‘ . . —

3

L

Custom Sterile

Un equipo quirdrgico es como un paracaidas - lo importante es saber:
¢quién se encargd de empaquetarlo?

MEDLINE



¢Su proveedor de equipos quirurgicos coloca los
indicadores bioldgicos en los lugares de mas dificil
acceso para asegurar que se alcanza el nivel de
esterilidad obligatorio?

Medline hace un esfuerzo suplementario para garantizar
que los indicadores biolégicos se colocan en las
ubicaciones de mas dificil acceso al gas de esterilizacion
de 6xido de etileno (por ejemplo: en el émbolo dentro de
la jeringuilla).

¢Tiene en cuenta su proveedor de equipos
quirurgicos el tiempo que un producto esta en
contacto con la zona de la herida quirargica?
Medline tiene en cuenta el uso para el que esta previsto,

el caracter invasivo y la duracién de uso de cada

componente incluido en el equipo, con el fin de limitar

el paso de los residuos de la esterilizaciéon con éxido de

etileno dentro de la herida abierta. ¢Su proveedor de equipos quirdrgicos proporciona
sistematicamente instrucciones de uso de cada
componente, de conformidad con la Directiva

¢Su proveedor de equipos quirirgicos se somete a europea de Productos Sanitarios? ¢Y aplica

un procedimiento de validacion de los componentes controles adecuados para garantizar que dichos
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antes de incluirlos en el equipo? ;O simplemente documentos estén actualizados?

supone que todos los componentes son seguros? Medline proporciona las instrucciones de uso de todos

Medline examina cada componente en base a un los componentes incluidos en sus equipos, tal y como
conjunto de criterios - clinicos, técnicos y normativos - lo exigen los fabricantes y las obligaciones legales.

antes de determinar si un componente es seguro. Por Medline esta en estrecha comunicacién con todos los

ejemplo: ¢cudl es el uso clinico previsto para un articulo proveedores de componentes para que usted tenga la
dado, asi como la temperatura y la presién que el informacion mas reciente sobre dichos productos.
’

componente puede resistir durante la esterilizacion?

¢Posee un acuerdo su proveedor de equipos
quirargicos con la totalidad de sus proveedores con
respecto a las obligaciones normativas?

Medline no validara un componente si su proveedor no
acepta cumplir todas las obligaciones normativas sobre
productos sanitarios.
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