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S. Imone isteigta neribotam Jg; ;

N o

LRTAMULIO Firie) “MEDITALIKA»
NUOSTATA]

L BENDROJ1 DALIS

L.R.Tamuljo firma “Meditaliky” (toliau tekste - Tmoné) yra nerj botos civilinés atsakomybheg
privatusis Juridinis asmuye,

moneés steiggjas Linksmutis Ri&ardas Tamuljs, a/x 36606300200, gyvenantis Gediming g
2-1, Kaungs, )

Imoneés teisiné forma - individualj imong, Imone veikia vadovaudamasi “Lietuvog
Respublikos civiliniy kodeksu, Individuah’q imoniq,istatymu, kitais Lietuvos Respubh'koje
galiojangiajs istatymais, teisés aktais, iajs nuostatajs,

monés buveingg adresas: Radvily dyay, & 4, LT4832¢ Kaungs, 1 ; €tuvos Respublika.

26.60 — Medicinos jr chirurgijos irangos be; ortopedijos aparaty gamyba;

45.11 - Variklim'q transporto Priemoniy pardavimas;

46.15 - Baldy, namy iikio reikmemb metalo ir gelesies dirbiniy pardavimo agenty veikla; .
46.16 - Tekstilgs, drabuziy, avalynés ir odos dirbiniy Pardavimo agenty veikla; |

46.19 - Ivairiy prekiy pardavimo agenty veikla;

46.39 - Maisto, gerimy, tabak, nespecializuota didmenine prekyba;
46.4] Tekstiles dirbiniy didmenine Prekyba; )



e

46.45 — Kvepaly ir kosmetikos priemoniy didmeniné prekyba;

46.46 — Farmacijos prekiy didmeniné prekyba;

46.65 — [staigos baldy didmeniné prekyba;

46.66 - Kty jstaigos masiny ir jrangos didmenine prekyba;

46.73 — Kity namy ukio reikmeny didmeniné prekyba;

46.75 — Chemijos produkty didmeniné prekyba;

47,19 — Kita maZmeniné prekyba nespecializuotose parduotuvése;

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

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

47.41 — Kita maZmeniné prekyba specializuotose parduotuvése;

47.59 - Kity, niekur nepriskirty, baldy, ap3vietimo jrangos ir namy tkio reikmeny
maZmeniné prekyba;

47.61 — Knygy, laikra$¢iy ir rastinés reikmeny maZmeniné 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 pagalbiné veikla;
66.22 — Pagalbiné draudimo ir pensijy lé3y kaupimo veikla; ‘

68.10 — Nuosavo nekilnojamojo turto pirkimas ir pardavimas;

68.20 — Nuosavo nekilnojamojo turto, priklausangio nuosavybés teise, iSnuomojimas;
69.10.30 — Bendrieji patarimai ir konsultacijos, teisiniy dokumenty rengimas;
70.22 — Konsultaciné verslo ir kito valdymo veikla;

71.20 — Techninis tikrinimas ir analizé;

73.11 — Reklama;

74.90 — Kita, niekur nepriskirta, profesiné, moksliné ir techniné veikla.

77.11 — Automobilio nuoma;

77.33 — [staigos masiny ir jrengimy, jskaitant kompiuterius, nuoma;

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

82.92 — Fasavimo ir pakavimo veikla;

82.99 — Kita, niekur nepriskirta veikla;

96.02 — Kirpykly, kosmetikos kabinety ir salony veikla;

Licenzijuojama veikla bus vykdoma gavus leidima (licencijg).

III. IMONES SAVININKO TEISES IR PAREIGOS

. L.R.Tamulio firmos “Meditalika” savininkas turi Sias teises:

8.1. gauti individualios jmonés pelna;

8.2. paimti jmonés kasoje esan&ius pinigus kaip avansu i¥mokama pelng savo asmeniniams
poreikiams;

8.3. paimti i8 individualios imonés turta;

8.4. gauti likviduojamos individualios jmonés turtg, likusj atsiskaiius su individualios
imonés kreditoriais;



POPIERIAUS - PLASTIKO JUOSTOS STERILIZACIJAI

PASKIRTIS: sterilizuojamy medicinos prietaisy pakavimui sterilizacijai soCiyjy gary, EO, FO
sterilizatoriuose. )

APRASYMAS: ivairiy dydZiy nuo 5 cm iki 42 cm plocio be klostés ir nuo 7,5 cm iki 38 c¢m su
kloste juostos. Juosty krastai uzlydyti 3 lydymo juostomis. Ant juostos krasto yra sociyjy gary, EO,
FO proceso poveikio indikatoriai, nurodyta atidarymo po sterilizacijos kryptis.

