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Naudojimo instrukcija

visoms gke Steri-Record® 3-eiluc¢iy etiketéms, skirtoms dokumentavimui

Rankinis spausdintuvas:

Art. Nr* Produkto kodas Aprasymas
240-820 D-G-NL Pirmajg eilute sudaro 3 raidziy-skaltmeny simbolial ir 9 numeriy simboliai
240-830 D-G-AL Pirmajq eilute 12 raidziy-skaitmeny numeriy simboliai

3-iy eiluéiy viengubo lipumo indikatoriai-etiketés:
Kiekviename ritinyje yra 1.000 etikegiy. Sililomos $ios modifikacijos:

Art. Nr* | Produkto Foniné Aprasymas Sterilizacijos procesas Ritiniy
kodas (Zyméjimo) kiekis
spalva

230-864 | D-L-SA-Y Geltona Be proceso indikatoriaus Vandens garai, etileno oksido dujos, 12

formaldehido garai, karStas oras

230-871 | C-S-L-1-SA-G | Zalia Su 1 tipo proceso indikatoriumi | Vandens garai 12

(pagal EN ISO 11140-1) (STEAM) 12

230-872 | C-$-L-1-SA-B | Mélyna 12

230-873 | C-5-L-1-SA-R | Raudona 12

230-874 | C-S-L-1-SA-Y | Geltona 12

3-ju eilu€iy dvigubo lipumo indikatoriai-etiketés:

Kiekviename ritinyje yra 750 etikediy. Sillomos $ios modifikacijos:

Art. Nr* | Produkto Foniné Aprasymas Sterilizacijos procesas Ritiniu

kodas (Zymeéjimo) kiekis
spalva

240-861 | D-L-DA-G Zalia Be proceso indikatoriaus Vandens garal, efileno oksido dujos, 12

240-862 | D-L-DA-B Mélyna formaldehido garai, karstas oras 12

240-863 | D-L-DA-R Raudona 12

240-864 | D-L-DA-Y Geltona 12

240-853 | D-L-DA-R Raudona 4

240-871 | C-S-L-1-DA-G | Zalia Su 1 tipo proceso indikatoriumi | Vandens garai (STEAM) 12

240-872 | C-S-L-1-DA-B | Mélyna (pagal EN ISO 11140-1) 12

240-873 | C-S-L-1-DA-R | Raudona 12

240-874 | C-S-L-1-DA-Y | Geltona 12

240-883 | C-8-L-1-DA-R | Raudona - 4

242-875 | C-E-L-1-DA-P | Purpuriné Su 1 tipo proceso indikatoriumi | Etileno oksido dujos (EQ) 12

242-885 | C-E-L-1-DA-P | Purpuring (pagal EN 1SO 11140-1) 2

243-874 giiigﬁz Geltona Su 1 tipo proceso indikatoriumi | Formaldehido garai (FO), KarStas oras |12

243-884 | T Geltona (pagal EN 1SO 11140-1) (DRY) 2

244-871 | C-V-L-1-DA-G | Zalia Su 1 tipo proceso indikatoriumi | Vandenilio peroksido garai (VH202) 12

244-881 | C-VL-1-DA-G | 73lig (pagal EN ISO 11140-1)

3-jy eilu€iy dvigubo lipumo indikatoriai-etiketés:

Kiekviename ritinyje yra 750 etike¢iy. Sitlomos $ios modifikacijos:

Art. Nr* | Produkto kedas | Foniné Aprasymas Sterilizacijos procesas Ritiniy
(zyméjimo) kiekis
spalva

000-863 | D-L-DA-R-ECO Raudona Be proceso indikatoriaus Vandens garai, etileno oksido dujos, 12

formaldehido garai, karétas oras

000-873 | C-5-L-1-DA-R-ECO | Raudona Su proceso indikatoriumi Vandens garai 12

000-875 | C-E-L-1-DA-R-ECO | Purpuriné Etileno oksido dujos 12




(*) Prie Art. Nr. yra papildomas 3-jy raidZiy kodas. Sis kodas skirtas pazyméti kalbos ir kitas produkto modifikacijas. Siuo

papildomu kodu Zymimos tik i8orinés pakuotés.

Naudojimas

3-jy eilutiy etiketés yra dviejy rasiy: su indikatoriais vandens gary, etileno oksido, formaldehido, sausos
karsto oro ir vandenilio peroksido sterilizacijos kontrolei arba be proceso indikatoriaus. Jos gali biiti
naudojamos kartu su gke rankiniais spausdintuvais.

Etikeéiy naudojimas sterilizatoriuose

Etiketés su 1 tipo indikatoriais naudojamos siekiant atskirti sterilizuotus krovinio paketus nuo nesterilizuoty.
GMP (geros gamybos praktikos) taisyklés ir medicinos prietaisy direktyva (MDD) reikalauja, kad
sterilizacijos procesai bty patvirtinti. Siekiant uZtikrinti jkrovos steriluma, batina nuolatiné visy sterilizacijos
procesy kontrolé. Nuolatinei sterilizacijos kontrolei uztikrinti gali biti naudojama gke Steri-Record® partijos
arba proceso kontrolés sistema. Tadiau standartai reikalauja dokumentuoti nuolatinés kontrolés rezultatus
sterilizacinéje bei paciento dokumentuose.

Naudojant rankinj spausdintuva, etiketés pirmoje eilutéje galima spausdinti detaly krovinio numerj
(sterilizatoriaus eilés numeris, sterilizacijos ciklo numeris, atsakingo asmens inicialais ar numeris, paketo
turinio numeris). Antroje ir trecioje eilutése nurodomos sterilizavimo data ir tinkamumo naudoti laikas.
Kiekvienas paketas turi blti paZymétas etikete-indikatoriumi su logistikos informacija, o viena etiketé su
informacija turi bati {klijuota | krovinio registracijos kortele.

