ATITIKTIES DEKLARACIJA

gke Bowie-Dick imitaciniam testui (BDS) ir tus¢iaviduriy gaminiy Krovinio testui
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Pastaba. Ant visy gke produkty pakuogiy yra pridétas papildomas raidinis kodas prie 3esiazenklio prekés kodo. Paplldoma raidé tai nuoroda kalbq
arba prekés modifikavimg. Raidé papildomai raSoma tik ant iSorinés pakuotés, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys kaip pateikti lenteléje. Visi

gaminiai su tokiu pat kodu, turi tokias patias savybes.

Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad gke-BDS-Bowie-Dick imitaciniai testai buvo testuotas akreditotoje
pagal EN ISO 17025 laboratorijoje ir atitinka Europos standarta EN 285 ir EN ISO standartg 11140-4. Abu
testai taip pat atitinka tuS¢iaviduriy testy reikalavimus pagal standarta EN 867-5 ,,Hollow Load“. Abu testai
yra indikatoriné sistema pagal EN ISO 11140-1, 2 tipas reikalavimus ir testuoti rezistometre pagal EN ISO

18472.
PCD prietaisai neskleidzia jokiy daleliy ar toksiniy substancijy.

I pastaba: Transatmosferinis ciklas B2 ir superatmosferinis ciklas B3 atitinkantys auks¢iau iSvardintus
standartus, yra nepajégiis paSalinti org i§ kompleksiniy tus¢iaviduriy instrumenty. Sterilizuojant tokius
instrumentus rekomenduojama vengti auks¢iau minéty cikly, kad deél nepakankamo sterilizacijos ciklo
efektyvumo bty iSvengta akivaizdzios rizikos. gke-Bowie-Dick imitaciniai testai buvo specialiai sukurti
tikrinti sudétingesnius kompleksinius ir modernius minimalios chirurginés invazijos prietaisus naudojamus
Siandieninei medicinai. Ciklai B2 ir B3 netikrinami, nes $iy cikly rezultatai neigiami.

II pastaba. Indikatorinés sistemos gali buti naudojamos cikluose, kuriy temperatiiros nuo 115°C iki 145°C.
Neéra fiksuotos specifinés temperaturos. Bowie-Dick testo ciklas aprasytas EN 285 standarte (134°C —
3,5min, 125°C — 15min) tinka gke Bowie-Dick imitaciniam testui, taciau $is testas gali baiti naudojamas
temperatiirose nuo 115°C iki 145°C. PrieSingai negu standartinio Bowie-Dick testo akytiems kroviniams
pagal EN 285 arba kito poréto imitacinio testo, sterilizacija ilgesné negu 3 min nekei¢ia gke Bowie-Dick

imitacinio testo jautrumo.
Auks¢iau minéti produktai yra tirti nepriklausomoje akredituotoje laboratorijoje, siekiant jrodyti atitikima

auk3¢iau minétiems standartams. Reikalaujant tyrimy ataskaitos gali buiti pateiktos.

Tyrimy rezultatai yra teisingi tik tuo atveju, jeigu naudojami originaliis gke Steri-Record® indikatoriai su
originaliy gke-Steri-Record ® proceso iSbandymo prietaisu, naudojant pagal instrukcijas.

Dokumentas liudija, kad auk$¢iau minéti jvykdymo kriterijai ir gke reikalavimai kokybés kontrolei yra
patenkinti. Nuolatiné kontrole uztikrina miusy kokybés valdymo sistema, parengta pagal EN ISO

13485:2012.
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Colour reference chart
for all gke Bowie-Dick-Simulation (BDS) Tests

(SV =121°C, 15 min / 132°C, 3.7 min / 134°C, 3.5 min / 137°C, 3.2 min)
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()staigos pavadinimas)

(skynus)

KROVINIO REGISTRACIJOS KORTELIU ZURNALAS Nr. 1

Sterilizatoriaus eilés Nr.___ . .

Sterilizatoriaus serijos Nr.....

Sterilizatoriaus pagaminimo data:

Sterilizatoriaus jrengimo data: -

Zurnalas pradétas: .. . i B -

Zurnalas baigtas:

Puslapiy skai¢ius: ... S —




KRK 1 PILDYMO PAVYIDYS

Krovinio registracijos kortelé
(vienam sterilizatoriui, vienai dienai)

Bowie-Dick alternatyvaus testo (BDS) ir sterilizuojamo krovinio proceso ibandymo jtaiso (PCD/BMS),
imituojan&io blogiausias sterilizacijos salygas kameroje rezultaty, registravimo kortelé

Nuotékio (vakuumo) testas

Ar pavyko nuotékio testas? | X Taip Ne| Nuotékis: 0,1 ¥7a Atlikimo laikas 730 - #'ss
Ar pavyko nuotékio testas? Taip Ne| Nuotékis: Atlikimo laikas
Bowie-Dick testai
BDS testo rezultatai Atsakingas asmuo
BDS testo rezultatai Atlikimo laikas |Taip| Ne |Kodas Vardas, pavardé Paralas
] llei iklijuoti| $°00-§730 | X o7 Vardems Pavarden's V2

Vieta BDS testo cheminio indikatoriaus juostelei jklijuoti

Vieta BDS testo cheminio indikatoriaus juostelei jklijuoti

Krovinio (jkrovos) kontrolés testai (PCD/BMS)

