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Viesujy pirkimy komisijai Kaunas

DEL PROCEDUROS PROTOKOLO

Prasome pateikti konkurso dalyviy voku atpledimo komisijos posedzio protukoly (kopija), kur
biity nurodyti dalyvaujanéiy jmoniy pavadinimai, adresai ir perkamy prekiy kamos.
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Vi Panevedio raj.sav. poliklinikos 2016-05-11

Viesuju pirkimy komisijai Kaunas

DEL INFORMACIJOS KONFIDENCIALUMO

L. R. Tamulio firma “Meditalika™ patvirina. kad konkursineje medziagoje pateikius
bendruosius tiekeju kvalifikacijos duomenis. ekonomines ir finansines bikles. techninio ir profesinio
pajegumus jrodantius dokumentus. instrukeijas, bukletus bei pasitlymo priede Nr.2 nurodyto
vieneto/mato kainas traktuoti kaip konfidencialy informacija. bendra pasiGilymo kaina kurig
sudaro atskiry pirkimo daliy kainos — néra traktuojama kaip konfidenciali informacija ir gali bt

viedai skelbiama.
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Farma patviminta

Ligttuwvos Respubikos Loisingumo mmisiro
2009 m vasario 12 d. jsakyme Nr 1R-43
{Lietuvos Respublikos leisiguma minisio
2009 m, lapknfio 27 d. [sakymo MNr 1R-373
redakcijal

VALSTYBES |MONES REGISTRY CENTRO KAUNO FILIALAS

E Dzatkiends g 12 LT-d4352 daunas. tel (8 37)42 4001, faks. 1837424390 @l p

Duarnenys kaugsam ¢ saugom Junidiy asmeny registra kodas 35040852

PAZYMA,

PATVIRTINANTI JUNGTINIUS KOMPETENTINGY INSTITUCIJY TVARKOMUS
DUOMENIS APIE VIESUJ PIRKIMU PROCEDUROJE DALYVAUJANT]| TIEKEJA
(JURIDIN| ASMEN])

2016-04-28 Nr. 271042

Tiekeéjo pavadinimas

Tiakéjo kontakting informacija
telefono numerns

faksas

mobilusis telefonas
elektranimo pajio adresas

Buhaliernio (buhalleny) ar kito (kity) asmens
tasmeny) tunndio (tunngng) tewse surasyt i
pasiradyll hekeo apskatos dokumentus.
vardas, pavarde gimimo data

Juridiniy asmeny registras:
Kodas

teising forma

tesinig statusas

buveing {adresas)

vadova ar Okinés bendnjos bikrojo nario (nariy),
turingio (turinéiy) teise juridinio asmens vardu
sudaryti sandaorj vardas. pavarde

jregistravimo data
Registro tvarkylojas

Valstybind mokeséiy inspekcija prie
Lietuvos Respublikos finansy ministerijos:
duomenys apie liekejo atsiskaityma su
valstybes, savivaldybiy biugzetais ir valstybes
pinigy fendais

Dugmeny suformawvime data

WValstybinio socialinio draudimo fondao
valdyba prie Socialinés apsaugos ir darbo
ministerijos:

duemenys apie tiekejo atsiskaitymg su
Valstybinio socialinig draudimo fondu

Duomeny suformavimeo data

[tariamuiy, kaltinamuju ir nuteistuju
registras:
duomenys aple liekejg

L. R. Tamulio firma "Meditalika”

837324501

B37424363

865093339
infoe@meditalika.lt
ALDONA ZVEZINSKIENE

134565744

Individuali jmoneé

Teisinis statusas nejregistruotas

Kauno m. sav. Kauno m, Radvily Dvarc g. 4
LINKSMUTIS RICARDAS TAMULIS

1995-08-15
Valstybés jmonés Registry centro Kauno filialas

Atsiskaitgs
2016-04-28 it . ity
e '?I.'..f;ar!_‘

’ N Kopija tikre

.\1

Nejsiskolings 45 =77/ /. L/AA || )

PMELIIE XN 1145 Tp
OOKUMENTA AS

2016-04-27 | /
gy

Del L. B, Tamulio firmos "Meditalika", kodas 134565744,
néra priimtas ir [siteiséjes apkaltinamasis teismo
nuosprendis uz nusikalstamas veikas, nurodytas
Lietuvos Respublikos viegyjy pirkimy jstatymo 33
stralpsnio 1 dalies 1 punkto ir 2 dalies 3, 7 punkty
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nuostatomis,

duomenys apie liekejo vadovg ar Okines  Linksmutis Ri¢ardas Tamulis, gim. 1966 m. birzelio 30 d.,
bendrijos tikraj) nar) (narius), turint] (turintius)  neteistas {-a) uZ nusikalstamas veikas, nurodytas
teisg juridinio asmens vardu sudaryli sander]  Lietuvos Respublikos viesujy pirkimy jstatymo 33
straipsnio 1 dalies 1 punkte.

dugmenys apie liekejo ouhaller (buhaltenus) ar  Aldona Zvezinskiené, gim. 1951 m. gruodzio 3 d,,
kitg (xitus) asmenj (asmenis). turinty (turinéius)  neteistas (-a) u nusikalstamas veikas, nurodytas
teise suradyliir pasiradyl tiekéjo apskatos  Lietuvos Respublikos viesujy pirkimy jstatymo 33
dokumentus  straipsnic 1 dalies 1 punkte,
Pagal patymg  Informatikos ir ryéiy departamento prie LR vidaus
reikaly ministerijos pazyma Nr. 28R-8284

Paiymos data 2016-04-28

Paiymg isspausdino,

Kauno filialo Jundiniy asmeny registravimo skynau
Vyresnigji specialiste
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LIETUYVOS RESPUBLIKA

JURIDINIU ASMENY REGISTRAS

REGISTRAVIMO PAZYMEJIMAS

L. R. Tamulio firma "Meditalika™

Pavadinimas:

Kodas; 1345 65744

Buves kodas: 3456374

Teisiné forma: Individuali jmoné

[registravimo data:
Registro tvarkytojas:

Pazyméjimg i§dave:

registravimo
grupés vedéj ahs,

WM

Paryméjimas ifduotas: 2004 m. rugpjudio 10 d.