NAUDOJIMAS: sterilizuojamus medicinos prietaisus sudéti j popieriaus — plastiko juostg
uZpildant ne daugiau kaip 2/3 maiselio tiirio. Pakrautos juostos kradtus uzlydyti siulétuvu.

Sterilizacijos proceso metu garai ir dujos skverbiasi j juostos vidy tik per popiering puse.
Suruostus paketélius j sterilizatoriaus kamerg rekomenduojama sudéti specialiame laikiklyje, pagal
sterilizatoriaus gamintojo rekomendacijas. Suruosty paketéliy popierinés pusés dedamos prie
popieriniy, o plastikinés prie plastikiniy.

ISimant sterilizuotus medicinos prietaisus, suruostus paketélius atidaryti pagal nurodyta ant maiselio
kryptj.

Ant juostos paZzymeéta: atidarymo kryptis, dydis, standarty Zymuo, gamintojas, taip pat 1 klasés
cheminiai proceso indikatoriai (gary, EO, FO). -

Rekomendacijos uzlydymui: 170-190C: standartinis greitis 10m/min; slégis - 100 N.

LAIKYMAS: popieriaus plastiko juostos laikomos kambario temperatiiroje, apsaugotos nuo
tiesioginiy saulés spinduliy.

GAMINIO GALIOJIMO LAIKAS: 5 metai nuo pagaminimo datos.
PAKUOTE: popieriaus — plastiko juostos supakuotos j plastiko pakuote, popierines dézutes.

SALINIMAS: naudotos ir nenaudotos popieriaus - plastiko juostos $alinami kaip buitinés atliekos.

GAMINTOJAS:

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH
Postfack 1146/91551 Feuchtwagen
Vokietija



DATASHEET

EN 868 — 5, DIN 58953 - 4, CE

STERICLIN - POUCHES & REELS STEAM - E.T.O. - FO

Characteristics unit Toierances DIN | Average values
PAPER o 58953, part 286 STERICLIN
Grammage g/m? > 56 70
H of water extract 5-8 6,5~

Chloride content % <0.05 0.025
Sulphate content % <0.25 0.015
Fluorescense points pts/dm? > 1mm <5 0
Tensile strength dry
MachineDirection N/15 mm > 66 107
CrossDirection N/15 mm >33 63
Burst strength kPa > 245 438
CObbeO g/mz <20 17.9
Air permeability ml/min > 350 705
Bendtsen +/-100
Bacteriological test dry bacteria growth 0 0

on culture:

Subtilis var.

globigii-spores

Bacteriological test wet bacteria growth 5 out of 25 0

on culture:

Staphyl.aureus
SG 511

Characteristics unit Tolerances DIN | Average values
COMPOUND-FILM: 58953, part 4 STERICLIN
Polyester &
Polypropylene
Thickness PETP v} - 12
Thickness PP U --- 50
Pinholes no no
Steam resistant 140°C / 30min yes
Delamination no no
Toxic contents no no

Method of sterilization:

Steam, E.T.O.-gas, Formaldehyde

Not for electron-beam, y-rays-irridation or
hydrogenperoxide-sterilisation !

Packaging:

Pouches bundled per 100, sealed into PE-film-bag, Reels
wrapped into PE-film, packed into cardboard carton

Sealing temperature:

170° - 190°C

Shelflife:

5 years from manufacture, min. 4 years from delivery

e-mail: stericlin@vpfeu.de — Homepage: http://www.vpfeu.de

2.10 10/2001



TECHNINIS DUOMENU LAPAS

STERICLIN - MAISELIAI IR JUOSTOS GARAMS - E.T.O. — FO
EN 868 — 5, DIN 58953 — 4, CE

Charakteristikos Mato vnt. Leistinas Vidutinés reikSmés
POPIERIAUS nuokrypis DIN STERICLIN
58953, 2 ir 6 dalis
Svoris g/m? > 56 70
Vandens ekstrakto ph 5-8 6,5
Chloridy kiekis % <0.05 0.025
Sulfaty kiekis % <0.25 0.015
FluorescentiSkumo pts/dm? > 1mm <5 0
reik§mes )
Tempimo stiprumo riba
ISilgai Pluosto N/15 mm > 66 107
Skersai Pluosto N/15 mm 03 63
Jéga perplesti kPa > 245 438
Cobbgq g/m? <20 17,9
Oro pralaidumas ml/min > 350 705
+/-100

Bakteriologinis testas augintos 0 0
sauso bakterijos:

Subtilis var.

globigii-spores
Bakteriologinis testas augintos 5i8 25 0
dregno bakterijos:
Staphyl.aureus
SG 511

Charakteristikos Mato vnt. Leistinas Vidutinés reikSmeés
PLEVELE: nuokrypis DIN STERICLIN
Polyesteris & 58953, 4 dalis '
Polypropylenas
Storis PETP U --- 12
Storis PP v 50
Skylutés ne ne
Atsparumas garams 140°C / 30min taip
Delaminacija ne ne
Toksinés medziagos ne ne

Sterilizacijos metodas:

Garai, EtO dujos, Formaldehidas

Netinka elektrony spinduliy, gama radiacijos ar
vandenilioperoksido sterilizacijai !