[Sterilizatoriaus Nr, ciklo Nr.,

e el Vieta Vieta Vieta
(Steri_lizqcijos data Df)kt{-L-La_bgl Df)k l{-L-qu_L’I D{)ku.-L-qu‘el
metai, ménuo, dicna) —= = indikatoriui indikatoriui indikatoriui

Sunaudoti iki 2013 05..20,4¢ iklijuoti iklijuoti iklijuoti

(metai, ménuo, diena)

(Cheminis indikatorius i§
PCD/BMS prietaiso

o . N

Vieta krovinio (partijos)

kontroleés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)

kontrolés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)

kontrolés indikatoriui jklijuoti

Laikas (stenilizacijos ciklo

12°00 -~ 13°:00

(metai, ménuo, diena)

d ir pabaigos val.,min.)|
Sterilizacijos ekspozicija,
temperatiira s min. 134)5 "C min. °C min. %G min. °C
Ar testas pavyko? 2 Taip Ne Taip Ne Taip Ne Taip Ne
[parasas VA2
Sterilizatoriaus Nr, ciklo Nr.,

i kodas, ; ; ; ;
slcﬁlituoj:rs:o‘e::kc?o n:.\nnys Vieta Vieta Vieta Vieta
Sterilizacijos data Doku-L-Label Doku-L-Label Doku-L-Label Doku-L-Label
(metai, ménuo, diena) indikatoriui indikatoriui indikatoriui indikatoriui
Sunaudoti iki iklijuoti iklijuoti iklijuoti iklijuoti

Cheminis indikatorius i§
PCD/BMS prietaiso

Vieta krovinio (partijos)

kontrolés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)

kontrolés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)

kontrolés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)

kontrolés indikatoriui jklijuoti

Laikas (sterilizacijos ciklo
d. ir pabaigos val.,min.)|

Sterilizacijos ekspozicija,

peratiira min. °C min. °C min. °C min. °C
Ar testas pavyko? Taip Ne Taip Ne Taip Ne Taip Ne
ParaSas

e

Sterilizacijos dokumentai saugomi 3 metus.
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PROCESO POVEIKIO
INDIKATORIAUS
PILDYMO PAVYIDYS

Sterilizavimo data

Tinka naudoti iki

Sterilizatoriaus eilés Nr.

P 2013 0%k R0 ®

o

Paketo kodas

Sterilizacijos ciklo Nr.

Atsakingo asmens kodas



201...

Krovinio registracijos kortelé
(vienam sterilizatoriui, vienai dienai)

Bowie-Dick alternatyvaus testo (BDS) ir sterilizuojamo krovinio proceso iSbandymo jtaiso (PCD/BMS),
imituojanéio blogiausias sterilizacijos salygas kameroje, rezultaty registravimo kortelé

Nuotékio (vakuumo) testas

111 FARUORRURROR meén. ....... d.

Ar pavyko nuotékio testas?

Taip

Ne

Nuotekis:

Atlikimo laikas

Ar pavyko nuotékio testas?

Taip

Ne

Nuotékis:

Atlikimo laikas

Bowie-Dick testai

BDS testo rezultatai Atsakingas asmuo
BDS testo rezultatai Atlikimo laikas | Taip | Ne |Kodas Vardas, pavardé Parasas

Vieta BDS testo cheminio indikatoriaus juostelei jklijuoti

Vieta BDS testo cheminio indikatoriaus juostelei jklijuoti

Vieta BDS testo cheminio indikatoriaus juostelei jklijuoti

Krovinio (jkrovos) kontrolés testai (PCD/BMS)

Sterilizatoriaus Nr., ciklo Nr.,
atsakingo asmens kodas, e . " .
sterilizuojamo paketo turinys Vieta Vieta Vieta Vieta
Sterilizacijos data Doku-L-Label Doku-L-Label Doku-L-Label Doku-L-Label
(metai, méauo, diens) indikatoriui indikatoriui indikatoriui indikatoriui
Sunaudoti iki iklijuoti iklijuoti iklijuoti iklijuoti

(metai, ménuo, diena)

Cheminis indikatorius i§
PCD/BMS prietaiso

Vieta krovinio (partijos)

kontrolés indikatoriui jklijuoti

kontrolés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)

Vieta krovinio (partijos)

kontrolés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)

kontrolés indikatoriui jklijuoti

Laikas (sterilizacijos ciklo
pradzios ir pabaigos val.,min.)

(metai, ménuo, diena)

Sterilizacijos ekspozicija,

temperatiira min. °C min. °C min. °C min. %€
Ar testas pavyko? Taip Ne Taip Ne Taip Ne Taip Ne
Parasas

Sterilizatoriaus Nr., ciklo Nr.,

latsakingo asmens kodas, 5 . % S

sterilizuojamo paketo turinys Vieta Vieta Vieta Vieta
Sterilizacijos data Doku-L-Label Doku-L-Label Doku-L-Label Doku-L-Label
(metai, ménuo, diena) indikatoriui indikatoriui indikatoriui indikatoriui
Sunaudoti iki iklijuoti jklijuoti iklijuoti iklijuoti

Cheminis indikatorius i§
PCD/BMS prietaiso

Vieta krovinio (partijos)

kontrolés indikatoriui jklijuoti

kontrolés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)

Vieta krovinio (partijos)

kontrolés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)

kontrolés indikatoriui jklijuoti

Laikas (sterilizacijos ciklo
pradZios ir pabaigos val.,min.)

Sterilizacijos ekspozicija,

temperatiira min. °C min. © min. 2E min, ¢
Ar testas pavyko? Taip Ne Taip Ne Taip Ne Taip Ne
Parasas
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