Pries sterilizuoty prekiy naudojima, dviguba lipni etiketé turi biiti nuimta nuo paketo ir klijuojama paciento
dokumentus.

Hospitalinés infekcijos atveju paciento dokumentuose esancios efiketés su logistikos informacija gali buti
tiesiogiai susietos su sterilizacinés krovinio registracijos korteléje esancia informacija, jrodancig sekmingus
krovinio (jkrovos) sterilizacijos rezultatus ir parametrus, uZtikrinant atsekamuma, pagrista dokumentiniais
jrodymais.

Prekés aprasymas

Dvigubo lipumo 3 eilu¢iy etiketg-indikatoriy (2,5 x 3,1 cm) sudaro trys popieriaus sluoksniai, i8 kuriy du yra
lipls.

Vandenilio peroksido sterilizacijai skirtos etiketés virdutinis sluoksnis pagamintas i$ plastiko folijos. Viename
ritinyje yra 750 etike€iy-indikatoriu.

Vienguba lipnig 3 eiludiy etiketg-indikatoriy (2,5 x 3,1 cm) sudaro du popieriaus sluoksniai, i§ kuriy vienas yra
lipus. Viename ritinyje yra 1.000 etikeGiu.

Etiketés sitilomos su cheminiais indikatoriais, skirtais skirtingiems sterilizacijos procesams (Zr. lentelg).~
Informacijg ant etiketés gali biiti spausdinama gke rankinio spausdintuvo pagalba.

Veikimo charakteristikos

Visos gke etiketés su 1 tipo cheminiu indikatoriumi atitinka standarto EN ISO 11140-1 reikalavimus ir jrodo,
kad paketas buvo sterilizuotas. Etiketé-indikatorius nesuteikia jokios informacijos apie pakete esanciy
gaminiy steriluma. Etiketés klijai skirti klijuoti ant tekstilés, popieriaus, plastiko maiseliy sterilizacijos proceso
metu.

Naudojimo informacija
1. gke spausdintuvai naudojami etikegiy spausdinimui. Spausdintuvai spausdina raidinius ir skaitmeninius
simbolius pirmoje eilutéje, kitose eilutése spausdinami tik skaitiai.




2. Prie$ dedant ritinj | spausdintuva, reikia nuimti mazdaug 10 etikeciy, todél apie 15 papildomy etikediy jdéta
| ritinj nemokamai.

3. [dekite etiketes | gke Steri-Record® spausdintuva, vadovaudamiesi spausdintuvo naudojimo instrukcija,
4. Spausdintuvo galvuteé turi 3 spausdinimo eilutes. Pirmaji eiluté gali biti naudojama $iai informacijai jradyti:
sterilizatoriaus eilés numeris, sterilizacijos ciklo numeris, atsakingo asmens inicialais ar numeris, paketo
turinio numeris.

Antroje eilutéje spausdinama sterilizavimo data.

TreCioje eilutéje - sterilumo galiojimo pabaigos data.

5. Indikatorius keiCia spalva, priklausomai nuo jo tipo ir naudojamo sterilizavimo proceso.

Ant kiekvienos etiketés-indikatoriaus nurodyta indikatoriaus spalva ir etaloniné spalva
(spalva pries/po sterilizacijos) .

Sandéliavimas ir $alinimas

1. Saugant etiketes ilgesnj laikg laikykite jas originalioje pakuotéje.

2. Laikykite indikatorius prie$ ir po sterilizavimo sausoje aplinkoje, esant 5-30 ° C temperatiirai ir

5-80% drégmei.

3. Cheminiy medziagy garai (ypac¢ vandenilio peroksido) gali pakenkti indikatoriams. Nelaikykite jy kartu su
kitomis cheminémis medzZiagomis.

4. Pasibaigus galiojimo laikui, indikatoriy nenaudokite. Pasibaigusio galiojimo nepanaudotos etiketés-
indikatoriai gali buti alinami kaip komunalinés atliekos.

Del iSsamesnés techninés informacijos kreipkités | vietos atstovg arba gke laboratorijg. Apsilankykite misy
tinklalapj www.gke.eu, jei norite gauti daugiau informacijos.

Papildoma informacija dél indikatoriy spalvy
3-jy_eiludiy dvigubo lipumo indikatoriy-etikediy spalvos pried/po sterilizaciios

Art. Nr* | Produkto kodas Aprasymas Sterilizacijos procesas | Spalva pries Spalva po

stetilizacija sterilizacijos
240-871 | C-S-L-1-DA-G Su 1 tipo proceso indikatoriumi Vandens garai (§TEAM) | melsva rudai-juoda
240-872 | C-S-L-1-DA-B (pagal EN 1SO 11140-1)

240-873 | C-S-L-1-DA-R
240-874 | C-8-1-1-DA-Y
000-873 | C-8-L-1-DA-R-ECO

242-875 | C-E-L-1-DA-P Su 1 tipo proceso indikatoriumi Etileno oksido dujos (EO) | melsva zalsva
242-885 | C-E-L-1-DA-P (pagal EN ISO 11140-1)

000-875 | C-EL-1-DAR-ECO

243-874 g‘g'i‘i‘gg"g Su 1 tipo proceso indikatoriumi Formaldehido garai (FO), | purpurinég Zalsva
243-884 | T (pagal EN 1SO 11140-1) Karstas oras (DRY)

244-871 | C-V-L-1-DA-G Su 1 fipo proceso indikatoriumi Vandenilio peroksido melsva Zalsva
244-881 | C-V-L-1-DA-G (pagal EN 1SO 11140-1) garai (VH202)




