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SEAL TEST
indikatorius - uZlydymo juostu kokybei jvertinti

Paskirtis: popieriaus-plastiko juosty uZlydymo aparatu (siiilétuvu) atliekamy uzlydymo juosty
kokybei jvertinti.

Naudojimo intensyvumas: kiekvieng dieng jjungus popieriaus-plastiko juosty uzlydymo aparatg
(sitilétuva).
Standarto ISO 11607 reikalavimai popieriaus-plastiko juosty uzlydymo aparatu (siiilétuvu) daromai

uzlydymo juostai:

- vientisa, nepertraukiama tolygi juosta;

- néra punktyry ar jtrikimy;

- néra popieriaus-plastiko medZiagy atskilimo;
- néra kanaly, atviry tarpy.

Naudojimas: = sandarinant paketus, popieriaus-plastiko juosty uzlydymo aparatu (siulétuvu),
daromos siiilés kokybé turi biiti patikrinta. Operatorius uZpildo SealTest indikatoriaus langelius -
sitilétuvo pavadinimas/Nr., skyrius/padalinys, operatoriaus kodas, data, pastabos. Uzpildytas
SealTest indikatorius jdedamas j naudojamos popieriaus-plastiko juostos vidy (tarp popieriaus ir
plastiko) ir per indikatoriaus juodaja dalj siiilétuvu (jprastiniu rezimu) daromos viena po kitos trys
sitleés.

Rezultaty vertinimas: vertinama vizualiai. Juodame SealTest indikatoriaus fone padarytos siiilés
turi buti vientisos, nepertraukiamos, be punktyry ir jtrikimy, plastikas ir popierius vientisas,
neatskilgs, nesusilydes, be kanaly, atviry tarpy.

Jei rezultatai sékmingi - popieriaus-plastiko juosty uzlydymo aparatas (siiilétuvas) yra tinkamas

tolimesniems uzlydymo procesams.

Kai rezultatai yra neigiami - popieriaus-plastiko juosty uzlydymo aparatas (siiilétuvas) néra
tinkamas tolimiasniam darbui, juo daromos siiilés yra nesandarios ir nekokybiskos, biitina koreguoti
procesg ir kreiptis j specialistus.

Rezultaty dokumentavimas: atlikus testa, SealTest indikatorius turi biiti saugomas pagal jstaigos
nustatyta tvarka.

Laikymas: gamintojo pakuotéje, esant kambario temperatiirai.

Galiojimas: nuo pagaminimo datos S-erius metus, pagaminimo data nurodyta ant kiekvieno
indikatoriaus.

Gamintojas: Pharmalabel BV, Olandija
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PHARMA)
LABEL

Declaration of Conformity

We, Pharmalabel BV, hereby declare that the following product is used with
rotary heat sealer and for daily testing which are conform to EN ISO 11607, part 2.

This product do not contain any Latex materials.

Product Description : Seal test

Technical data : medical paper (80 gr/m?), one sided satin with coating
NAME : Pharmalabel BV

ADDRESS :Vaartveld 15 A, 4704 SE Roosendaal, The Netherlands.

TEL : 0031/(0)165 595 000

FAX : 0031/(0)165 399 677

Date: 31-07-2012

e~ T ———————
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Vertimas i$ angly kalbos

ATITIKTIES DEKLARACIJA

Mes, Pharmalabel BV, atsakingai deklaruojame, kad Zemiau nurodytas gaminis
naudojamas kasdieninei kontrolei su veikian¢iu kar§¢iu uzlydymo prietaisu
atitinka EN ISO 11607, 2 dalis.

Gaminio sudétyje near latekso medziagy.
Gaminio pavadinimas: Seal test
Techniniai duomenys: medicininis popierius (80gr/m2), viena blizgi pusé su
padengimu.

Pavadinimas: Pharmalabel BV

Adresas: Vaartveld 15A, 4704 SE Roosendaal, Niderlandai
Tel.: 0031/(0)165595000

Fax.: 0031/(0)165399677

Data: 31-07-2012



Permanentinis markeris sterilizuojamiems
paketams Zymeéti

Permanentiniy markeriy tusas skirtas sterilizuojamy pakety
Zyméjimui.

Markerio tusas atsparus aukStai temeratiirai, garams, EO, FO

poveikiui.

Permanentiniy markeriy tusas yra jvairiy spalvy (raudonas, Jjuodas,
mélynas).

N
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Steriglin Blue Line
PLASTIKO - NEAUSTINIO PLUOSTO MAISELIAI/JUOSTA STERILIZACIJAI

PASKIRTIS: ypa¢ sunkiy sterilizuojamy medicinos prietaisy pakavimui sterilizacijai so¢iujy gary,
EO, FO sterilizatoriuose.

APRASYMAS: Jvairiy didZiy (270x360 mm, 320x450 mm, 40x520 mm, 500x600 mm, 570x720
mm) plastiko — neaustinio pluosto maiseliai/juostos be klostés. Maiseliy kradtai uzlydyti 3 lydymo
Juostomis. Ant mai3elio krasto yra soiujy gary, EO, FO proceso poveikio 1 kiasés cheminiai
indikatoriai, nurodyta maiselio atidarymo po sterilizacijos kryptis, dydis, standarty Zymos,
gamirtojas.

