IFU_100
Konteineris (LT)

u Gamintojas

Digimed Medizintechnik
Patrikas Mohr
KreutzerstraRe 1

D-78573 Wurmlingen
Tel.:+49 (0) 7461/ 9101172
http://www.digi-med.de

info@digi-med.de

Produkty

Sis naudojimo instrukcija galioja visoms
sterilioms "Digimed Medizintechnik"
konteineriy sistemoms ir priedams su
gaminio numeriy diapazonu:

E 99.1IXX. XXX =

99.8XX. XXX
Svarbus pranesimas
Atidziai perskaitykite Sias
naudojimo instrukcijas pries
kiekvieng parai$ka ir laikykite

jas lengvai prieinamas vartotojui
ar atitinkamam specialistui.

;IH.IJ

AtidZiai perskaitykite jspéjimus,
pazymétus Sia piktograma.
Netinkamas produkty

A naudojimas gali sukelti rimty
suzalojimy pacientui,
naudotojams ar treciosioms
Salims.

1 Mastas

Pirmiau iSvardytus produktus gali naudoti tik
tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti darbuotojai.
Produktai gali bati naudojami tik sterilioje
aplinkoje.

2 Atsargumo priemoneés ir
ispéjimai

AN

— Nenaudokite abrazyvinio poveikio plieno
vatos ar plovikliy.

— Nenaudokite valymo tirpaly su jodu ar
dideliu chloro kiekiu.

— Nedékite uztersty ar naudoty "Digimed"
medicinos prietaisy valymo/dezinfekavimo
jrenginyje. Uztersti "Digimed" produktai turi
bati apdorojami atskirai nuo ekrany ir dékly.
Atvejai yra suprojektuoti kaip organizaciniai
gary sterilizavimo konteineriai, kaip
medicinos prietaisy saugojimo konteineriai ir
kaip organizaciniai konteineriai operacijos
metu.

— Pageidautinas masininis valymas, nes tai
lemia efektyvesnj rezultatg. Mechaninio
valymo ir dezinfekavimo atveju proceso metu
yra didesnis saugumas.

— Sarminiai plovikliai (pH >10) netinka
visoms medzZiagoms. Roberto Kocho
institutas atkreipia démesj j galimas
problemas, kurias sukelia
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padidéjes aliuminio, silikoniniy elastomeriy,
lipniy jungciy, litavimo jung¢iy, pagaminty is
sidabro ir alavo, sandarinimo medZiagy,
nusidévéjimas,

Plastikinés dangos, stiklo pluosto Sviesos
kreipiamosios ir optiniai pavirsiai su
antireflektyvia danga.

— Prie$ grizdami j remontg ar skunda,
sugede produktai turi pereiti visg perdirbimo
procesg.

turéti. Prie graZinimo turi bati pridétas
nukenksminimo jrodymas. — Sterilizavimo
parametrai taikomi tik tinkamai i$ anksto
iSvalytiems komponentams.

— I8vardyti parametrai taikomi tik tinkamai
apdorojimo sistemoms, atitinkanciose ISO
15883 ir ISO 17665 standarty reikalavimus.

— Pacientai, kuriems, kaip manoma, gresia
Creutzfeldt-Jakob liga (CJID) ir susijusios
infekcijos, veikia vienkartiniais instrumentais.
ISmesti instrumentus, naudojamus pacientui,
turintj jtariamg CJD arba jrodyta liga po
operacijos, ir (arba) laikytis $iuo metu
galiojanciy nacionaliniy rekomendacijy.

— Daugiau informacijos rasite galiojanciuose
nacionaliniuose jstatymuose ir gairése. Taip
pat turi bati laikomasi klinikos vidaus gairiy ir
procediry, taip pat plovikliy ir dezinfekavimo
priemoniy gamintojy rekomendacijy ir
instrukcijy, taip pat klinikinio paruo$imo
sistemy.

3 Kilinikinio preparato ribos

— Pakartotinis / daznas paruosimas pagal Sj
nurodyma neturi didelés jtakos konteineriy
tarnavimo laikas.