Declaration of Conformity

gke Steri Record®Chemical Process Indicators type 1
according to EN 1SO 11140-1 to monitor sterilization processes

Self-adhesive documentation labels with indicator to be used in hand labeller:

Art. No.
230-871 - 874
240-871 - 874

Description
C-§-L-1-SA-G,-B,-R,-Y
C-8-L-1-DA-G,-B,-R,-Y
240-883 C-S4-~1-DA-R 4
232-875 C-E-L.-1-SA-P 12
242-875 12

242-885 C-E-L-1-DA-P 2

243-874 12
243-884 CHLADAY 2

244.871 12
242881 CVL1-DA-G 2

244-673 12
244-883 CVA1DAR 2

Rolls/pack | Adhesiveness
12 single

Sterilization process

Steam

double

single

Ethylene oxide

Formaldehyde

double

Hydrogen peroxide

Double self-adhesive process indicators for label printers:

Art. No. Sterilization
process
211-377, -366
211-342,-442, - 282, -482
211-344, -345

211-378

211-381

211-349, -449

Description Amount/roll

C-S-1.-1-38x39-SC-DA 700
C-S-1-1-60x40-SC-DA 800
C-S-L-1-60x40-SU-DA 800
400
C-8-L.-1-60x72-SM-DA 450 To print single
C-S-1-1-80x40-SS-DA 800 labels

Application

211-373

C-5-1-1-80x50-W-SU-DA

7560

211-382

C-8-L-1-80x50-WF-SA

1.000

211-367, -369, -370, 469

211-375

C-8-1-1-SL.-DDOC

800

2.000

211-390, -394, -490, -494

C-S-L-1-70-DA

70/80 m

Endless roll to be

cut in the printer

Process indicators for containers to be used in steam sterilization processes:
Art, No.

Application
Container label
Container seal

Description Amount
211-341 C-S-L-1-CL-40x60-SA 1.000/roll

211-362 C-8-L-1-CS 1.008/pack

Notice: On all grke-packages, an additional letter code has been added to the 6-digit arficle number. The additional letter sode refers to the language andor customized varsion. i is only added on the outside
label, the inside of the pack is identical to the arficle numbers and the above table. Al articles with the same 6-digit number have the same specifications.

They conform with the European and International Standard

EN ISO 11140-1 Type 1

We hereby declare under our sole responsibility, that all above mentioned process indicators have been tested In the gke
application laboratory using a resistometer according to EN 1SO 18472 (certificate available on request) and are in conformity with
the European and International Standard EN ISO 11140-1 type 1. The chemical indicator strips have an expiry date of 3 years
after production. The expiry date Is printed on the package.

The indicators and the adhesive do not contain Latex, DEHP or PVC and the adhesive does not damage the packaging materials
when used under normal process conditions. All above products manufactured by gke-GmbH are produced in accordance with
the requirements of the Medical Device Regulation (MDR) 2017/745.

This document certifies that the above performance criteria and the gke test requirements for quality control are met. The

continuous quality is guaranteed by our quality management system according to EN 1SO 13485*,
‘%_-w

Dipi.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser
R & D-Manager

Waldems-Esch, 2019-01-25
gke-GmbH
Auf der Lind 10
D-65529 Waldems-Esch, Germany

* This certificate is available on the gke homepage www.gke.eu. 751-018 EN V13




ATITIKTIES DEKLARACIJA

gke Steri Record® 1 tipo pagal EN ISO 11140-1 Cheminiai proceso indikatoriai, skirti kontroliuoti sterilizacijos procesus
Lipntis dokumentavimo lipdukai su indikatoriumi, skirti naudoti rankiniame spausdintuve:

Prekés kodas Pavadinimas Pakuetés dydis Lipumas Paskirtis/sterilizacijos procesas
[ritinéliai]
230-871 - 874 C-S-L-1-SA-G,-B,-R,-Y 12 viengubas
240-871 - 874 C-S-L-1-DA-G,-B,-R,-Y 12 dvigubas | Garai
240-883 C-S-L-1-DA-R 4 dvigubas
232-875 C-E-L-1-SA-P 12 viengubas
242-875 12 dvigubas | L 1ono oksidas
C-E-L-1-DA-P
242-885 2 dvigubas
243-874 12 dvigubas
C-F-L-1-DA-Y Formaldehidas
243-884 2 dvigubas
244-871 12 dvigubas
C-V-L-1-DA-G
244-881 2 dvigubas
Vandenilio peroksidas
244-873 12 dvigubas
C-V-L-1-DA-R
244-883 2 dvigubas

Dvigubi lipn@is proceso indikatoriai gary sterilizacijos procesui, skirti naudoti etiketiy spausdintuve:

Prekés kodas Pavadinimas Kiekis/ritinys Naudojimas Sterilizacijos
procesas

211-377,-366 C-S-L-1-38x39-SC-DA 700 Spausdinti atskiriems lipdukams
211-342,-422,-282,-482 C-S-L-1-60x40-CS-DA 800 Spausdinti atskiriems lipdukams

211-344,-345 C-S-L~1-60x40-SU-DA 800 Spausdinti atskiriems lipdukams

211-378 C-S-L-1-60x72-SM-DA 400 Spausdintt atskiriems lipdukams

211-381 C-S-L-1-60x72-SM-DA 450 Spausdinti atskiriems lipdukams

211-349,-449 C-S-L-1-80x40-SS-DA 800 Spausdinti atskiriems lipdukams  + o4

211-373 C-S-L-~1-80x50-W-SU-DA 750 Spausdinti atskiriems lipdukams

211-382 C-S-L-1-80x50-WF-SA 1000 Spausdinti atskiriems lipdukams

211-367, -369, -370, -469 C-S-L-1-SL-DDOC 800 Spausdinti atskiriems lipdukams

211-375 C-8-L-1-SL-DDOC 2000 Spausdint atskiriems lipdukams
212-390,-394,-490,-494 C-S-L-1-70-DA 70/80m Kisinis ff;ﬂ,ysfiiiﬁ'i? karpyti
Proceso indikatoriai konteineriams, skirti gary sterilizacijos procesams.