Pakuoteéje:

Maiseliai supakuoti po 100, | PE-plévele-maiseli, Juostos
supakuotos | PE-plévele, supakuotos | presuotg kartong

Uzlydimo temperatira:

170° - 190°C

Tinka naudoti:

5 metus po pagaminimo, min--4-metus po pristatymo

e-mail: stericlin@vpfeu.de — Homepage! hitp://www.vpfeu.de

Ko

2.10 10/2001
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Declaration sterﬁ@ll.l]m,

of Conformity S WEETOAT FROREeIN

We, the

VEREINIGTE PAPIERWARENFABRIKEN GmiH

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... / 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 authonzed will invalidate this Declaration of Conformity.

Feuchtwangen, 27. April 2015

VP.{ Vereinigts Pafierw enfapriken GmbH
A
b)

-=..1_.—%—," - angen - striestrasse 6 / f
J{'pr(us 2901-0 - Fax 4174 AOf PEROTT -
s S z Lz o
Heiko Brand! Dr. Jurge rtz-Stark
Managing Director Regulatory Affairs
Medical Packaging
www.vp-group.de

FM_116_Rev.8




Vertimas i$ angly kalbos
Stericlin firminis blankas

CE atitikties deklaracija

Mes,
VEREINIGTE PAPIERWARENFABRIKEN GmbH

Industriestrase 6,

91555 Feuchtwangen

atsakingai deklaruojame, kad musy produktai

Permatomos popieriaus-plastiko juostos pakavimui

VP kodas/kokybes MM70-1/PP50-1

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/kokybés TYO-3/PE62-4

Artikelio numeris: 3FKFB250.../3FKFS250...

yra sterili apsauginé sistema, ir yra medicinos prietaisy priedas, gamintojo skirty galutiniam sterilizavimui Auk&tiau 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 j nacionalinius teisés aktus

reikalavimus.
Atitikties jvertinimo procedara buvo atlikta vadovaujantis direktyvos 93/42/EEB VI priedo reikalavimais.
Taikomi standartai yra Sie:
DIN EN ISO 11607 ~ 1 ir 2 dalys
DIN EN 868 - 5 dalis
Bet kuris prietaiso nepatvirtintas modifikavimas $ia atitikties deklaracija padaro negaliojanéia.
2015 mety balandZio 27 diena Feuchtwanger
(parasas) (parasas)
Heiko Brand| Dr. Jurgen Wirtz-Stark
Wkdantysisi direktorius Teisinio reguliavimo skyrius

medicininiu pakavimo medZiagy skyrius



steriCL

V MEDICAL PACKAGING

See-through-reels flat and gusseted paper/film
with STEAM-, EO- and FORM-indicator - 1ISO 11 607, CE

See-through pouches and reels (catalogue page 2-10 to 2-30) are the
universal packaging solution for sterilisation applications and perfectly meet
the packaging demands of almost all light and medium weight instruments and
sets.

The sterilisation proof 70 g/m? heavy-duty paper is an effective barrier against
germs and bacteria, yet it permits the transmission of air, steam or sterilisation
gases. The three indicators for STEAM-, EO- and FORM-sterilisation are
imprinted outside the filling space.

See-through-reels flat - paper/film - length: 200 m

Article-No. Size in cm Pack (reels)
3FKFS230102 5 6
3FKFS230104 75 4
3FKFS230106 10 3
3FKFS230108 12,5 2
3FKFS230110 15 2
3FKFS230112 20 2
3FKFS230114 25 2
3FKFS230116 30
3FKFS230118 38
3FKFS230120 42 1

See-through-reels gusseted - paper/film - length: 100 m

Article-No. Size incm Pack (reels)
3FKSS230204 7,5x25 4
3FKSS230206 10x 5,0 3
3FKSS230210 15x 5,0 2
3FKSS230212 20x 5,0 2
3FKSS230214 25x6,5 2
3FKSS230216 30x6,5 1
3FKSS230218 38 x8,0 1
WWw.vp-group.de
B Page

2-30 W




See-through packaging from stericlin® — unsurpassed in quality and performance

Sterile barrier systems (SBS) from stericlin® are the result of decades of research and development by our safety experts. We have
shaped the development of modern sterilisation solutions like no other manufacturer. Today, our SBS products are the benchmark
standard for an entire industry. Quality you can frust without reservation. Stericlin® — Responsibility is our commitment.