— Sterilizavimo konteinerio tarnavimo laikg is
esmeés lemia deévéjimasis ir Zala, kurig
sukelia paraiska.

Tinkamas naudojimas vidutiniSkai 4 kartus
per savaite lemia ne maziau kaip 10 mety
gyvenimo trukme.

4 Taikomoji programa

— DIGIMED sterilios konteineriy sistemos
sujungia patikrintas filtravimo technologijas,
i$handytas medZziagas ir projektavimo
savybes, kad sukurty patikimg konteineriy
sistema.

Tai daugkartinio naudojimo konteineriy
sistemos, kurios sitlo platy matmeny ir
jrangos asortimentg, kad baty uZtikrinta
veiksminga pakuote,

Pasitlyti sterilizuojamy instrumenty
saugojimg ir transportavimg. Konteineriy
sistemos idealiai tinka frakciniams vakuumo
procesams.

&Tikslas

DIGIMED sterilios konteineriy sistemos
skirtos sterilizuotiems medicinos prietaisams
pakrauti. Uzdary patalpy sterilizavimas ir
saugojimas

Produktai yra jmanomi ir apsaugoti, kol jie
bus naudojami.

Priklausomai nuo modelio, konteineriai yra
su perforuotu ir neuzforuotu kubilo dugnu ir
perforuotu dangciu. 1/1, 3/4 ir 1/2
konteineriai yra

taip pat galima jsigyti su apsauginiu
dangteliu.
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A Kombinuotieji produktai

DIGIMED sterilios konteineriy sistemos
susideda i$ steriliy indy, ekrano krepSiy ir
filtry. Be to, konteineriy sistemoms gali biti
naudojami priedai

tapti. Atitinkamam konteinerio dydziui turety
biti naudojamas atitinkamo dydZio ekrano
krepSys. Zemiau aptarsime galimus derinius
Jvairiy konteineriy dizainy. ISsamig
kombinuojamy produkty apZvalgag galima
rasti skyriuje

KOMBINUOTI PRODUKTAI

— Standartinis konteineris

Dangtyje ir, jei reikia. Kubilai yra filtry
laikikliai Zemiau / vir§ perforacijy. Prie$
sterilizuojant, Siuose filtry laikikliuose turi bati
Popieriaus filtras arba nuolatinis filtras.

Ant standartinio 1/1, 1/2 ir 3/4 dydzio
konteinerio dangcio taip pat galite jdéti
apsauginj dangtj, jei reikia. Tai apsaugo nuo
UZterSimas sterilaus indo laikymo ar
transportavimo metu.

— Ekrano krepSiai

Kiekvienam konteinerio dydZiui yra tinkami
ekrano Kkrepsiai skirtinguose auk$ciuose,
atitinkamas dangtis ir atitinkancios kojos.
— Saugumo plomba

Apsauginiai sandarikliai pritvirtinami prie
uZdarymo isorés, nukreipiant plombg per
spyruoklinés uzdarymo sistemos angq ir
tada uzrakina sandariklj. Kai uzdarymai
atidaromi / sulankstyti, antspaudas
sulauzomas.

— Silikoniniai kiliméliai

Ekrano krepsiai dedami j konteinerj ir, jei
reikia, gali bati aprdpinti silikoniniu kiliméeliu.
— Indikatoriy etiketés

Sudétyje esantis indikatorius pakitusi
sterilizuojant garais 134 ° C.

Atkreipkite démesj j etikeCiy galiojimo laikg
pagal gamintojo instrukcijas.

Indikatoriy etiketés gali bati naudojamos tik
pagal paskirtj. Jei specifikacijy nesilaikymas,
rezultatas gali bati

Buati falsifikuoti.

A Pastabos dél popieriniy filtry
naudojimo

— Popieriniai filtrai skirti tik vienkartiniam
naudojimui.

— Popieriniai filtrai gaminami pagal EN ISO
11607-1.