Nr. 001276

1995 m. rugséjo 15 d.
Valstybés jmoné Registry centras

Valstybés jmonés Registru ceniro
Kauno filialas
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L.R.TAMULIO FIRMOS “MEDITALIKA”
NUOSTATAI
I. BENDROJI DALIS

L.R.Tamulio firma “Meditalika” (toliau tekste — [moné) yra neribotos civilinés atsakomybes
privatusis juridinis asmuo.

. "lmonés steigéjas Linksmutis Riardas Tamulis, ak 36606300200, gyvenantis Gedimino g

2.1, Kaunas,

Imonés teisine forma - individuali imoné. Jmoné veikia vadovaudamasi Lietuvos
Respublikos civiliniu kodeksu, Individualiy jmoniy jstatymu, kitais Lictuvos Respublikoje
galiojanciais jstatymais, teisés aktais, §iais nuostatais.

Imonés buveinés adresas: Radvily dvaro p. 4, LT-48320 Kaunas, Lietuvos Respublika.
Imoné jsteigta neribotam laikuj,

II. IMONES VEIKLOS TIKSLAI, VEIKLOS SRITIS

[monés veiklos tikslas yra nuostatuose numatytos veiklos organizavimas ir pelno siekimas.
[monés veiklos sritys:

10.11 — Mésos gamyba, naminiy paukitiy mésos gamyba paruogimas ir konservavimas;
1039 — Kity, niekur nepriskirty, vaisiy, uogy ir darZoviy paruofimas, perdirbimas ir
konservavimas;

10.71 — Duonos gamyba; $vieziy konditerijos kepiniy ir pyragai¢iy gamyba;

13.95 - Neaustiniy medziagy ir neaustiniy medziagy gaminiy ir dirbiniy, isskyrus drabuzjus,
gamyba;

13.96 — Kity, nickur nepriskirty, tekstilés gaminiy ir dirbiniy gamyba;

17.23 — Kitas, niekur nepriskirtas, spausdinimas;

18.85 — Zuvy ir zuvy produkty paruoSimas, perdirbimas ir konservavimas;

20.20.10 - Dezinfektanty gamyba;

20.41 — Muilo ir plovikliy, valikliy ir blizgikliy gamyba;

20.42 — Kvepaly ir tualetiniy priemoniy gamyba;

20.59 — Kity, nickur nepriskirty, cheminiy medZiagy gamyba;

22.29 - Kity plastikiniy gaminiy gamyba;

26.60 — Medicinos ir chirurgijos irangos bei ortopedijos aparaty gamyba;

45.11 - Varikliniy transporto priemoniy pardavimas;

46.15 — Baldy, namy tkio reikmeny, metalo ir geleZies dirbiniy pardavimo agenty veikla;
46.16 — Tekstilés, drabuZiy, avalynés ir odos dirbiniy pardavimo agenty veiklay direksss
46.17 ~ Maisto produkty, gérimy ir tabako pardavimo agenty veikla; 5.,
46.18 - Kity, niekur nepriskirty, specifiniy produkty ar ju grupix Specializuota pardavifiio
veikla, vykdoma agenty; Vi ey

46.19 - [vairiy prekiy pardavimo agenty veikla; S . A ) i
46.39 - Maisto, gérimy, tabako nespecializuota didmeninq'i'prﬁ}f}fﬁg;’ {2 ”*ff-; | Kopija tikra
46.41 - Tekstiles dirbiniy didmeniné prekyba; W A UNERIA .S?I;-’Jf." 0%
46.42 - Drabuziy ir avalynés didmeniné prekyba: | O

46.43 - Elektriniy buitiniy aparaty bei radjo ir televizijos prekiy didmening. prekyba; )
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46.45 — Kvepaly ir kosmetikos priemoniy didmeniné prekyba;

46.46 — Farmacijos prekiy didmeniné prekyba;

46.65 — |staigos baldy didmening prekyba;

46.66 — Kity jstaigos maSiny ir jrangos didmeniné prekyba;

46.73 — Kity namy iikio reikmeny didmeniné prekyba;

46.75 — Chemijos produkty didmeniné prekyba;

47,19 — Kita maZzmeniné prekyba nespecializuotose parduotuvése;

47.11 — MaZmeniné prekyba nespecializuotose parduotuvése, kuriose vyrauja maistas,
gérimai ir tabakas;

47.24 — Duones ir bandeliy, konditerijos gaminiy ir cukraus saldumyny maZmeniné
prekyba;

4741 — Kita ma?meniné prekyba specializuotose parduotuvése;

47.59 — Kity, niekur nepriskirty, baldy, ap$vietimo jrangos ir namy tkio reikmeny
mazmeniné prekyba;

47.61 — Knygy, laikrad¢iy ir rastinés reikmeny maZmenine prekyba;

47.74 — Medicinos ir ortopedijos prekiy maZmeniné prekyba;

47.75 — Kosmetikos ir tualeto reikmeny mazmeniné prekyba,

47.99 - Kita maZmeniné prekyba ne parduotuvéje;

