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Famos SEAL TEST uzlydymo kontrolé

Bandymo sistema naudojama nuolatiniam uzlydymo aparato tikrinimui

bei veikimo kokybeés uZztikrinimui vadovaujantis standartu EN ISO 11607

Bandymo sistema naudojama nuolatiniam uZzZlydymo aparato tikrinimui ir veikimo
kokybés uztikrinimui vadovaujantis standartu EN ISO 11607

Optimaliai sandari sitilé bus uztikrintai gauta tik tuo atveju, jeigu yra tinkamai nustatyti uzlydymo parametrai,
kuriuos taip pat butina pritaikyti pagal uzlydomos medziagos tipa. Be to, jeigu yra kritiniy parametry deviacija
(uzlydymo temperatiira, sukimosi trukmé ir kontaktinis slégis), ji bus matoma indikatoringje juosteléje.

Veikimo kokybé

Vadovaujantis standartu EN ISO 11607, sandarinimo sitlés turi atitikti veikimo kokybés reikalavimus:
1. Nepazeistas uzlydymas esant specialiam uzlydymo plociui

2. Jokiy kanaly ar atviry sitliy

3. Jokiy skyliy ar jplySimy

4. Jokio medziagos sluoksniavimosi ar atsiskyrimo

Kartu su Famos Seal Test uzlydymo kontrole naudojama indikatoriné juostelé parodo, ar Sie kokybés
reikalavimai jvykdomi. Nereikia subjektyvaus sitlés tinkamumo jvertinimo, atliekamo nepriklausomai nuo
uzlydymo aparato. Naujasis Vokietijos standartas DIN 588953-7:2008 kelig salyga stebéti Sias kokybés
savybes. Kasdien¢ uzlydymo kontrolé yra privaloma.

Nuolatinis tikrinimas ir dokumentavimas

Vadovaujantis standartu taip pat reikalaujamas nuolatinis uzlydymo aparato tikrinimas bei kritiniy parametry
dokumentavimas. Jeigu uzlydymo aparatas turi integruotg uzlydymo kontrolés funkcija, kitoje juostelés puséje
elektroniniu spausdintuvu galima atspausdinti kritinius uzlydymo parametrus, bandymo atlikimo datg, bandyma
atlikusio asmens varda/pavarde bei aparato numerj*. Taip pat galima atspausdinti ir jprastus susijusius proceso
dokumentus, kaip nurodyta standarte EN ISO 11607.

Pastaba: toliau iSvardinti etapai atitinka reikalavimus, taikomus uzlydymo procesui. Famos medizintechnik
sitilo tokias serviso paslaugas ir gaminius:

1) Bandymo priemonés ir paslaugos nustatant uzlydymo sitilés patvaruma vadovaujantis kokybés kontrolés
reikalavimais.

2) Sistemos ir programiné jranga, skirta nuolatiniam tikrinimui ir kritiniy parametry dokumentavimui.

3) Naujasis pagalbinis DGSV**-vadovas ,,Uzlydymo procesy validacijai vadovaujantis standartu EN 11607.
(www.dgsv-ev.de/download:www.hawo.com)

*tik hm 3010/3020 DC-V/DC-VI, hm 850 DC-V ir hm 2010/2020 DC, programingés irangos versija 27

**German Society for Sterile Supply
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