— Popieriniai filtrai neturi bati klijuojami (e.B.
trasai dokumentuoti), nes klijuose gali bati
kenksmingy medziagy. Be to

Sugriovus gemalo barjers, jis buvo
sunaikintas.

Popieriniai filtrai turi bati suprojektuoti taip,
kad konteinerio dangcio perforacija bty
visiSkai uZzdengta.

A Pastabos dél nuolatiniy filtry
naudojimo

— PTFE filtrai skirti daugkartiniam
naudojimui.

— Nuolatiniy filtry negalima klijuoti (Pvz.
trasai dokumentuoti), nes klijuose gali bati
kenksmingy medZziagy. Be to

Sugriovus gemalo barjera, jis buvo
sunaikintas.
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— Siurkstaus sutepimo atveju filtras turi bati
pasalintas ir iSvalytas.

Nuolatiniai filtrai turi biti suprojektuoti taip,
kad konteinerio dangcio perforacija baty
visiSkai uzdengta.

5 Tvarkymas ir apdorojimas

A Bendra

DIGIMED sterilizavimo konteineriai yra
pagaminti i$ aliuminio lydinio, kurio pavirSius
anoduotas apsaugai nuo korozijos.
Agresyvas plovikliai,

Metaliniai Sepeciai arba Sveitikliai gali visam
laikui pazeisti §j pavir$iy, todél jy negalima
naudoti. Jei $is teiginys naudojamas,

jei to nebus laikomasi, garantija netaikoma.

& Sterilizavimo talpyklas gali tvarkyti
tik apmokyti arba apmokyti darbuotojai,
kad bty iSvengta konteineriy, uZzdarymo,
sandarikliy ir steriliy filtry /kaseciy
pazeidimy.

Sterilizavimo konteineriai taip pat siilomi su
spalvotais dangteliais, kad baty lengviau
priskirti atskiras disciplinas ir specializuotus
skyrius.

Sterilizavimo indikatorius ir spalvotos
etiketes suteikia informacijos apie turinj, vietg
ir bakle.

Jis turi bati uztikrinamas pagal normatyvinius
reikalavimus ir rekomendacijas
atitinkamomis priemonémis (Pvz.

sandarinimu, proceso rodikliais)
sterilizuoty ir nesterilizuoty sterilizavimo
konteineriy negalima supainioti. Tik
nepazeistos plombos uZtikrina, kad
Sterilizavimo konteineris neatidarytas be
leidimo.

A. Paruosimas valymui
— Konteineriy déklo ir dangcio atskyrimas

— ISimkite konteinerio turinj (ekrano krep§j,
instrumentus ir kt.)

— Filtry laikikliy ir (arba) kasetés pasalinimas
i§ dangcio vidaus ir, jei taikoma, i$ kubilo
dalies (konteineriams su grindy perforacija)
— Vienkartiniams popieriaus filtrams:
ISmeskite vienkartinius filtrus.

— Vienkartiniy plomby ir indikatoriniy Zenkly
pasalinimas

Pastaba: visi popieriniai filtrai yra
vienkartiniai filtrai ir turi bati pakeisti po
kiekvieno konteinerio naudojimo.

A Naujo konteinerio paleidimas

— Prie$ pirma naudojima indas turi bati
kruopsciai isvalytas.

— Konteineris turi bati apdorotas patvirtintu,
mechaniniu valymo ir dezinfekavimo
procesu.

— Siuo tikslu mas$inoje turi biti naudojama
neutrali valymo priemoné.

— Sékmingai apdorojes mechaninio valymo ir
dezinfekavimo procesg, gaminiy
sterilizavimas garais

Gary sterilizavimo procesas 134 ° C
temperatdroje turi bdti atliekamas.
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— Be to, visos judancios konteinerio dalys turi
bati reguliariai priziGrimos patvirtinta prietaisy
priezidros alyva.

— Po valymo turi bati naudojami tinkami nauji
filtrai (Zr. filtro keitimg).