58.19 — Kita leidyba;

62.02 — Programinés jrangos naudojimo konsultacijos ir jos tiekimas;

62.09 — Kita su kompiuterias susijusi veikla;

63.11 — Dokumenty apdorojimas;

66.19 — Kito, niekur nepriskirto, finansinio tarpininkavimo pagalbine vmkla,
66.22 — Pagalbiné draudimo ir pensijy lé3y kaupimo veikla;

68.10 — Nuosavo nekilnojamojo turto pirkimas ir pardavimas;

68.20 — Nuosavo nekilnojamojo turto, priklausanéio nuosavybeés teise, iSnuomojimas;
69.10.30 — Bendrieji patarimai ir konsultacijos, teisiniy dokumenty rengimas;
70.22 — Konsultaciné verslo ir kito valdymo veikia;

71.20 - Techninis tikrinimas ir analizé,

73.11 — Reklama;

74.90 — Kita, niekur nepriskirta, profesiné, mokslin¢ ir technin¢ veikla.

77.11 — Automobilio nuoma;

77.33 — [staigos masiny ir jrengimuy, iskaitant kompiuterius, nuoma;

77.39 — Kity, niekur kitur nepriskirty, masiny ir jrengimy nuoma;

82.92 — Fasavimo ir pakavimo veikla,

82.99 — Kita, niekur nepriskirta veikla;

96.02 — Kirpykluy, kosmetikos kabinety ir salony veikla;

Licenzijuojama veikla bus vykdoma gavus leidima (licencija).

II1. IMONES SAVININKO TEISES IR PAREIGOS,

ar i
WRERDE Crektnra

 L.R.Tamulio firmos “Meditalika™ savininkas turi §ias teises? iz j*'.ﬁ'i:

8.1. gauti individualios jmonés peling; A

8.2. paimti jmonés kasoje esancius pinigus kaip avansu iﬁmqkampclnq SAVO amnc%ﬁa .
pureﬂcaamu .

8.3, paimti i§ individualios jmones turlg; b ;,/,.,nﬁl

8.4. gauti likviduojamos individualios jmongs turtg, likusi amskméd fgmﬂivjdualios

imonés kreditoriais;

y
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Declaration of Conformity

gke Steri Record® Chemical Process Indicators
to monitor sterilization processes

Self-adhesive documentation | or to be used in hand labeller:

I - T "
[ Pack site Application/
Art. No. Description [rolis] Adhesivenass Sterilization process
230-871 - 874 | C-5-L-1-5A-G -B,-R.-Y iz zingle
| 240-871- 874 | C-8-L-1-DA-G,-B.-R.-Y dacibie Steam
240-683 C-5-L-1-DA-R 4 U
232-875 C-E-L-1-5A-F 12 singie
242-875 i 12 Ethylene oxide
242885 C-E-L-1-DA-P — 2 |
43
S CFL1DAR 12— double Formaldehyds
244-871 12 )
42—-»—44_351 C=VeL-1-DA-G 2 Hydrogen peroxide
Double seli-adhesive steam process indicators for label printers:
Ari. No, Description Amountiroll | Application
211-377 C-8-L-1-38x39-8C-DA 700
211-340 -342 800
211-376 C-5-L-1-60x40-8C-DA 350
211-344, -345 C-5-L-1-B0x40-8U-DA 800
| 211-378 400
E 511-381 C-5-L-1-60x72-5M-DA 450
| | 211-346 C-5-L-1-80x40-5C-DA 800 To print single labels
1 211-348 C-5-L-1-80x40-5U-DA
: 211-349 C-5-L-1-80x40-55-DA 1.800
211-373 C-5-L-1-B0x50-W-SU-DA 750
211-382 C-5-L-1-B0x50-WF-5A o 1.000
211367, =369, =370 | w0 i da = 800
211-375 | C=3-L-1-3L-DDOC I 5000
211-390 CB-L-1-70- DA B Frm | Endless roll to be cut in the printer
Frocess indicators for containers o be used in sieam stenlizatlion processes,
Art.No. | Description | Amount Application
211-341 C-5-L-1-CL-40xB60-5A 1000/l Containar labei
‘ 211-362 C-8-L-1-C8 1.008/pack Container seal
¥ biglez On ab e paciages. an addibonal lefer code has been 3fed o e B-Sg0 aricie number. Thi acddscnal iefel (oda iBles 10 T languane andior cusiomized vermen | only sdded
0 e cutside s, e e of e pack [ KesOcal 1o v Brbcka fomieny. iad e Bbowe Labie. A rficies with P same -4l numbee Sive the Lame specifestions
They conform with the European and International Standard
& | EN ISO 11140-1 Class 1
We hereby declare under our sole responsibility, that all above mentioned process i ; -have been lested in the
gke application laboratory using a resistometer accarding 1o EN IS0 18472 (cenjfvate availatie anrequest) and are In
conformily with the European and International Standard EN 1S0O 11140-1 c:adif The chamical” mﬁica:nr strips have
an expiry date of 3 years aller production. The expiry date is printed on the pad‘-caga e 1".,
The indicators and Lthe adhesive do not contain Latex, DEHP ar PVC and thei adrgsmdaea;upt ?amqge he pacxaging
materials whan used under normal process conddions SR i
8]
All above products manufactured by gke-GmbH are produced in au:-::mdah{:le with 1!1»5| 1‘et:|Lnremi.-1']15 of the Medical