M FORM Indicator

Colour change purple —> green

The process indicator complies with all
requirements of the ISO 11140 standard
and maintains the required size of

100 mmz2. The recesses increase stability
of the sealing seam.

stericlin®

Our trademark is found on all see-through
Yr‘ aging products made in Feuchtwangen.

Product ID

Peel Symbol
Compliance with standards can be
recognised from the complete coding:
Standard codes, size, REF = Afticle
code, LOT = Batch code, Date of

manufacture in MMYYYY format.
Indicates the peeling direction when

opening the tubing segment. To ensure
precise fraceability, the number on

the peel symbol shows the number of
the roll on the production line.

Warning

Do not use if pack is damaged.

)
étf-fﬂdiCO'Of

STEAM Indicator

BT AN

Colour change pink > brown

The process indicator complies with all
requirements of the ISO 11140 standard
ond maintains the required size of 100 mm2.

Colour change white —> yellow

The process indicator complies with
all requirements of the I1SO 11140
standard and maintains the required
size of 100 mm?2,

with gussets are particularly suit-
able for packaging voluminous
medical articles.

Our poster on the correct

use of see-through packaging
products is indispensible for
every CSSD. We would be
pleased to send you a copy.

[

——




steriCLINT

V MEDICAL PACKAGINGEG

See-through-reels flat and gusseted paper/film

with STEAM-, EO- and FORM-indicator - ISO 11607, CE

See-through pouches and reels (catalogue page 2-10 to 2-30) are the
universal packaging solution for sterilisation applications and perfectly meet
the packaging demands of almost all light and medium weight instruments and

sets.

The sterilisation proof 70 g/m? heavy-duty paper is an effective barrier against
germs and bacteria, yet it permits the transmission of air, steam or sterilisation
gases. The three indicators for STEAM-, EO- and FORM-sterilisation are

imprinted outside the filling space.

See-through-reels flat - paper/film - length: 200 m \/

Article-No. Size in cm Pack (reels)
3FKFS230102 5 6
3FKFS230104 7,5 4
3FKFS230106 10 3
3FKFS230108 12,5 2
3FKFS230110 a5 2
3FKFS230112 20 2
3FKFS230114 25 2
3FKFS230116 30 1
3FKFS230118 38 1
3FKFS230120 42 1

See-through-reels gusseted - paper/film - length: 100 m

Article-No. Size incm Pack (reels)
3FKSS230204 7,5x 2,5 4
3FKSS230206 10x 5,0 3
3FKSS230210 15x 5,0 2
3FKSS230212 20x 5,0 2
3FKSS230214 25x6,5 2
3FKSS230216 30 x 6,5 1
3FKSS230218 38 x8,0 1

www.vp-group.de

Page
2-30




Kroviniui pritaikytas 2 tipo specialiyjy tyrimy indikatorius BMS
Compact-PCD® (raudonas)

Sterilizuojamy vienalyc¢iy/misriy labai sudétingy
kompleksiniy instrumenty (akyty gaminiy, labai sudétingy
MIS instrumenty . labai ilgy tus¢iaviduriy

prietaisy (kurie yra sudétingesni uz standarte EN 867-5

nurodytus) nuolatinei jkrovy kontrolei. Atitinka EN ISO 11140-1 (2
tipas)
[taisa galima naudoti sterilizuojant sociaisiais vandens garais, FO, EO, H202.

Kroviniui pritaikyto 2 tipo specialiyjy tyrimy cheminio indikatoriaus privalumai:

- nereikia tikrinti kiekvieno paketo;

- rezultatai jvertinami i$ karto sterilizacijai pasibaigus;

- vienaly¢iy/misriy (labai sudétingy kompleksiniy instrumenty, labai ilgy tus¢iaviduriy prietaisy (kurie yra
sudétingesni uz standarte EN 867-5 nurodytus), akyty gaminiy ir Kiety instrumenty) nuolatinei jkrovy
kontrolei:

- jtaisas pasizymi atsparumu ir ilgaamzisSkumu.

ApraSymas: [taisas sudarytas i$ atsparios plastikinés kapsulés, nertidijancio plieno vamzdelinés
konstrukcijos ir kamstelio su laikikliu cheminiam indikatoriui. [taiso iSoriné kapsulé bei kamstelis, pagaminti
i$ plastiko, atsparaus aukstai temperatirai ir slégiui.