Prekés kodas Pavadinimas Pakuotés dydis Paskirtis

211-341 C-S-L-1-CL-40x60-SA 1000/ritinys Etiketé konteineriui
211-362 C-8-L-1-CS 1008/pakuote Plomba konteineriui

Pastaba. Ant visy gke produkty pakuotiy prie SeSiaZenklio prekés kodo yra pridétas papildomas raidinis kodas. Papildoma raidé tai nuoroda | kalbg arba prekés
modifikavima. Raidé papildomai ra¥oma tik ant iSorinés pakuotés, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys kaip pateikti lenteléje. Visi gaminiai su tokiu pat kodu, tusi tokias
patias savybes.

Jie atitinka Europinj ir Tarptautinj standartg

EN ISO 11140-1 1 tipas |

Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad auk$tiau minéti proceso indikatoriai buvo testuoti gke laboratorijoje naudojant rezistometra
pagal EN ISO 18472 (sertifikatai pateikiami, jy prafant) ir atitinka Europos ir tarptautinio standarto EN I1SO 11140-1 1 tipas.
Cheminiy indikatoriy juostelés turi 3 mety galiojimo terming po gamybos. Galiojimo data atspausdinta ant pakuotés.

Indikatoriuose ir jy klijuose néra LATEKSO, DEHP ar PVC, taip pat klijai nepaZeidZia pakavimo med%iagy kai naudojami
normaliomis sglygomis.

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

Dokumentas liudija, kad auk3tiau minéti efektyvumo kriterijai ir gke reikalavimai kokybés kontrolei yra jvykdyti/patenkinti.
Nuolating kokybés kontrole uZtikrina miisy kokybés valdymo sistemg, parengta pagal EN ISO 13485.

(paraSas)
Dipl. InZ. Dr. Ulrich Kaiser

Waldems-Esch, 2019-01-25

gke-GmbH %

Auf der Lind 10 D-65529 Waldems-Esch, Germany 751-018 EN V13



gke-steri-Record®

Rankinis spausdintuvas

Modelio Nr: 240-850 (Pirmoje spausdinimo eiléje yra 3 raidZiy-skaidiy ir 9 skaitiy juostos)
MOde“O Nr: 240'840 (Pirmoje spausdinimo eiléje yra 12 skaiciy juostos)

z




Lipduky jdéjimas

1.

5. IkiSkite juostg puo dideliu volu, j plysj virs dviejy strélés
Zenkly. Nestipriai stumkite juostg | plysj ir spaudykite
rankeng (gaidukg) kol juosta neiSlys pro galine
spausdintuvo dalj ir pirma atspausdinta etiketé pasirodys
vir§ nulupimo skersinio. Kol popieriaus juosta nepasirodé
kitoje spausdintuvo puséje, ji neturi biiti jtempta.

Spausdinimo raidziy nustatymas_ A-T

o g B-U

— 1. I8traukite ratuko formos rankenéle, kol rodykle ©€-V

- atsistos reikiamoje padétyje. D-w

2. Pasukite ratuko formos rankenéle, kol E::((

— pageidaujamas simbolis baltame fone nepasirodo ¢ .2

- tarp rodykliy. Kad iSspausdintuméte tuscia vieta, -1

D[ — iSrinkite tuscig baltg erdve tarp rodykliy. Tam, kad g -2

spausdinty raidinius  skaitmeninius simbolius K-3

~ pirmoje spausdinimo linijoje (pirmos 3 eilutés, L -4

modelis 240-850 ir visa linija, modelis 240-840) M-5

h prafom  panaudoti  perskaidiavimy lentel, N-©

pavaizduotg desingje ir pritvirtintas prie etikeCiy PQ:Z

spausdintuvo 3ono. VienaZenklis skaiius ar raide, kurj jls galite pamatyti, néra g _g

spausdinamas, spausdinamas prieSingas atitikmuo pagal lentele. S-0

w

Paspauskite atidarymo mygtuka ir kelkite dangtj,
atidarykite visiskai, kol iSgirsite spragteléjima. Daugiau
nekelkite dangcio kai iSgirdote spagteléjima.

Nulupkite ir iSmeskite pirmas 15 etikeciy nuo nesancios
popieriaus juostos ir jdékite ritinj tarp tiekimo centry.
Nukirpkite apytiksliai 5 cm popieriaus juostos, kad Kklijy
ruoZzelis neSancios juostos apacioje bty pasalintas.
Etikeciy ritinyje yra papildomai 15 - 20 etikeCiy, tad
uztaisydami prietaisg, jus neSvaistote etikeCiy. Neverkite
etiketés juostos per bet kokius voliukus!

3. Padékite juosta
centruotai ant atidarytos apatinés spausdintuvo
dalies, 15 cm juostos iskiskite uz nulupimo
skersinio. Neturi biiti jokiy etikeiy ant atsikiSusio
juostos ruozo.

4, Uzdarykite dangtj, kol jis spragtels | vieta.

nulupimd skersinis

Pakartokite zingsnius 1 — 2 kiekvienai padéciai.
Sustumkite ratuko formos rankenéle, kai nustatymas baigtas.




Rasalo volelio pakeitimas

1. Paspauskite atidarymo mygtuka ir kelkite dangtj, atidarykite
visikal.

2. Laikykite rasalo volelj kiekviename gale ir paspauskite Zemyn
baltg fiksavimo svertele, kad atsilaisvinty raSalo volelio
fiksatoriai. ISmeskite panaudotg rasalo volel].