Oevice Directive 83/M42/EEC and the Medical Device Regulation 2002 618
This document certifies that the above parformance critenia and (he ghe les] requirgments fof uueyrti,- conirol are met
The contineeus quality 15 guaranteed by our quality management syslem according 16 EI‘I.IPQﬂQd-BE‘

Q . afe: “OPita tika

Waldams-Esch, 2014-04-26 ; ;
Dipl -Ing. Dr Uiric H’alﬂr L
R & D-Mangger

ghee-GmoH
Aut der Lind 10
D-6552% Waldems-Esch, Germany

* This certificate is available on the gke-homapage www.gka.eu 751-018 EN VOT

H.,ctif& {5(2’4




ATITIKTIES DEKLARACIJA

ke Steri Record Cheminiai proceso indikatoriai, skiri kootroliuoti sterilizacijos procesus

Lipis dokumentavimo Ii@ului su indikatoriais, skirtl naudoti rankiniame spaysdintuve:
| Art. Nr. Pavadinimas Plkl..ll?‘lf! rd_'!.'dls Lipumas Paskirtis/sterilizacijos I
| _ [ritinéliai] procesas
230-871- 814 Ca8:L-1-8A-G,-B,-R.-Y 12 viengubas
240-871- 874 C-5l-1-DA-G-B-R.-Y dvigubas Giary
240-B83 C-H-[.-Eﬁ:—ﬂ 4
232875 T lcELasar 12 | viengubas
242875 12 dfﬁgubas Etileno oksido
i —CE-Le 1-DA-P —
243-873 | B 12 dvigubas
m— - L R Y B P — 2— — IFannatdehjdo
4a-871 N 12 - ‘d\ igubias
E—E_‘E! Vel 1-DA -G —2 1 Vundenilio peraksido
oo R | S e S s S o s =
Dvigubi lipls proceso indikatoriai gary sterilizacijos proceswi, skirti naudoti etikediy spavsdintuve: g
i Art. Nr. Pavadinimas Kiekis/ritinys Paskirtis
1211377 C-5-1.-1-38x39-5C-DA 700
1211-34 0,-342 C-5-L-1-60xd0-5C-DA 800
211-376 | 850
211-344, -345 [Co8-L-1-60x40-SU-DA $00 B
21 1378 C-S-L-1-60x72-SM-DA | w
TE1-381 450
211-346 C-5-L-1-80x40-5C-DA ] 800 Spausdinti pavieniams
211-348 51~ 1-B0x40-SU-DA lipdukarms
21349 | C-S-L-I-S0x40-SS-DA T s
2131 [£S-L-1-80x30-W-SLI-DA T
i] i-_lh‘-l t'v.\}-i.--l--_HLIxEDa‘;':'J_-SA - i _ - ELI'_U. |
|210-367, 369,370 | C-$-L-1-SL-DDOC - ; -__- 800 ' .
211-375 2 |
'_II IE?L; - o L':S-L-J ST-DrA | - _:.:t'.'i' m - | 1stisims riiin;-s. skin_as karpyti |
Espaus:dinl:uvc f
Proceso indikatoriai konteinerfams, skirti gary sterilizacijos procesams:
Art, Nr. Pavadinimas Pakuotés dydis Paskirtis
211-341 C-5-L-1-CL-40x60-54 LG ritiny s Etiketlé konteineriui
2362 C-S-1-1-CS 1008/pakuote Plomba konteineriui
fores Tabmms Wk w1 B palaian. vk Alarisanim

{amiate, Aor v g GLE F0-e ot pakie 1y ve been paklom ey e ) 1% paplina ruedines bodan Frpsbions e can nusenda | alty ke perbes medfilevams Hisic papl
e b e iy Pt e b Y b4 g s el 8 ks i Lo, i Yok pedia s e

EN 1SO 11140-1 Klasé 1 FZRAMITES

P

r!i_a:_;.ﬂﬂl_iu Luropinj ir Tarptauting standarty o e
|

# Moy ,
Siug mes asakingai deklaruojame, kad sukciay minéti proceso indikatorial buve estooti ghe fﬂb'{?@mjyiﬂ ngwdujant Eﬂ&ﬂ%nh?
pagal EN 150 18472 (semifikatai pateikiami, pareikalavus) i atiinka Europos i lamptautn o stand "L’ﬂr’!ﬁﬂ, Fld4-1 11 klasg.
Cheminty indikatory juosteles turi 3 mery galiojimo termimg po gamybas Galicgame dats aspaugdin{aant m*war;'s- Lo el
Indikatorivase i jy klijuose nera LA TERSOL DEHP ar PYCL taip pat klijai nepateid?iv r;ﬁk_m ima mer&F‘F@_,-iﬁq g,'é.udnjami
normaliomis proccso salygomis Visi oukstiau minéti produktai pagaminti ghe-GmbH, pagal Medicinos Prictaisy Pirekryvos
YAV ELC i Medicines Prietaisy Taisykly 2002:618 retkalavimus, Dokumentas ludija, kad aukstiay minel efekiyvi ‘ rﬁ-lrﬂ}]ﬁ

ghe reikalavima kokybes kontrolei vra jvykdyti Nuolating kokybes kontrolg uitikrina misy knk:.'"l'n'ﬁa-"_-i-nldgl-:-ﬁ:::«s e, parenpta

1%

Mery 13

pagal EN IS0 13485%,

Waldems-Esch, 2004-04-29 Dipl, fad. Dr. Ulrich Kaiser
phe-GmbH Aul der Lind 10
[-65529 waldems-Esch, germany

*Lis senifikelas yra phe sntemetingje sveraméje www.ghe eu 751018 EN VD7
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Declaration of Conformity

gke Steri-Record” Batch Monitoring Systems (BMS) including Refill Packs
for Steam Sterilization Processes