6 ParuosSimas

& Papildoma informacija

¢ Naudotina miesto vanduo turi atitikti
1998 m. lapkri¢io 3 d. Tarybos
Direktyvg 98/83/EB dél Zmonéms
vartoti skirto vandens kokybés.

o Siame gydymo instrukcijoje nurodomi
patvirtinimui naudojami plovikliai ir
dezinfekavimo priemonés. Naudojant
alternatyvy ploviklj ir dezinfekavimo
priemone (iSvardyti RKI arba VAH),
atsakomybeé tenka procesoriui.

o Pries sterilizacijg i$ naujo surinkkite
iSardytus produktus.

ISankstinis valymas rankiniu bidu

* Aliuminio indams ir dangteliams, jei
jmanoma, reikia naudoti lengvas, neutralias
valymo priemones arba cheminius
produktus.

kuriuos taip pat aikiai patvirtino aliuminio
gaminiy apdorojimo gamybos jmonés. Jei
reikia, produktai yra

Patikrinti tinkamuma atitinkamoje
procediroje. Rankiniam valymui reikia
naudoti minkstg, tinkamg kempine.
Sveidiancgios kempinés

negalima naudoti, nes jie sunaikina
pavirsius, taigi ir pasyvavima, ir dél to
prarandama garantija.

* Po valymo kruop$ciai nuplaukite tinkamu
maZzai sdriu vandeniu (Pvz.

DEM vandeniu) ir pakankamai dZiGsta
reikalingas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar abrazyvy.

* Galiausiai dezinfekcija turi bati atliekama
laikantis atitinkamy higienos reikalavimy.

* Ultragarsu

Jei iSankstinis valymas kempine ir
skalavimas vandens srove vis dar paliko
vizualiai matomas priemaisas, turi bati
atliekamas iSankstinis valymas ultragarsu.

Panardinkite indg ir sietg j ultragarsine vonig,
pripildyta vandens <40°C, 0,5% Sarminio
ploviklio (Neodisher FA, Dr. Weigert) 5
minutes ir valykite 10 minuciy. Nuplaukite
IContainer ir sietus vandens reaktyviniu
pistoletu (4 baras) > 10 sek.

Valymas / dezinfekcija
Automatinis valymo/dezinfekavimo procesas:

(Skalbimo masina, Skalbimo masSina -
Dezinfekavimo priemoné G 7735 CD (Miele):

1 Zingsnis: 1 minuté i§ anksto iSvalyta Saltu
miesto vandeniu Geriamojo vandens kokybé
<40°C

2 zZingsnis: Vandens drenaZas

3 Zingsnis: 3 minutés is anksto iSvalyti Saltu
miesto vandeniu Geriamojo vandens kokybé
<40°C

4 Zingsnis: vandens drenaZas
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5 Zingsnis: 5 minutés valymo 55°C+5°C
temperatdroje su 0,5% Sarminiu valikliu
(Neodisher FA, Dr. Weigert).

6 Zingsnis: vandens nutekéjimas

7 Zingsnis: 3 minutés neutralizavimo Saltu
miesto vandeniu Geriamojo vandens kokybé
<40°C

8 Zingsnis: vandens nutekéjimas

9 Zingsnis: 2 minutés nuplaukite Saltu miesto
vandeniu Geriamojo vandens kokybé <40°C

Turi bati laikomasi specialiy valymo masinos
gamintojo nurodymy.

Automatiné dezinfekcija

Automatiné Siluminé dezinfekcija valymo ir
dezinfekavimo jrangoje, atsizvelgiant j
nacionalinius reikalavimus. ao - verté 3000:
>5 minutés esant 92°C+2°C

Deminerio vanduo.

Automatinis dZiovinimas

Automatinis dziovinimas pagal automatinj
valymo ir dezinfekavimo prietaiso dzZiovinimo
procesg maziausiai 30 minuciy (60°C+5°C
skalavimo patalpoje). Jei reikia, vélesnis
rankinis dziovinimas be piky audiniu ir
patimas i§ kampy steriliu, be alyvos
suspaustu oru.