Lipi juostelé sudaryta i§ 4 cheminio indikatoriaus segmenty.

Ispéjimas! Kontrolés rezultatai laikomi teisingais naudojant atitikties deklaracijoje nurodytus indikatorius.
Naudojant kitus indikatorius, gamintojas neatsako uz sistemos ir rezultaty patikimuma.

Naudojimo instrukcija:

1. Sulenkite indikatoriy per pusg, dazy juostele j vidy. [dekite sulenkta indikatoriy j plastikinj
indikatoriaus laikiklj, sulenkta puse prie kamstelio.

2. Isitikinkite, kad kamstelio tarpiné nepazeista. Tuomet kamstelj sandariai uzsukite.

3. Padékite jtaisg PIV(proceso iSbandymo vieta) vietoje.

4. ljunkite pasirinkta sterilizacijos programa. Sterilizacijos procesui pasibaigus, iSimkite jtaisa.
5. ltaisui atvésus, atsukite kamstelj ir iSimkite indikatoriy i$ laikiklio.

Indikatoriaus spalvos pasikeitimo rezultatatai vertinimi pagal gke Steri-Record® spalvos pasikeitimo
etalong.

NAUDOJANT MAZUOSIUOSE GARY STERILIZATORIUOSE.

Atliekant kiekvieno sterizacijos krovinio (jkrovos) kontrolg mazuosiuose gary sterilizatoriuose naudojant
Siam kroviniui pritaikyta 2 tipo specialiyjy tyrimy cheminj indikatoriy , nebiitina papildomai atlikti Bowie-
Dick bandymo.




Itaiso prieziura: jiaisas nereikalauja ypatingos prieiiiros. Siekiant uztikrinti jtaiso tinkamg

Sfunkcionalumg, bittina stebéti Zieding tarping, jg rekomenduojama keisti kas 500 cikly.

Dokumentavimo informacija

Lipias indikatorines juosteles rekomenduojama klijuoti j dokumentus (krovinio kontrolés registracijos
zurnalg KRK). Kartu su kroviniui pritaikytu 2 tipo specialiyjy tyrimy cheminj indikatoriumi
rekomenduojama naudoti | tipo indikatorius, skirtus krovinio numeriui registruoti.

UZzsakymy informacija

|taisas ir indikatorinés juostelés gali buiti uzsakomi atskirai.
Indikatorinés juostelés uzsakomos atskirai kaip papildymo pakuoté be jtaiso, kadangi jtaisas skirtas
tikstan¢iams sterilizacijos cikly. Jtaiso kapsulés dangtelio atsarginés tarpinés komplektuojamos prie
kiekvienos 500 vnt. indikatoriniy juosteliy papildymo pakuotés.

Art.  [Produkto 2 G : a5
WE  leodis Sudeétis Nustatytoji verté|Paskirtis
vienaly¢iu/misriy (labai sudétingy kompleksiniy
200- |PM-HDH 1 vnt. BMS gke instrumenty, labai ilgu tus¢iaviduriy prietaisy (kurie yra
Fewg : " |Compact- PCD®  [-eeeeeeeev sudetingesni uz standarte EN 867-5 nurodytus), akyty
029 [RCPCD : s e ;
(spalva: raudona) gaminiy ir kiety instrumenty) nuolatinei jkrovy kontrolei
gary, EO, FO, H202 sterilizacijos procesy metu
500 vtcheminiy  fy3go0 35min. | o :
211- |C-S-PM- |indikatoriniy juosteliu, indikatorinés juostelés standartiniams ciklams, tinkamos
255 [SVI 2 vnt. atsarginés . . |visiems gke BMS
tarpinés 121°C, 15 min.
500 vnt.cheminiy
211- |C-S-PM- |indikatoriniy juosteliy, 134°C. 18 min indikatorinés juostelés priony ciklams, tinkamos visiems
215 |SV2 | vnt. atsarginés ’ " |gke BMS
tarpiné
Art, Ne.[Frodukto o, qesic Nustatytoji vert¢  |Paskirtis
kodas
212- C-E-PM 250 vnt. cheminiy Etileno oksido indikatorinés juostelés standartiniams EO
202 indikatoriniy juosteliy sterilizacijai ciklams, tinkamos gke BMS
213- C-F-PM 250 vnt. cheminiy Formaldehido indikatorinés juostelés standartiniams FO
203 indikatoriniy juosteliy sterilizacijai ciklams, tinkamos gke BMS
214- 250 vnt. cheminiy .. ... |indikatorinés juostelés standartiniams plazmos
203 [CVPM Lndikatoriniy juosteliy  |F122mos sterilizacijai) i 1o e, tinkamos gke BMS