NAUDOJIMAS: sterilizuojamus medicinos prietaisus sudeéti i plastiko — neaustinio piuosto
maiSelj uzpildant ne daugiau kaip 2/3 maigelio tiirio. Maiselis skirtas ypa¢ sunkiems ir dideliems
medicinos prietaisy rinkiniams. Maigelis yra padidinto atsparumo ply3iams.

Pakrauto maiselio kradtus uzlydyti siulétuvu.

Sterilizacijos proceso metu garai ir dujos skverbiasi i maiSelio vidu tik per neaustinio pluosto puse.
MaiSelius j sterilizatoriaus kamerg rekomenduojama sudéti specialiame laikiklyje, pagal
sterilizatoriaus gamintojo rekomendacijas. Maiseliy neaustinio pluosto puseés dedamos prie
neaustinio pluosto, o plastikinés prie plastikiniy.

I8imant sterilizuotus medicinos prietaisus, maiseliai atidaromi pagal nurodytg ant maigelio kryptj.

Rekomendacijos uzlydymui: rekomenduojama naudoti rotacinius sitilétuvus; uzlydymo
temperatira: 180-190C; uzlydymo greitis - 10m/min.; slégis - 100 N.

LAIKYMAS: plastiko — neaustinio pluosto maiseliai laikomi kambario temperatiiroje, apsaugoti
nuo tiesioginiy saulés spinduliu.

GAMINIO GALIOJIMO LAIKAS: 5 metai nuo pagaminim:o datos.

PAKUOTE: plastiko — neaustinio pluosto maiseliai supakuoti j plastiko maisg ir popierines
dezutes.

SALINIMAS: naudoti ir nenaudoti plastiko — neaustinio pluo$to maiseliai $alinami kaip buitinés
atliekos.

GAMINTOJAS:

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH
Postfack 1146/91551 Feuchtwagen
Vokietija



Declaration ster‘.’@&[]m@

of Conformity F NI 75T e 73

We, the

VEREINIGTE PAPIERWARENFABRIKEN GmbH

Industriestrasse 6

91555 Feuchtwangen

declare under sole responsibility, that our products

See-through packaging paper and film
VP-code/quality MM70-1/PP50-1

Article numbers: 3FKFB210... / 3FKSB220... / 3FKFS230... / 3FKSS230...
See-through packaging non-woven and film

VP-code/quality MM60-11/PP50-1

Article numbers: 3FKFB240... 1 3FKFS240...

See-through packaging Tyvek®and film

VP-code/quality TYO-3/PE62-4

Article numbers: 3FKFB250... / 3FKFS250...

are sterile barrier systems, and therefore accessories to medical devices intended by their
manufacturer to be used terminally sterilized. As such, the products named above are

medical devices of class | according to annex IX, rule 1 of the directive 93/42/EEC,

and meet the basic requirements of the directive 93/42/EEC and its transposition into
national laws.

The conformity assessment procedure is carried out in accordance with annex VII of the

directive 93/42/EEC.

Applied standards are
DIN EN ISO 11607 - part 1 und part 2 DIN EN 868 - part 5

Any modifications to the device which are not authonized will invalidate this Declaration of Conformity.




Verti i Iy kall
Stericlin firminis blankas

CE atitikties deklaracija

Mes,
VEREINIGTE PAPIERWARENFABRIKEN GmbH

Industriestrase 6,

91555 Feuchtwangen

atsakingai deklaruojame, kad misy produktai

Permatomos popieriaus-plastiko juostos pakavimui

VP kodas/kokybés MM70-1/PPS0-1

Artikelio numeris: 3FKFB210.../3FKSB220.../ 3FKFS230.../ 3FKSS230..
Permatomos neaustinio pluosto-plastiko juostos pakavimui

VP kodas/kokybés MM60-11/PP50-1

Artikelio numeris: 3FKFB240.../3FKSB240...

Permatomos Tyvek-plastiko juostos pakavimui

VP kodas/kokybes TYO-3/PE62-4
Artikelio numeris: 3FKFB250.../3FKFS250...

yra sterili apsaugine sistema, ir yra medicinos prietaisy priedas, gamintojo skirty galutiniam sterilizavimui Auk3¢iau nurodyti gaminiai yra | klasés medicinos

prietaisai pagal direktyvos 93/42/EEB IX priedo 1 taisykle ir atitinka pagrindinius direktyvos 93/42/EEB ir jos perkeliamo | nacionalinius teisés aktus

reikalavimus.
Atitikties jvertinimo proceddra buvo atlikta vadovaujantis direktyvos 93/42/EEB VI priedo reikalavimais.
Taikomi standartai yra Sie:
DIN EN ISO 11607 - 1ir 2 dalys
DIN EN 868 - 5 dalis
Bet kuris prietaiso nepatvirtintas modifikavimas $ig atitikties deklaracija padaro negaliojantia.
2015 mety balandZio 27 diena Feuchtwanger
(parasas) (parasas)
Wkdantysisi direktorius Teisinio reguliavimo skyrius

medicininiu pakavimo medz2iagy skyrius
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