3. Atidarykite paketg ir iSimkite rasalo volel].
4. Laikykite naujg rasalo volelj kiekviename gale.
5. Ispauskite rasalo volelj j vieta, kad jis uzsifiksuoty.

UZzstrigusios juostos valymas

=

Atidaryti dangtj ir iSimti etikeciy rulonélj.

2. Pasalinti atsiklijavusias etiketes iS spausdintuvo
vidaus.

3. Atidaryti apsauginj réma (saugantj didelj transportinj

bligng), kad matytusi galinis popietinés juostos

transportavimo mechanizmas.

OR =

@Q‘;V\,
N

zitréti Cia

Pasalinti etiketes i$ po apsauginio rémo.

Atstatyti apsauginj réma j vieta.

Tam, kad pasalinti klijy likudius, prasome naudoti
tirpiklius, kurie nepazeidzia plastiko (pvz.: tokius
kaip Isopropanolis, bet ne benzino tipo tirpiklius).

7. UZtaisykite i naujo spausdintuvg ir uzdarykite
dangtj. Zidiréti cia

oub
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GARANTIJA

3 linijy etikediy spausdintuvas, tiekiamas gke, yra patikrintas, kad nebus gamybos bei
surinkimo defekty ir jam taikoma 12 ménesiy garantija nuo pardavimo datos. Garantija
netaikoma rasalo voleliams bei spausdinimo simboliy juostelems. Garantija taip pat
netaikoma, jeigu prietaisas sugadintas atsitiktinai ar piktavaliskai, ar pirkéjo naudojimo
etiketés, pagamintas ar parduotos gke, ar vartotojas nesilaiké naudojimo instrukcijos
pateiktos su prietaisu.

Yra kity dokumentacijos etike€iy gamintojy, parduodanciy panasius produktus, taciau
dél skirtingos nesancios juostos spausdintuve gali atsirasti dideli defektai. Tai paveiks
optimaly prietaiso veikimg ir gali jj negriztamai sugadinti. Bet kokie pakenkimai,
kylantys dél naudojamy etikeCiy, negaminty ar tiekty gke ar jy atstovy, néra apimti ar
jtraukti j Sig garantija.

Garantinio laikotarpio eigoje praSom nedaryti jokiy remonty etikeliy spausdintuvui
iSskyrus pasitlymus remontui nurodytus naudojimo instrukcijose. Ypal, mes
papra$ome, kad jls susilaikytuméte nuo atsukimo bet kokiy daliy etikeciy klijuotojo,
kuris bet kokiu atveju privesty prie remonto jlisy sgskaita.

4/4




Naudojimo instrukcija

steriCLINT

Gamintojas M

Produktas

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrae 6, D-91555 Feuchtwangen,
Vokietija

Krepo lakétinés pakuotés

Prekiy numeriai 3FPAP310xxx

Paskirtis

Medicinos produktas

Naudotojas
Klinikinis naudotojas

Eksploatacinés
charakteristikos

Tinkamumas stetrilizavimo

metodams

Svarbi pastaba

|spéjamieji nurodymai ®

Atsargumo nurodymai @

Salinimo nurodymai

Laksty pakuoté, kaip sterili barjering sistema, naudojama pakuotiy sistemose, skirtose
medicinos produktams, kurie turi biti sterilizuojami galutinéje pakuotéje.
Lakstiniy pakuotiy paskirtis ~ sudaryti galimybe supakuotg medicinos produktg
sterilizuoti, apsaugoti fizi$kai, palaikyti tinkamg sterilumg ir aseptiskuma.

$i paskirtis susijusi su medicinos produktais.

I klases medicinos produkty atitiktis aiskinama pagal Medicinos produkty direktyvg
(ES) 2017/745.

Lakstinés pakuotés yra pazymétos CE simboliu.

q

Numatytasis naudotojas yra sveikatos prieZidros jstaigy paruosimo skyriy apmokytas
personalas.

Sios sterilios barjeringés sistemos nenaudojamos tiesiogiai pacientui ir neturi
medicininés paskirties. Klinikinis naudojimas yra infekcijos prevencija.

Eksploatacines charakteristikas lemia steriliy barjeriniy sistemy standarty laikymasis.
Taikytinas normatyvas ISO 11607, kurj atitinka produktas.

Krepo lakstinés pakuotés siungiamos nesterilios, jas galima sterilizuoti taikant Siuos
metodus:

GARAI | EO | FORM | IRRAD

Apie su Siomis lak&tinémis pakuotémis susijusius rimtus incidentus reikia nedelsiant
pranesti gamintojui ir uZ medicinos produktus atsakingai nacionalinei institucijai

e Nenaudoti pakartotinail Sios lak&tines pakuotés skirtos vienkartiniam
naudojimui. Pakartotinis naudojimas gali pakenkti sterilios barjerinés sistemos
funkcionatumui.

e Sterilios barjerinés sistemos veikimg gali paZeisti kenksmingy medZiagy ir
cheminiy medziagy poveikis.

e Taikant kitg nei nenumatytas sterilizavimo metoda, nebegalima uztikrinti tinkamo
sterilios barjerinés sistemos veikimo.

o Pakuojant, smaills ir adtrGs daiktai gali pazZeisti sterilig barjerine sistema ir ji bus
sugadinta.

Nenaudoti, jei sterili barjeriné sistema ar pakuoté yra paZeistos! Paprastai reikia
vengti kontakto su chemikalais ir valymo ar dezinfekavimo priemonémis.

NeuZterStas sterilias barjerines sistemas po naudojimo galima $alinti kartu su
buitinemis atliekomis.