Csiriant | Indicator according
EM IS0 1114041
Ari-No. * ghke Product Nama | B0 "'é:::::;?ggl:; T:J::%EMH class 2 using the
PCD ln:ltlsfatur foliowing refarence for
rips
BqHWEIEm
211253 C-5-PM-SHL-RCPCD-KIT __1 1040 Compadt PCD 1C-P0D)
00-020 | C-PM-SHL-ACPCD 1 round version L‘*';T catlon m r;:‘-s"
- - =F LE] RCE |
211254 | C-B-PM-SHL-OCPCD-KIT i 100 Compact FCD T PCO} ammunﬁg EN IS0 11138-3
200-024 C-PM-8HL-OCFCD 1 . owval version
211-260 -5 PM-HL-HPCD-KIT 1 100 Helix PCD
200-150 | C-PM-HPCD-2-150 1 ; * FCD actonding
211-263 | C-B-PM-HL-RCPCO-KIT 1 100 Campact GO, (C- PCO) EN BET-5
200-021 C-PM-HL-RCPCD 1 . round version Test rapons are avaiabl
211264 G5 PM-HL-QCPCD-KIT 1 100 Compact PCD (G- PCDY 01 request
200026 C-PM-HL-DCPCD 1 - oval varsion
211-252 2 250 Inddicator redill pacics for a8 Batch
C-3-PM-3V1Y Moniloning Systamns (BMS) above
| 2125 : 500 | 8V = 134°C: 3 min and 121°C; 15 min
i
g : 100 Indicator refilé pack for Batch Tﬂ:;ﬂ;’; sl
[ zn2iz | csemsve : 250 Mondoring Syslems (BIMS)
i : wEing the pron program
r i 211215 5 500 | SV = 134*C; 18 min
x5 |

L hatice Onal ghe factiges, an ddgonal lener code Aan bewn added bo the B850 akcls mumber Tha wiciasnid hrbr cooe ses 1o he Lnvuage sl cutiniond verpon § 8 only a8ded o0
PSS e ouendy dabel the istide of Mo pack o kMmIcal I the: b tpmbery i the sbovs tabie. A IS wilt e sare Bt number have e Lame speclicasnn
Al ghe Ster-Record® balch monitenng systems (BMS) are indicalers according o EN IS0 11140-1 class 2 consishng ol 3 procss
£ challange device (PCD) with a tapsule hosling a chamical indicator inside (indkcalor sysiem atcording ENSD 11140-1) and lestad in a
resistometer acegnding EM IS0 18472
Twg PCO designs arg availabie
Tha Compact-PLO% consist of an exemal piastc case with an siermal slainiess steal lube, avatabie in round and oval design
Both varsions méet Ihe same specilication ghe gualaniess a il 5640 of mote than 10 000 ycles wndar the conditon the PCD
is used acoonding 10 thi deections 1or ese

2 Tha Hehx PCDs consist of a 1,5 m, 2 mm snngs digmatas PTFE-twba with a slalniess sleal capsule al one end I host thi
inchcalion
Both PCDy with indicator systam ingide are used 10 monior the Iemperature and time imegral &5 well @3 1he ellicacy of the peniration
b characiensbes of sieam ina sterhzetion procoss.

| Dutng the steriizabon process the main prysical pasameters, peessure and lemperalure, can be monitored and are usually recorsed. The
| ghe Sler-Record®-batch manioning systems in edddion moniler ae removal, potential leaks and tha presence o non-tondensable gases n
steam lo assure tha 1otal penetration of stgam Nt packs and inbo holiow devices and therelore sledildy al Ihe woest cases inside the procoss.
Tha PCDs have boen calitrated, using P minimum sterilization process conditions of 134 °C, 3 minutes or 12170, 15 minules are achieved,
all bars of 1he chemical Indicates in the PCD change colow from yellow to black B some bars of the chemical indicator remain yeiiow or il ihe
colod changas only fo yatow-brown after & tongor sterilization period, nom-condensabla gases arg present inside of the PCD with tha
consequence of a polential malfunction in part of the procass The stedlization mes may be increased up to 10 minutes at 134 °C or 30

menufes af 121 G
For 1247C, 18 min {pnon progeam) we recommend to wse Ih indicalar system (relil slrips art no 211-211; -212, -215. see above) i
We hareby declas ungder owr sole fesponsddity 1hal the above martioned class 2 indicators are lested by an indapendent gccredited | b
lzboratory to be eqQuivalent using the les! method ocescribed in ENM IS0 119404 (See reference in the teble above ) g

fal '.-._ Tre PCOs can be used in small and lasge sterlizars for solg nsiruments. parows Sads and complex minimal |mvasse mstrumantation. Al
S BMS can ba used for routing batch monionng in sleam slerazalion processes Dunng process validalion the information shoud be proviced il
T wiich BMS should be used for routing manitaring Ly
L W

Above gle Ster-Record”-batch manitanng syslams can’l B used 1o¢ slerdization procgssas which achigwd e &ir removal with singla
i
vALUm, gravity digiacament, stodarm Hashing o gvarpressure ad removal cyclas Cepandag on i iogd -;urrl.g:.rr-g_hq_r and patkaging an
ndiagual valdation lor those processes & necassary o sedact a PCD accorgdingly for balsh MQrHLQNg pUpsEs i\
¢

T bla=f if |
Tha les| devicas and the ndcatars do not release any pamcies o Loxcal substances, | THE Bhipul-o) e ihstdiia Famains constan? aties

steniizabon and does Not TR0 DACK 10 The colwr bedore slerikzaton W Te I e Il
AR LAMEN T A e