Gamintojas: gke-GmbH Auf der Lind 10 « D-65529 Waldems-Esch / Germany

Platintojas: L.R.Tamuliofirma“Meditalika”(Tel.:8-37-222223)




Declaration of Conformity
gke Steri Record” Indicators to monitor sterilization processes

are available from gke as the following product variations according to EN ISO 11140-1:
3 A 5 Pt 3 SSEPS, S B e v e TS AT AT TV '-

F”‘.‘i~i '?-o > 3 T S R

211-110 C-S-BDS-EU-HPCD-KIT
211-150 C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT
211-120 C-S-BDS-EU-RCPCD-KIT
C-S-BDS-USA-

dicator refill ,
211111
211112
211-115
Batch monitoring Da
C-S-PM-HL-HPCD-KIT
C-S-PM-HL-RCPCD-KIT
C-S-PM-HL-OCPCD-KIT
211-253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT
211-254 C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT

Indicator refill packs for all gke batch monitori ms
211-252 250
211255 | ST 500
212-202 C-E-PM

213-203 C-F-PM 250

214-203 C-V-PM
Packa itoring multi-vari
211403 C-S-P-4-SV1 3200

212:360 | C-E-P4-SV3
214-221 400
214-222 800
214-223 3200
P
211-224 400
Il 211225 | C-S-P-5-8V1 800
211-226 3200

211230 1000
511935 | C-S-P-578x48-SA-SV1 500

211220 1000
511999 | C-S-P-5-58:35SV1 o
212-206 | CE-P-5-56x35W-5V3

‘[ 213206 C-F-P-5-58x35-W-SV4 200

C-V-P-58x35-W
nitori latil
211-241 2000
211-242 C-S-P-6-SV1 500
il 211-243 250 Tyoe 6 -
211-238 2000 ype
211-239 C-S-P-6-SV2 500
211-240 250
Notice: On all grke-packages, an additional letter code has been added to the 6-digit article number. The additional letter code refers to the language and/or customized
| version.ltisorlyaddedonMomidelabel,Iheinsideofmepackisidenﬁcalbﬂ\eamdenumbershmeabovewue.Almideswithhesameﬁ-digilnumberhaveme
J same specifications.
{ We hereby declare under our sole responsibility that above mentioned integrating indicators have been tested in the gke
| application laboratory and are in conformity with the European and 1SO standard EN 1SO 11140-1 for steam, ethylene oxide,
formaldehyde and hydrogen peroxide sterilization processes. The corresponding indicator types are available in the above
table. The indicators listed above are tested in a resistometer according EN 1SO 18472,
According to ISO 11140-1, 5.9 the indicators do not release any particles or toxic substances in sufficient quantities to cause
a health hazard. The colour of the indicators remains constant after the sterilization process has passed successfully and
does not fade back to the colour before sterilization for at least 5 years under the condition the indicator is not stored in
contact with oxidation agents like H,O; or other chemicals.

The above mentioned products manufactured by gke-GmbH are produced in accordance with the requirements of the
Medical Device Directive 93/42/EEC and the Medical Device Regulation 2002:618.

This document certifies that the above performance criteria and the gke requirements for quality control are met. The
continuous quality is guaranteed by our quality management system according to EN ISO 13485".

L
e Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser
gke-GmbH R & D-Manager
Auf der Lind 10

D-65529 Waldems-Esch, Germany
* This certificate is available on the gke-homepage www.gke.eu.

751-019-EN V15




VERTIMAS | LIETUVIU KALBA
ATITIKTIES DEKLARACIJA

gke-Steri-Record® indikatoriai, skirti kontroliuoti sterilizacijos procesus

gke tiekia tokia produkty variacijas pagal EN ISO 11140-1:

Art. Nr. Produkto kodas Pakuotés dydis Sterilizacijos Indikatoriaus tipas
procesas pagal EN ISO 11140-1
BDS startiniai paketai
211-110 C-S-BDS-EU-HPCD-KIT
211-150 C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT 14100
=
211-120 C-S-BDS-EU-RCHPCD-KIT
211-130 C-S-BDS-USA-RCPCD-KIT
Papildymo pakuotés gke BDS testams
211-111 C-S-BDS-SVI 100
211-112 250 Garai 2 tipas
211-115 500
==
Krovinio kontrolés startiniai paketai
211-260 C-S-PM-HL-HPCD-KIT 1-100
211-263 C-S-PM-HL-RCPCD-KIT
211-264 C-S-PM-HL-OCPCD-KIT
211-253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT
211-254 C-S-OM-SHL-OCPCD-KIT
I Papildymo pakuotés gke krovinio kontrolés sistemai
211-252 C-S-PM-SV1 250
211-255 500
211-202 C-E-PM 250 EO
213-203 C-F-PM LTSF
214-203 C-V-PM H202 n.d.
Multiparametriniai indikatoriai pakety kontrolei
211-403 C-S-P-4-SV1 3200 Garai 4 tipas
212-360 C-E-P-4-SV3 EO
214-221 C-V-p 400 H202 n.d.
214-222 800
214-223 3200
Integruojantys indikatoriai pakety kontrolei
211-224 C-S-P-5-SVI |400 | Garai 5 tipas
211-225 800
211-226 3200
211-230 C-S-P-5-78x48-SA-SV1 1000
211-235 500
211-220 C-S-P-5-58x35-SV1 1000
211-222 200
212-206 C-E-P-5-58x35-W-SV3 200 EO
213-206 C-F-P-5-58x35-W-SV4 LTSF
214-206 C-V-P-58x35-W H202 n.d.
Emuliuojantys indikatoriai pakety kontrolei
211-241 C-S-P-6-SV1 2000 Garai 6 tipas
211-242 500
211-243 ! 250




211238 CSP-6SV2 2000 I ]
211-239 500 } ‘

211240 } 250 | - 1

Pastaba. Ant visy gke produkty pakuotiy yra pridétas papildomas raidinis kodas prie $esiazenklio prekeés kodo. Papildoma raidé tai nuoroda j kalba
arba prekés modifikavimg. Raidé papildomai raSoma tik ant iSorinés pakuotés, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys kaip pateikti auk3¢iau. Visi

gaminiai, turintys tuos patius SeSiaZenklius numerius, turi tas patias specifikacijas.

Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad auk&¢iau minéti integruojantys indikatoriai buvo testuoti gke laboratorijoje ir
atitinka Europos ir ISO standarta EN-ISO 11140-1 gary,eteleno oksido, formaldehido ir vandenilio peroksido
sterilizacijos procesams. Cheminiy indikatoriy tipai pateikti lenteléje. Aukstiau i$vandinti indikatoriai buvo testuoti
rezistometre pagal EN ISO 18472.

Pagal ISO 11140-1, 5.9 indikatoriai nepalieka jokiy daleliy ar toksiniy substancijy pakankamos kiekybeés, kad sukelty
pavojus sveikatai. Indikatoriy spalva po sékmingos sterilizacijos i3lieka nekintanti ir lieka stabili ne maziau kaip 5
metai, esant salygoms, kai indikatoriai néra laikomi kontakte su oksiduojantiomis medziagomis (tokiomis kaip H202 ar

kitais chemikalais).
Visi auk$¢iau minéti produktai pagaminti gke-GmbH, pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos

Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.
AuksCiau minéti produktai pagaminti gke-GmbH pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos

Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.
Dokumentas liudija, kad auk3¢iau minéti jvykdymo kriterijai ir gke reikalavimai kokybés kontrolei yra patenkinti.

Nuolatiné kontrolé uztikrina miisy kokybés valdymo sistema, parengta pagal EN-ISO 13485.

(parasas)
Waldems-Esch, 2016-04-08 Dipl. InZ. Dr. Ulrich Kaiser

gke-GmbH
Auf der Lind 10 D-65529 Waldems-Esch

Germany 751-019 EN V15

,/72’_



BENDROSIOS REKOMENDACIJOS STERICLIN KREPINIAM
POPIERIUI

Paskirtis:
medicinos prietaisy ir priemoniy paketams pakuoti,
medicinos prietaisy sterilumui uZtikrinti po sterilizacijos.

Naudojimas:
sterilizuojamy priemoniy ir prietaisy paketai formuojami prie$ sterilizacijg, pasirinkus tinkamg

pakavimo biidg. Popierius yra 2-jy spalvy (melsva-Zzalia).
Pakety sutvirtinimui rekomenduojama naudoti lipnig juostg skirtg krepinio popieriaus paketams

sutvirtinti.
Tinka sterilizuoti EO. FO ir drégnuoju kar§¢iu (gravitaciniuose, vakuuminiuose, frakcionuoto

vakuumo sterilizatoriuose, esant 1,1 bei 2,2 atm. slégiui, temperatiiriniai reZimai: 121%136 °C).
ISmatavimai: 60x60cm; 75x75¢m: 90x90cm: 100x100cm: 120x120cm.