GD_015B_310_01_02_03_ LT 2021-04-20 1 psl. i§ 2

VP

www.stericlin.de
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Declaration O \
of Conformity stericLIN

We, the
VEREINIGTE PAPIERWARENFABRIKEN GmbH

Industriestrasse 6

91555 Feuchtwangen - Germany

SRN (Single Registration Number): DE-MF-000006373

declare under sole responsibility, that our products

Wrapping material crepe — articles see annex
VP-code/quality 310_01, 310_02, 310_03

Basic UDI-DI 40094453FPAP3109L

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
registered as medical devices of class | according to annex VIil, chapter 3, rule 1 of the
Regulation (EU) 2017/745 and meet the general safety and performance requirements
according to annex | of the Regulation (EU) 2017/745.

The conformity assessment procedure is carried out according to article 52(7) of

Regulation (EU) 2017/745 by issuing the EU declaration of conformity referred to in Article 19
after drawing up the technical documentation set out in Annexes Il and Iil.

This Declaration of Conformity will remain effective until 2 May 2027.

Feuchtwangen, 2 May 2022 A\
FH | vereinigle Pagisarcntabrikgn gall—> o~ W | varmininn o\ - tabriken G
*/Mfr .+ Industriestrasse 6 .
»ﬂ% Fax -174
D;Urgen Wir
egulatory Aff: ems VP-Group

www.stericlin.de

FM_116_Rev.10

VP
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Vertimas i§ angly kalbos

Stericlin firminis blankas

CE atitikties deklaracija

Mes,

VEREINIGTE PAPIERWARENFABRIKEN GmbH
Industriestrase 6,

91555 Feuchtwangen — Vokietija

SRN (individualus registracijos numeris): DE-MF-000006373

atsakingai deklaruojame, kad miisy produktai

Krepinis popierius — artikulus Zitiréti priede

VP kodas/kokybés 310_01, 310_02, 310_03
Pagrindinis UDI-DI:; 40094453FPAP3109L

yra sterili apsauginé sistema, ir yra medicinos priemoniy (prietaisy), gamintojy skirty terminiai sterilizacijai, priedas. Sivo remiantis,
auks¢iau nurodyti gaminiai yra I klasés medicinos priemonés (prietaisai) pagal VIII priedo, 3 skyriaus, 1 taisyklg Reglamento (EU)

2017/745 ir atitinka bendruosius saugos ir veikimo reikalavimus pagal I prieda Reglamento (EU) 2017/45.

Atitikties jvertinimo procediira buvo atlikta vadovaujantis Reglamento (EU) 2017/745 32(7) straipsnio i¥duodant EU atitikties

deklaracija nurodytame 19 straipsnyje, parengus techning dokumentacijg i¥déstyta I1 ir IIl prieduose.
Si atitikties deklarcija galioja iki 2027 mety geguzés 2 d.

2022 mety geguzés 2 diena, Feuchtwanger
(paraas) ‘ (para%as)

Dr. Ju echner

Teisin 3 Vykdantysis direktorius




TECHNINIY DUOMENL LAPAS

EN 868 — 2, DIN 58983 - 5, CE

STERICLIN ~ KREPUOTAS POPIERIUS baltas - ¥alias — mélynas

Charakteristikos Mato vnt. Leistinas Vidutinés reikémés
, ’ , nuokrypis STERICLIN
Tankis glm? > 60 61
Vandens pH 5-8 6.5
Chilorido kiekis % < 0.05 0.035
Sulfhato kiekis % < (.25 0.06
Fluorescenti$kumas nera néra
Fluorescentis8kumo reik§més | pts/dm? > 1mm <5 <5
Tempimo stiprumo riba
1Silgai Pluosto kN/m >1.4 2.53
Skersai Pluosto kN/m > 0.67 1.34
Pailgéjimas IP % > 10 11.4
Pailgéjimas SP % >2.5 4.6
Dreégno tempimo stiprumo riba
fSilgai Pluosto kN/m >0.33 0.72
Skersai Pluosto kN/m >0.33 0.43
Oro pralaidumas mi/dm?*/min 462 ~ 1386 1305
Klosté IP mm <125 90
Klosté P mm <150 145
Hydrofobiskumas s > 20 23
Mikroporingumas um < 50 25

Sterilizacijos biidas:

Garais, et.0.-dujomis, formaldehidu, radiacija

Nenaudojamas sterilizacijai vandenilio peroksido !

 Ipakavimas:

Aptraukta plévele, sudéta j kartonines déZes

Galiojimas:

5 metai nuo pagaminimo, min. 4 metai nuo pristatymo




DATASHEET

EN 868 -2, DiN 5

STERICLIN - CREPE WRAPPING PAPER white - green — blue

8953 - 5, CE

Characteristics unit Tolerances | Average values
current horms STERICLIN
Grammage g/m? > 60 61
pH of water extract 5-8 6.5
Chloride content % <0.05 0.035
Sulphate content % < (.25 0.06
Fluorescense none none
Fluorescense points pts/dm? > 1mm <5 <5
Tensile strength
MachineDirection KN/m >1.4 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 mi/dm?®/min 462 - 1386 1305
Bendtsen
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.0.-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:/imww.vpfeu.de

214 1072001

G




Declaration
of Conformity

steriCL

Wrapping materlal crepe white (VP-code 310_01)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310505 54009445310263 25 x 30 cm 2000 pleces

_3FPAP310503 54009445310249 30 x 37 cm 500 pieces
3FPAP310102 54009445310010 40 x 40 cm 1500 pieces
3FPAP310104 54009445310027 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310106 54009445310034 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310108 54009445310041 76 % 76 cm 350 pieces
3FPAP310110 54009445310058 80 x 80 cm 250 pieces
3FPAP310112 54009445310065 90 x 80 cm 250 pieces
3FPAP310508 54008445310270 90 cm /1000 m B reels
3FPAP310114 54009445310072 100 x 100 ¢m 250 pieces
3FPAP310501 54009445310232 100 x 140 cm 125 pieces
3FPAP310504 54009445310256 100 x 190 cm 125 pieces
3FPAP310118 54009445310089 120 x 120 cm 125 pieces