Filtro keitimas

Pakeitus filtra, filtro padeétis turi biti jkelta j
reikiamg padétj, paspaudus, kol ji garsiai
spustelés. DIGIMED dangtelius galima
naudoti tik su

GALIMA NAUDOTI DIGIMED filtry laikiklius.
* Prie$ kiekvieng naujg sterilizacijg
vienkartiniai popieriniai sterilds filtrai turi biti
i§ naujo jdedami.

* Tik naudojant DIGIMED filtrus uZztikrinamas
tinkamumo tinkamumas ir tikslumas.

* Garantinés paslaugos gali biti teikiamos tik
tuo atveju, jei originalis DIGIMED filtrai
naudojami tik tuo atveju.

» PTFE filtrai buvo isbandyti 1200 cikly
tarnavimo laikg ir po to turi bati pakeisti.

& Démesys

Derinkite tik originalias DIGIMED atskiras
dalis, tokias kaip dangteliai, kubilai, filtrai,
sandarikliai, kasetés ir filtry laikikliai, kad
nebaty pakenkta sandarumui ir gemalo
barjerui. PrieSingu atveju DIGIMED
nesuteikia jokios garantijos.

Sterilizavimo

Konteineriy sistemy sterilizavimas naudojant
frakcinius prie§ vakuuminius procesus (pagal
DIN EN ISO 17665-1), atsizvelgiant j
atitinkamus nacionalinius reikalavimus.
Produktai turi bati sterilizuoti tinkamoje
sterilizavimo pakuotéje pagal EN ISO 11607
ir DIN EN 868.

ES standartas

Sterilizacija atliekama naudojant dalinj pries
vakuuminj procesg su Siais parametrais:

134°C

25 minuciy laikymo laikas,

3 ciklai prie§ vakuumag

Dziovinimas vakuume maziausiai 20 minuciy

Turi bati laikomasi autoklavos gamintojo
naudojimo instrukcijy ir rekomenduojamy
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maksimalaus sterilizuoty prekiy pakrovimo
gairiy. Autoklavas turi bati tinkamai

kalibruojamas.

A Konteineriy pakrovimas

Bendras konteineriy pakrovimo svoris
neturéty virSyti Siy kiekiy, kitaip nebus
garantuotas tinkamas sterilizavimas
gali bdti.

Modelis apkrova kg
1/1 (pilno)

dydzio 9,0 kg
konteineris

3/4 Dydzio

konteineris 7.0kg
1/2 dydzio

konteineris 50kg
Plokscias

konteineris L5kg
Mini konteineris | 1,0 kg
Danty

konteineris L8 kg

A Patalpinimas steriliza darytuve

Konteineriai suprojektuoti taip, kad juos bty
galima naudoti bet kuriame komerciskai
prieinamame dideliame sterilizatoriuje
sterilizacijai drégna Siluma. Paisyti

Jas, kad sunkas konteineriai yra sterilizavimo
kameros apacioje.

Del savo konstrukcijos konteineriai
sterilizacijos metu gali bdti lengvai ir saugiai
sukrauti vienas ant kito, neslysdami.
Krovimas rekomenduojamas tik sterilizavimo
ciklams, kuriuose naudojamas frakcinis
vakuumas. Kamino auk$tis neturéty virsyti
46 cm, kad bdty pasiektas veiksmingas oro
paSalinimas ir gary jsiskverbimas. Bitina
laikytis sterilizatoriy gamintojy nurodymy.

AATSARGIAI!

Sterilizuodami atkreipkite déemes;j j Siuos
dalykus:

Niekada nekraukite konteinerio j kitg iSorine
pakuote. Niekada neuzdenkite perforacijos
lauky dangtyje ir apacioje

bet kokios plévelés pakuotés ar panasios,
nes tai trukdo orui ir garui tekéti j konteiner;.
Rezultatas yra

su vakuumu susijusi indo deformacija dél
nepakankamo slégio kompensavimo ir
konteinerio turinio sterilumo néra
garantuotas.

Sterilizatoriaus pakrovimo ir iSkrovimo metu,
taip pat transportavimo metu sterilus indas
visada yra ant rankeny ir niekada ant
dangcio

devéti.

