringam tvaika sterilizacijas procesos. Validacijas procesa laika jasniedz informacija,
kadu BMS jalieto rutinas monitoringa..

lepriekSminétas gke Steri-Record® ielades monitoringa sistémas nevar lietot sterilizacijas procesos, kuros atgaiso$ana ir ar vienu vakuumu,
gravitacijas ciklos, tvaika pulsacijas vai parspiediena atgaisoSanas ciklos. Atkariba no ielades konfiguracijas un iepakojuma Siem procesiem ir
nepiecieSama individuala validacija lai izvélétos PCD atbilstoSu ielades monitoringa mérkiem.

Testa ierices un indikatori neizdala nekadas dalinas vai toksiskas vielas. Indikatoru krasa péc sterilizacijas paliek nemainiga un nemainas
atpakal uz krasu, kada bija pirms sterilizacijas..

Testu rezultati ir dergi tikai tad, ja originalie gke Steri-Record®indikatora stripi tiek lietoti originalajas gke-Steri-Record® testa iericés
(PCD) un noradijumi par lieto§anu tiek pieméroti.

Sis dokuments apliecina, ka iepriek§ minétie veiktsp&jas kritériji un gke kvalitates nodrosinasanas testu prasibas ir izpilditas. Pastaviga misu

produktu kvalitate tiek nodroSinata ar masu kvalitates parvaldibas sistému, atbilstoSu EN ISO 13485
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