Wrapping material crepe green (VP-code 310_02)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310202 54009445310096 40 x 40 cm 1500 pieces
3FPAP310204 54000445310102 50 x 50 em 750 pieces
3FPAP310206 54009445310119 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310208 54009445310126 76 x 75 cm 350 pieces
3FPAP310210 54009445310133 80 x 80 ¢m 250 pieces
3FPAP310212 54009445310140 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310214 54009445310157 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310606 54009445310300 100 x 100 cm 100 pieces
3FPAP310603 5400445310287 100 cm /100 m 20 reels
3FPAP310218 54009445310164 120 x 120 cm 125 pleces
3FPAP310607 54009445310317 120 cm / 1000 m 5 reels
3FPAP310605 54009445310294 140 x 180 cm 100 pieces
3FPAP310608 54000445310324 180 cm /1000 m 5 reels

Wrapping material crepe biue (VP-code 310_03)

Article humber GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310701 54009446310331 30 x30 cm 3000 pieces
3FPAP310304 54009445310171 50 x 50 cm 750 pleces
3FPAP310306 54009445310188 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310308 54009445310195 75 x 75 cm 350 pieces
3FPAP310312 54009445310201 80 x 80 cm 250 pieces
3FPAP310314 54009445310218 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310318 54009445310225 120 x 120 ¢m 125 pieces

www,stericlin.de

Annex

FM_116_Rev.10

245



Priedas

Pakavimo medZiaga Krepinis popierius baltas (VP kodas 310-01)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310505 | 54009445310263 25 x 30 cm 2000 pieces
3FPAP310503 54009445310249 30 x 37 cm 500 pieces
3FPAP310102 54009445310010 40 x 40 cm 1500 pieces

~ 3FPAP310104 54009445310027 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310106 54009445310034 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310108 5400944531004 1 78 x 75 cm 350 pieces

JFPAP310110 54009445310058 80 x 80 cm 250 pleces
3FPAP310112 54009445310065 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310506 54009445310270 90 cm /1000 m 6 reels
3FPAP310114 54009445310072 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310501 54009445310232 100 x 140 cm 125 pieces
3FPAP310504 54009445310256 100 x 190 cm 125 pieces
3FPAP310118 54009445310089 120 x 120 cm 125 pieces

Pakavimo medZiaga Krepinis popierius Zalias (VP kodas 310-02)

Article number , GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310202 54009445310096 40 x 40 cm 1500 pieces
3FPAP310204 54009445310102 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310206 54009445310119 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310208 54009445310126 75 x 75 cm 350 pieces
3FPAP310210 54009445310133 80x80cm 250 pieces
3FPAP310212 54000445310140 90 x 80 cm 250 pieces
3FPAP310214 54009445310157 100 x 100 cm 250 pleces
3FPAP310606 54009445310300 100 x 100 cm 100 pieces
3FPAP310603 54008445310287 ~100cm /100 m 20 reels
3FPAP310218 54009445310164 120 x 120 cm 125 pieces
3FPAP310607 54009445310317 | 120cm/ 41000 m 5 reels
3FPAP310605 54009445310294 140 x 180 cm 100 pieces
3FPAP310608 54009445310324 180 cm / 1000 m 5 reels

Pakavimo medZiaga Krepinis popierius melsvas (VP kodas 310-03)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310701 54009445310331 30 x 30 cm 3000 pieces
3FPAP310304 54009445310171 50 x 50 cm 750 pleces
3FPAP310306 | 54009445310188 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310308 54009445310195 75 x 75 cm 350 pleces
3FPAP310312 54009445310201 90 x 90 cm 250 pleces
3FPAP310314 54009445310218 100 x 100 cm 250 pleces

3FPAP310318 5400445310225 120 x 120 cm 125 pieces




Naudojimo instrukcija

steriCLINT

Gamintojas

Produktas

Prekiy numetriai

Paskirtis

Medicinos produktas

Naudotojas
Klinikinis naudotojas

Eksploatacinés
charakteristikos

Tinkamumas sterilizavimo

metodams

Svarbi pastaba

wl

Jspéjamieji nurodymai @

Atsargumo nurodymai @

Salinimo nurodymai

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrale 6, D-91565 Feuchtwangen,
Vokietija

Skaidrios pakuotés i8 flizelino ir plévelés
3FKFB240xxx, 3FKFS240xxx

Paruodta sterili barjeriné sistema naudojama pakuotése, skirtose medicinos
produktams, kurie turi bati sterilizuojami galutinéje pakuotéje.

Skaidriy pakuogiy paskirtis — sudaryti galimybe supakuotg medicinos produkty
sterilizuoti, apsaugoti fiziskai, palaikyti tinkamg sterilumg ir supakuoto medicinos

produkio aseptiskuma.
Si paskirtis susijusi su medicinos produktais.

| klasés medicinos produkty atitiktis aikinama pagal Medicinos produkty direktyva
(ES) 2017/745.

Skaidrios pakuoteés yra pazymétos CE simboliu.

C€E

Numatytasis naudotojas yra sveikatos prieZiliros jstaigy parucsimo skyriy apmokytas
personalas.

Sios sterilios barjeringés sistemos nenaudojamos tiesiogiai pacientui ir neturi
medicininés paskirties. Klinikinis naudojimas yra infekcijos prevencija.