A Nuoseklus valdymas

o Pakrautg sterilizatoriy valdytuméte
pagal sterilizaaliy gamintojo
specifikacijas pasirinktam sterilizavimo
ciklui (atsizvelgiant j temperatirg
ir sterilizavimo laikas) Turi biti
atsizvelgta j patvirtinimo rezultatus.

o Siekiant iSvengti kondensato inde,
konteineris turi visiSkai atvésti ant
sterilizavimo vezimélio.

. Po kiekvienos sterilizacijos sterilios
prekeés turi bti jvertintos ir iSleistos
pagal vidines instrukcijas ir patvirtinimo
rezultatus.

IFU_100_Rev_02_Container_LT.docx

tapti. Tai daro darbuotojai, turintys
patirties 1.

& Papildoma informacija

Perdirbéjas yra atsakingas uz tai, kad
apdorojimas, faktiSkai atliekamas naudojant
valymo jrenginyje naudojama jranga,
medZiagas ir personala, pasiekty norimy
rezultaty. Tam paprastai reikia patvirtinti ir
reguliariai stebéti naudojamg procesg ir
jranga.

7 Egzaminas

Sterilizavimo konteineriai turi bati tikrinami
dél funkcionalumo prie$ kiekvieng
naudojima.

Uzdarymo, sandarikliy, filtry laikikliy, filtry,
kaseciy ir sulenkty bei jlenkty daliy
pazeidimas reikia, kad sterilizavimo
konteineriai

turi bdti suremontuotas ir negali bati
naudojamas.

Nedékite pazeisty sterilizavimo konteineriy.

* Visos judancios konteinerio dalys turi biti

alyva.

« Jei ant plomby aptinkama paZeidimy, juos
reikia nedelsiant pakeisti.

* Ruoniy negalima apdoroti purskalu, aliejumi
ar tirpikliu. Valymui ir prieZidrai pakanka
retkarciais nuvalyti

drégnu skuduréliu.

« Jei sterilizavimo talpyklose aptinkama
pazeidimy, juos reikia patikrinti, pataisyti
arba pakeisti.

* Atsargines dalis galima jsigyti i$§ DIGIMED

&Aptarnavimas ir remontas

Nedarykite jokiy produkto remonto ar
pakeitimy. Uz tai atsako ir uZ tai yra atsakingi
tik jgalioti gamintojo darbuotojai. Jei turite
nusiskundimy, skundy ar informacijos apie
musy produktus, susisiekite su mumis.

A Repatriacijos

Sugede arba reikalavimy neatitinkantys
produktai turi bati peréje visg pertvarkymo
procesg prie$§ graZinant remontui /
aptarnavimui.
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8 Sandéliavimas,
transportavimas ir Salinimas

A Sandéliavimas

: Medicinos prietaisy laikymo
/\\./< laikg sterilizavimo
//{\ konteineriuose galima rasti

. DIN 58953-9 (Konteineriy
sterilizavimo taikymo
technologija).
Paprastai saugojimo laikas
priklauso nuo laikymo salygy
ir turi bati nustatytas atsakingo
higienos personalo.
Esant ypac didelei asepsis
paklausai arba nukrypimams
nuo nurodyty laikymo salygy,
trumpesni saugojimo
laikotarpiai yra
arba naudokite papildoma
pakuote.

Sandéliavimas:

» Temperatira: 15 - 26° C
* Dregmé: 30 — 50%

« Oro slégis: normalus
atmosferos slégis

Jvairias konteineriy apkrovas, laikymo laikg ir
laikymo salygas nustato atsakingas higienos
personalas.

DIGIMED sterilas indai buvo iShandyti 6
menesiy saugojimo laikotarpiui, naudojant
Bacillus subtilis — spory suspensijg. Dél Sios
priezasties galima paZadéti 6 menesiy
saugojimo laikotarpj Konteineriai turi bati
laikomi saugomomis sglygomis (e.B.
uZdarose spintelése) dulkems atsparios,
Svarios, sausos ir be kenkéjy.