The test results are ooy valid f onginal gkie Sten-Record® -noicatos 31nps with onginal gkeSten-Record®™ los! delitas ;?Cn'm e psod gnd

thay inglruchions o use ane applied _)_f

Trug decumaent candies thal the sbove performance crtena and the gke 185! requrerments o guality BESufErce andmal fﬁm—m
quality s of our products is assuned by our quality managamant SysIam aocodding 10 EN IS0 13&'Pa‘r_- -':P’{T"‘l}m'f

Waldems-Esch, 2013-07-31

ghke-GmbH
Aut der Ling 10
065528 Waldems-Esch, Germany
* Thia rerificate is availahlae nn the ake-homanans wws mke B




ATITIKTIES DEKLARACIJA

ghe Steri-Record krovinio kentrolés testams (BMS) jskaitant ir papildymo pakuotes, skirtiems gary sterilizacijos
procesui

1 Sudéris Isbandymo paiso (P1]) aprdymas Indikatoriy atitinkantiy EN 150
. . s ; S
Bonlas gke grmmie pavisdinimas Pl odi > 11140-1 2-klase papildomos atitiktys
| 1y juosteliy
211-233 C-Sa?h'l-SHL-R{‘I'(‘D-KrT_' 1 100 | Compisct PCD (C-PCD)
| Do [ i ILKCRCD | l_ il —— 2| .____‘ia“ill 'r.{_“ia___ | 7 kg medyilnes pakupie su brologiniis
211254 | C-5-PM-SHL-OCPCD-KIT | ||_|f| Comipact PCD{C-PCDI | indikatoruns papel EM SO 11138-3
200-024 | C-PM-SHIL-OCPCD | - ovall versiia
211260 [C-5-PM-HL-HPCD-EIT 1 160
Helix PCD
200-150 [ C-FM-HPCD-2-150 1 =
- Pl} pagal EN 867-5
211-26} [C-5-PM-HL-RCPCD-KIT 1 100 Compact PCDHC-FCD)
00-021 | C-PM-HL-RCPCD i . apvaliversija Tyrimy ataskaitos patekiamos
parcikalavus
:l |‘2ﬁ4 C-S-FM-HL-OCI-'{_'D-KH | II:H'} Cnmrﬁ.c! PCD {c_ P‘CD]‘
200-026 | C-PM-HL-DCPCD | Dyl
211-252 - 250 Indikatoriy papildymo pakuolés tkrovos
1 C-5-PM-5V1 kontroles sistemams (BAMS)
=hi:e33 3 00 $V=134°C, 3min ir 121°C: 1 Smin
- ; Ind thatony sistermos visiems aukifiau

211211 2 i IndikH:ﬂrlq DF'I‘;TM}"T‘“ F'ﬂ';ﬂ'“ thruves munétiems Fhandymo jlarsams
12 e F Tk anitr sistemoms (BMS)
211:212 [ C-5-PM-S¥2 250 aiitos P proghimit
211-215 - SO0 SV=134°C, 18min

Fmigka Am visy phe produky B e berk s greads kodu pakeotny v preselss gl doms andinn kodas Papildoma rae e maatods | kathy arba prekes moddikavemy Rude papildomai radoss
tib Bt vhoroes pakuoies vt anmenineg. ko 1okos pares barp patedt lentelnge Yo paninie o iokiu pan Koda nm 1k s petia s be

Wisen pre-SterFecord pkrosos komtrodes silemos (EMS) s mdikmonan attnkanns B S0 101 sandarto 2 klasg e susidede i Sbandyma
jtaiso (P10 sy kapsule wabpinanéia cheming mdikatoeny vidwe Dindatonmy sistema pagal FR-1S00 11140 1) ber testuot reistometre pagal EN 15O

18472

Dwvigu py sbandymo jlassar
I Compact-PCD susideda 88 donmi plastikino korpuso 11 vidimo metahmo vamedelio. yra spealaus o ovalaus po. Aley tipy

specifikacijos vienodos pke parantoogs prictaiso tinksmung naudoti daugrau kup |D000 cikly, jeipy laikomasi nesdopme instrukciiy

szl yEL
T Helrs PCD susideda 8 1,5m ilgic, 2mm diametro PTFE vamadelio su neriidijantio plieno kapsule indikatoniul viename gale,

Abi ithandymo sistemes su indikatoriais naudojamos kontrelisolh wemperatBros-laiko poveik) bei garo prasiskverbimo charktesistikoms kentroliuon
iy Slenlizaci jos proceseose

Stenlizncijos procese mely, pagrindiniai Heikinial parametrai, slégis o lemperatra gali bt kontrolivojami ir wiratomi. ghe Steni-Recosd fkrovos
kontrolés sistema papildomai kontrolivsja ora pasalimima, galimg nuotékj ir nesikondensuojundiy dujy buvima garunse, tam, kad wHikrini visithy
garo prasskverbima | pakerus ir tuddiavidurius prietaisus bei sierilumg esant blogiausios proceso salygoms. PI] yra kalibruati, napdojant biltinas
pasickli minimales sterilizpenos proceso salygas 134°C, Iminutes arba 121°C, PBmmubiy. Kw visi indikatoriaus, esantio PII, segmentoi pakeitia
spalve b peltonos | weds Jeige kel cheminio indikmonees scpmentai i3liko geltoni arba spalva pasikeité § geltonai rudy po ilpesnie sterilizacijos
provese, 1 rode nestkondensuogantiu dgy baevima Pl| salygota potencialnos dabes procesa sutrikimo Stenlizacapos laikas gali bt pratestas ki 1
menudiy prie 134%C ar 30 mnudiy pric 12170

| 3450 [¥mn (priomy programan) mes rekomenduojame naudaob ikt sestema gpapidvmo pakuotes 2412102122105, Horen aukséiau)