Eksploatacines charakteristikas lemia steriliy barjeriniy sistemy standarty laikymasis.
Yra taikomi 1SO 11607 bei EN 868-5 normatyvai, kuriuos atitinka produktas.
Atspausdinti cheminiai rodikliai atitinka normatyvg ISO 11140-1 (1 tipa).

Skaidrios pakuotés i§ flizelino ir plévelés siungiamos nesterilios. Jos tinka toliau
iSvardytiems stetilizavimo metodams:

GARAI | EO | FORM

Apie su 8iomis skaidriomis pakuotémis susijusius rimtus incidentus reikia nedelsiant
praneéti gamintojui ir uZ medicinos produktus atsakingai nacionalinei institucijai.

s Nenaudoti pakartotinail Sios skaidrios pakuotés skirtos vienkartiniam
naudojimui. Pakartotinis naudojimas gali pakenkti sterilios barjerings sistemos
funkcionalumui.

o  Sterilios barjerings sistemos veikima gali paZeisti kenksmingy medziagy ir
cheminiy medz2Ziagy poveikis.

e Taikant kitg nei nenumatytas sterilizavimo metodg, nebegalima uZtikrinti tinkamo
sterilios barjerines sistemos veikimo.

o  Pakuojant, smaills ir astriis daiktai gali paZeisti sterilig barjering sistema ir ji bus
sugadinta.

Nenaudoti, jei sterili barjeriné sistema ar pakuoté yra pazeistos! Paprastai reikia
vengti kontakto su chemikalais ir valymo ar dezinfekavimo priemonémis. Prie$
sulydant, sterilios barjerinés sistemos turi biti 24 valandas kondicionucjamos iki
vyraujanéiy klimato salygy.

NeuZter$tas sterilias barjerines sistemas po naudojimo galima Salinti kartu su
buitinemis atliekomis.

GD_015K_MM®60-11PP50-1_LT 2021-04-20

1psli§2




Declaration
of Conformity

steri LN

We, the
VEREINIGTE PAPIERWARENFABRIKEN GmbH

Indusfriestrasse 6

91565 Feuchtwangen - Germany

SRN (Single Registration Mumber): DE-MF-000006373

declare under sole responsibility, that our products

See-through packaging made of non-woven and film - articles see annex
VP-code/quality MMeo-11/PP&0-1

Basic UDI-DI 40094483FK24074

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
registered as medical devices of class | according to annex VI, chapter 3, rule 1 of the
Regulation (EU) 2017/748 and meet the general safety and performance requirements
according to annex | of the Regulation (EU) 2017/745.

The conformity assessment procedure is carried out according to article 52 (7) of

Regulation (EU) 2017/748 by issuing the EU declaration of conformity referred to in Article 19
after drawing up the technical documentation set out in Annexes Il and HI1.

This Declaration of Conformity will remain effective until 2 May 2027.

Feuchtwangen, 2 May 2022 /
ofnwarntah Al I 0 | yoreiuions Pavinrhrar nfabriken GmbH
Industriestrasse 6
ax -174
Ar, Jirgen Winz 1NOmMas Lecnner ’i )
Regulatory Affairs Head of Management Systems VP-Group

www.starlclin.de

FM_116_Rev.15
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Declaration
of Conformity

See-through pouches made of non-woven and film (VP.code MM60-11/PP50-1)

Article number GTIN Dimengions Box content
3FKFB240108 54009445240010 27 x 36 ¢m 500 pieces
3FKFB240110 54009446240027 32 x45cm 500 pleces
3FKFB240115 54009445240034 40 x 62 cm 250 piecas
3FKFB240120 54009446240041 80 x 60 cm 250 pleces
3FKFB240125 54009445240068 57 x 72 om 260 piaces
3FKFB240130 | 54009445240119 62 x 72 cm 260 pieces

See-through reels made of non-woven and film {(VP-code MMGO-11/PPE0-1)

Article number GTIN Dimensions Box content
IFKFS240212 54000445240066 20em /100 m 2 reels
3FKF&240220 54009445240072 42 .cm /100 m 1 reel

www.stericlin.de

FM._116_Rev.16
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TAPE-EX
lipniy etikeciy nuéméjas

Paskirtis: priemoné klijams bei sutvirtinimo juosty liku¢iams nuimti nuo metaliniy
pavir§iy.

Sudétis: spiritas, propanas/butanas ir kiti komponentai.

Naudojimas: papurksti ant klijy bei sutvirtinimo juosty liku¢iy, esanéiy ant metaliniy
pavir§iy. Visas pageidaujamas paSalinti klijy bei medZiagy likutis turi buti gausiai
sudrékintas TAPE-EX skys¢iu. Palaukti 1-2 min. it po to nuimti etikete. Esant
reikalui pavir§ius valyti vandeniu.

Laikymas: rekomenduojama laikyti kambario temperatiiroje ir tik gamintojo
pakuotgje.

Galiojimas: 7itréti ant pakuotés.
Pakuoté: skardiniai 300 ml talpos indeliai
Gamintojas: Key Surgical GmbH, Vokietija

Démesio:  Aerozolinis konteineris!  Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy,
nenaudoti esant aplinkos temperatirai daugiau kaip +50 laipsniy. Nesuslégti ir
nepradurti po panaudojimo. Nepurksti i atvirg liepsng ar ant kokios nors jkaitintos
medZziagos. Saugoti nuo uZdegimo $altinio - Neriikyti. Saugoti nuo vaiky. Dirgina
oda. UZtikrinti tinkamg ventiliacija.

Gamintojas/Tiekéjas: Key Surgical GmbH, Zum Windpark 1, 23738 Lensahn, Vokietija

Platintojas: L.R. Tamulio firma "Meditalika", Radvily dvaro g.4, LT-48320 Kaunas, Lietuva
tel.: +370 37 2222 23 e-pastas: info@meditalika.lt www.meditalika.lt
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