& Transportavimas

Sterilds indai turéty bati veZami tik ant Siam
tikslui numatyty rankeny.

AN\ Salinimo

Gaminiy, pakavimo medziagy ir priedy
Salinimas turi bati atliekamas laikantis
nacionaliniu mastu taikomy taisykliy ir
jstatymy. Gamintojas to nedaro.

9 Atsakomybé ir garantija

DIGIMED-Instrumente GmbH, kaip
gamintojas, neatsako uz pasekminius
nuostolius, atsiradusius dél netinkamo
naudojimo ar tvarkymo. Tai taip pat taikoma
gamintojo neleistino personalo atliekamo
produkto remontui ar pakeitimams. Sie
atsisakymai taip pat taikomi garantinio
aptarnavimo paslaugoms.

10 Simbolio aprasymas

Démesys!

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Straipsnis
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11 Taikomi standartai

12 Medziagy

Masy sterilizavimo konteineriai pagaminti i$
anoduoto aliuminio lydinio, o priedai

pagaminti i$ nerddijancio instrumento plieno.

13 Pristatymo salyga

DIGIMED sterilios talpykly sistemos

pristatomos nesterilioje basenoje ir turi bati
paruostos ir sterilizuojamos prie§ pirma ir
kiekvieng papildomg naudotojo naudojimg
pagal Sias instrukcijas.

"DIGIMED GMBH" NEPRISIIMA JOKIOS
ATSAKOMYBES, JEI GALIVIA |RODYTI,
KAD SI INFORMACIJA APIE KLIENTA

P o BUVO PAZEISTA.
Siekiant uZtikrinti sterilizavimo konteineriy TAPO.

saugumag gamybos ir tvarkymo metu, buvo
atsizvelgta j Siuos standartus:

DIN AN 868-2

Sterilizuojamos medicinos prietaisy
pakavimo medZiagos ir sistemos — 2 dalis:
Sterilizavimo pakuoté; Reikalavimai ir
bandymo metodai

DIN AN 868-8

Sterilizuojamy medicinos prietaisy pakavimo
medZiagos ir sistemos — 8 dalis:
Daugkartinio naudojimo sterilizavimo
konteineriai gary sterilizatoriams

pagal EN 285; Reikalavimai ir bandymo
metodai

En ISO 11607-1
Medicinos prietaisy, kurie turi bdti sterilizuoti
galutinéje pakuotéje, pakavimas — 1 dalis.

DIN 58952-2
sterilizacija; Pakavimo medZiagos prekéms
sterilizuoti, metalo sterilizavimo krepsiai

NUO 58952-3

sterilizacija; Pakavimo medZiaga prekéms
sterilizuoti, ekrano padeékly, pagaminty i$
metalo, sterilizavimas

DIN 58953-9

sterilizacija; Sterilus tiekimas — 9 dalis:
Konteineriy sterilizavimo technologija

EN ISO 14937

Sveikatos priezidros produkty sterilizavimas
— Bendrigji sterilizatyvo apibddinimo ir plétros
reikalavimai,

Medicinos prietaisy sterilizavimo proceso
patvirtinimas ir jprastiné stebésena

En ISO 17665-1

Sveikatos priezidros produkty sterilizavimas -
Slapia $iluma - 1 dalis: Taikymo kdrimo,
patvirtinimo ir kontrolés reikalavimai
Medicinos prietaisy sterilizavimo procesas

DIN A 285

Sterilizacija - gary sterilizatoriai - dideli
sterilizatoriai

Siekiant uztikrinti sterilumo sauguma,
bandymus atliko nepriklausoma ir
akredituota bandymy laboratorija. Sio tikslo
tikslas

Tyrimai buvo daugkartinio naudojimo
DIGIMED steriliy konteineriy sistemy drégno
Silumos sterilizavimo proceso patvirtinimas.

Todél, remdamiesi rezultatais, nustatome
sterilizavimo procediirg, nurodytg Siy
naudojimo instrukcijy 3 puslapyje.
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