Sine mes atsukinpm deklerueiame. Kad auk 28 au annen F klases imdikateran v teatusti neprkluomoge akecdiuotne labomtoroe pagal B 150
117368 apragytas testavime melod ks, nustalvte itk dis (Aoket kentele auk$timu)

Isbandymu parsar galy bt naudggam madeose i1 @delivose goro sterdiatonuose, vienuyGu okyty o komplehsiniy minimalos chirgrzmes invazijos
wnstrumenty sienilizacijos kokybes koenimsler Visi kmovimig kontroles jlesa, pali b3 nsudejamn uolatne ikrovy KongEid! ‘stEnilizagijos
procesuose, Atlickant priceso patvinmime procediias, W bt pateita nfommacga. kuns partijes komtreles jasas galf bl noudojames n e

Hth

kemitroded {
|:'; /1/1 ; [ I.'I
i ::‘ru‘g{:’éﬁﬁ ; 11|

Aukbtipy minétos ske-Sten-Record fhrovos kontrolés sstemos segali bl naudojamas slerilizacijos. procesaose, k;]m'
vakuuma pulse; gravitaciniu bidu, greitwou {Mlash) ciklu arba padidinto slégeo pokyeiu Priklausomal nwo fkroy
mediagy luri bi sthekama individuali procesy patvirinime procediing parenkant tinkams PI| pagal jkrovos hosdrodés ik

Isbands mo sl i1 indikatenia neskleiddia jokiy daleliy ar inksiniy substwncijy, Indikatoriy spalva po stenlizacijos i5li
i buvusia pries sterilizacijs

ber vadivasjamas: naudojimo mstrokeyomis

Dokwnentas liodi, kad substian minet elektyvums heterijnl i ghe retkalpvman bokybes hontrolei v pakenkiny

witikring misu kokvbes valdymo sistema, parengta pagal EN ISCr 13485 = p :5-?_ //ff
UL

‘Waldems-Esch, 2013-07-3] Ipl Ine D Uinch Kaiser
o
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Declaration of Conformity
gke Steri Record” Indicators to monitor sterilization processes

are avmlable 1r0rn gke as the following pm-dum variations according to EN 150 11140-1;
'?I,n noe. | Product code  Packsize amﬂuﬁmpmm ; '-_"%m1ﬁ1 9] L'Ea

Tt i
211110 (3%
211-150 c-
211-120 C-

C-

3-BOS-EU-HPCR-KIT
S-BD3-EUH-RCPCD-KIT X

5. 1o 100
5=

BOS-EU-RCPCD-HIT
211-130 BOS-USA-RCPCD-KIT

Indi 1l bl
211111 100
211-112 C-5-BDS-5V1 250

| 211-115 : | 500
211-260 C-53-PM-HL-HPCD-KIT
211-263 C-5-PM-HL-RCPCD-KIT
211-264 C-5-PM-HL-OCPCD-HIT
211-253 C-5-PM-SHL-RCPCD-KIT

C-5-PM-SHL-OCPCD-KIT
C-5-PM-5V1
C-E-PM
C-F-PM
C-\-BM no classification
uiti-variable i
C-5-P-4-5V1
. CEP-48V3 — &5 ] i
b - i 400 '
|| 214222 C.v.p 800 | H:0; no classification
| 214-223 3200 ) Wi TH
F it fing indicalors o _ o §
211224 . 400 [ = @
| 21-pEs | C-B-PIESVY | EOO | | |
-l enoes 3200 {
—— 211-230 1000 Steam
T '.;'-_;{. :1 1 gg C-5-P-5-Tha4B-5A-5\V1 500 Clnss 5
S 211- L ; 1000
BN 211220 C-5-P-5-58x35-8V1 200
e “*E | 212-208 C-E-P-5-58x35-W-5W3 EQ
: i;'ﬁ-;" 213-206 C-F-P-5-5835-W-5V4 200 LTSF
S 214-206 G-\-P-58e35-W Hy Oy no classification
.|| Package monitoring emulating indicators
511241 2000
|| 211242 | ©s-RsSV 500
R 11-243 250
I Zams 2000 Steam Class &
g 211-239 C-5-P-6-5v2 500
211-240 [ 250 =
Hobge On sl gikvepackages, an aomitonal kehor oda hat been added 10 he -digil aricle numbes. The addilicnal istier code reters & B language andfor cusiomized FyZag
I wersion. [ =5 prly acdad on B pulside label. the inde of e pack 5 ienlicat 10 the aficie numbers in the above labla AN arbcies with 15 same S-digst number have the b 513
T same specificatons ¥,
We hereby declare under our sole respensibility thal above mentioned Integrating indicators have been testad in the gke
appfication faboratory and are in conformity with the European and 150 standard EN IS0 111401 for steam, ethylena gode,
% formaidenyde and hydrogen perodds sterilization processes The corresponding indicator classes are avatlable in the above
. labte. The indicalors listed above are tesied in @ resistomeler according EN IS0 18472 o — 3
The indicators do not release any particles or toxical substances. The colour of tne Indicalors remaing constam ‘affer the

slacllization process has passed successfully and does nod fade back Lo the colour before :-m:wgém'un for a1 least S 'i'em‘s

undar he condition the indicator is not stored in contact with cxidation agents like H;O; or other cher - 2 i
Thie above menticned products manulaciured by gke-GmbH are produced in accordance rﬁr@%ﬁq & of 'If‘lﬁ
Medical Device Directive S3MM2EEC and the Medical Device Regulation 2002:618 a-‘[,.?' 'j