Popierius naudojamas vienkartinai.

Laikymas:
nepanaudoty, jpakuoty krepuoto popieriaus lak$ty galiojimo terminas — yra 5 metai nuo

pagaminimo datos.
Gamintojo rekomendacijos ir laikymo salygos yra nurodomi ant pakuotés.

Sandariai supakuotas. Pirminé pakuoté¢ - sandarus plastiko maisas. antriné pakuoté - kieto
kartono deze.

Steriliy gaminiy, jpakuoty j 8 krepinj popieriy laikymo taisyklés ir principai iSvardinti
Lietuvos higienos normose.

Atitikimas:
tai | klasés medicinos prietaisas, atitinkantis MDD 93/42 EEC
Krepinis popierius atitinka EN 868-2 ir LST EN ISO 11607-1 keliamiems reikalavimams.

</}7\



TECHNINIY DUOMENUY LAPAS
STERICLIN — KREPUOTAS POPIERIUS baltas - zalias — mélynas
EN 868 — 2, DIN 58953 — 5, CE
Charakteristikos [ Mato vnt. l Leistinas l Vidutinés reikdmés ’
nuokrypis STERICLIN

Tankis o/m? > 60 61
Vandens pH 5-8 6.5
Chilorido kiekis % < 0.05 0.035
Sulfhato kiekis % <0.25 0.06
Fluorescentiskumas néra néra
Fluorescentiskumo reikémes pts/dm? > 1mm <5 <5
Tempimo stiprumo riba
ISilgai Pluosto kN/m >14 2.53
Skersai Pluosto kN/m >0.67 1.34
Pailgéjimas IP % >10 11.4
Pailgéjimas SP % >25 4.6
Drégno tempimo stiprumo riba
ISilgai Pluosto kN/m >0.33 0.72
Skersai Pluosto kN/m >0.33 0.43
Oro pralaidumas mi/dm3/min 462 - 1386 1305
Klosté IP mm <125 90
Klosté SP mm <150 145
Hydrofobiskumas S > 20 23
Mikroporingumas um < 50 25

Sterilizacijos badas: |Garais, et.o.-dujomis, formaldehidu, radiacija

Nenaudojamas sterilizacijai vandenilio peroksido !
kavimas: Aptraukta plévele, sudéta j kartonines dézes

Galiojimas: 5 metai nuo pagaminimo, min. 4 metai nuo pristatymo




CATASHEET

STERICLIN - CREPE WRAPPING PAPER white - green — blue

EN 868 - 2, CiN 58953 -- 5, CE

Characteristics unit J Tolerances | Average values
_ i | currentnorms | STERICLIN
Grammage g/m? > 60 61
pH of water extract 5-8 6.5
Chleride content % < 0.05 0.035
Sulphate content % <0.25 0.06
Fluorescense none none
Fluorescense points pts/dm? > 1mm <5 <5 ol
Tensile strength

MachineDirection kKN/m >14 2.53
CrossDirection kN/m > 0.67 1.34
Elongation MD % >10 11.4
Elongation CD % >2.5 4.6

Wet Tensile strength

MachineDirection kN/m >0.33 0.72
CrossDirection kN/m >0.33 0.43

Air permeability ml/dm?/min 462 — 1386 13056
Bendtsen o

Drape MD mm <125 90
Drape CD mm < 150 145
Water Repellency s > 20 23
Microporosity um < 50 25

Method of sterilization:

irridation

Steam, E.T.O.-gas, Formaldehyde, y-rays-

Not for hydrogenperoxide-sterilisation !

Packaging:

Sealed into PE-film, packed into cardboard carton

Shelflife:

5 years from manufacture, min. 4 years from delivery

e-mail stericlin@vpfeu.de - Homepage: hitp://www.vpfeu.ce

2.14 10/2001



Declaration 1 Sterﬁ@&ﬂm"

of Conformity S EETiEIT Faciierts

S S —

FM_116_ Rev6

We, the

VEREINIGTE PAPIERWARENFABRIKEN GmbH

Industriestrasse 6

91555 Feuchtwangen

declare under sole responsibility, that our products

Wrapping material crepe
VIP-code/quality 310_01, 310_02, 310_03
Article numbers: 3FPAP310...

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 VIl of the

directive 93/42/EEC.

Applied standards are

DIN EN ISO 11607 - part 1

DIN EN 868 - part 2, sections 4.2.1 and 4.2.2.2

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

Feuchtwangen, 26. January 2015
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Dr. Jurgen Wrtz Stark
Regulatory Affairs

Heiko Brandl
Managing Director
Medical Packaging

WWW.vp-group de
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