This documeni certilies thal the above performance criterin and the gke requirements for quallly cnntrcﬂ aréx‘tn.qg
continuous qualily is guaranteed by our quality management system according to EN 1S0 13485* N

Waldems-Esch, 2014-01-23 Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kai

gke-GmbH ‘{bﬂfﬁ ﬁ D-Manager
Auf der Lind 10
D-65529 Waldems-Esch, Germany
" Thag cerificate 1s available on the ghe-homepage www ghe eu

751-018-EN V13




ATITIKTIES DEKLARACIJA

gke Steri Record indikatoriai sterilizacijos procesy kontrolei

tickiami gke, zemiau pateiktos gaminiy variacijos pagal EN IS 11140-1: S ——
ArLer. Provukiu kodas Fakuooies dyilis Sterilidacjos profesas Indthatorisas klasé gagal EN (S0 1] 1400
DS pristatemiefissta rtiniai paketai
L : . Lo =
EITEET U8B0 FL P30T
T4 C-5-BIE-FUH: RUPCTLKIT 0
il 2y CoS-BUS-FLL RO K1 ! |
el M C-5 B0 LS A-RUPC KT
o A o i — 2
Indikniony pagpildynie pukuoé visienss ghe BO5 Tests
Hiao o '
=112 C-5.BDS-5V 1845
[ 21=015 | 300 |
} — - —— - |
| Inroves Kontrokis pristatomie)isis riniai paketui ' Ui
1260 | CS-PMAIL-HPCD-K T | +1 1 klas
| 211-18] C-5- M- L-RCPCD-KIT |
21204 | OB PNE-H L-OC PO KT (Rl

211-253 [ C=3-PA-SHL-BCPCD-RIT
201-254 i C-5-PM-SHL-OCPCD-KIT

| Indikarariy papildymo pakucré visoms jk ravos kontrolés sistempms

[
21-252 = ; | 250 |
e C5-PM.5Y _ sio E |
— - - . - i
112-207 C-E-PM ED i
» - — — i
215203 | E=b=PM o LTSF (farmnldelidas)
| . | foss . .
4201 OV Hil, ' neklasifikuojams |
! e - i - — —_——
Pakera konlrotes multiparsmetriniai indissm dai
201401 By i Garsi |
— - —_— 120 —— 1 klase
202100 C-Ladsyt 17
14221 au ) =
24222 L LiES 1A, ekl ik s 8
214-211 320
'_ - — § ER— —— L —
| Paketo kontrolis integruaiuncys indikatoris;
I CERSSVI ' 4 ' ' |
| 211324 [ wi
| 211226 | 1M0 |
W0 CSPS-TadbSAS VI ! 1000 f Garms , |
11234 |
boixlid i ! i ! [ § klase
211-220 | C5P- 550 355 | FREN |
-2 2 |
NI CoEP-SBE M WS , i
213206 OB Sin 18- W 54 2 | LTSF { formatibehms '
_. L L
20 471K LA o S A LT Had, nekinsifikuojama
Paketo kentrwdés emulivajantys indikaturcis:
211241 Jui
21247 LheFaeaY $0
THi-241 1M
= s — — - i I '::Jl'm. B Kj i
211318 g
TN Ev AL L Py 2 SN
Fi-24u 15

Fasiabio. A ‘-.:"“Jlihf i-"l.lﬂll“:l Paknaley pre .h'-‘---*:n-l'-- |n_c.; 25 Kymki -_--' | idkas ;-.-:;p-.-dn._-un:.s Taibiihis hodan ﬂy-.lm.n-m Tarde |.1||-u._||_:r-.;u | kaq- n-i:ua prekes
Vil Wiy Rmde papitdoind rodna ok g okannes Pk hoen, wdige SEOinEibidn ol p e |5 5 B pOtgisn I.mrrqu Lo e s lokis pal l;m}u,. ar ik

ol sy ik

*_' m ke Ianr_amrf_i_u_it ir atitinka
ihdenilio m% sterilizacijos procesams.
iRBtoriai v 1est istometru pagel EN 150

MEDALfq | 1T 5 %
i SICT a nepakitus ir negrida |
i giia su oksiduojanciomis

Sivo mes atsakingai deblaruajome, kad aukStiou mineli miegrumantys indikatori
Europos ir 150 sendariy BN SO 11140-] gory, clileno okside, formaldehide
Atilinknmos indikaloriy klasts nurodytos lenteléje aukstiou. Aukiting idvardinti
18472,

Indikatoria: seisskina jokiy daleliy ar toksiniy meddiapy. Indikaroriy spelva po
prading spalvg, buvusia pries sterilizacija, ne makiau kpip 5 metus, jeigu sou
med2isgomis, lokiomis kaip HaOs ar kiksis chemikalais,

AukStiau mineti produktai pagaminti gke-GmbH pagal Medicinos Prictaisy Dirckty q_ ifﬂgj}{rﬁd}ﬂicl
2002:618 retkalavimus, =i 'R / .
T v e
Dokumentas livdya, kad sukiCiau minétl efekiyvamo Knilerijui ir ghe reikaluovimai kokybes kontralei/vra pat ; in
kokybés kontrolg w2tikring masy kokybes valdymo sister), porengta pagel EN 150 | 3483, ZZ-.Z 4,)‘,}’
2 7

Waldems-Fsch, 214-01-23 Bipt 1nd Dr Ulrich Kaiser
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