CHEMINIS SOéIUJ U GARU INDIKATORIUS
(JUOSTA)
Art Nr. 01130

Paskirtis: popieriaus pakuotéms sutvirtinti, bei atskirti sterilizuotus prietaisus ir paketus nuo
nesterilizuoty.

Rezultaty vertinimas: po sterilizacijos so¢iaisiais garais indikatoriniy dazy briiksniai keidia spalvg
i§ baltos | rudg. Tai vieno parametro proceso poveikio indikatorius, skirtas atskirti
sterilizuotus paketus nuo nesterilizuoty.

Sis spalvos pasikeitimas rodo, kad prietaisai arba paketai buvo sterilizuoti.

Jei po sterilizacijos indikatoriniai briik3niai nepakeicia spalvos — sterilizacijos procesas laikomas
nesekmingu, nebuvo pasiekta reikiama temperatiira.

ApraSymas: tai 19 mm plo¢io ir 50 m ilgio lipi juosta is impregnuotos, atsparios aukstai
temperatirai medZiagos, su baltos spalvos indikatoriniais brik&niais.

Laikymas: indikatorius rekomenduojama laikyti sausoje tamsioje patalpoje, kambario
temperatiiroje.

Galiojimas: pazymétas ant pakuotés.

Pakuoté: pakuotéje yra 1 juosta.

Atitinka: EN ISO 11140-1, 1 tipo reikalavimus.

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

Platintojas: L.R. Tamulio firma "Meditalika", Radvily dvaro g.4, L. T-48320 Kaunas, Lietuva
tel. 24370737 22 22 23 c-pastas: info@meditalika.lt www.meditalika.lt
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KEYSURGICAL

Key Surgical GmbH
Zum Windpark 1
23738 Lensahn

T +49 40 7237470
F +49 40 72374716
info@keysurgical.de
www . keysurgical.de
Confirmation
Zum Windpark 1
23738 Lensahn
declares that the indicator on our product(s)
REF 01130 Adhesive tape, with steam indicator - type 1
REF 01131 Adhesive tapes - with hot-air indicator - type 1
REF 01151 Adhesive tapes - with hot-air indicator - type 1
complies with the following standard(s)
ENISO 11140-1:2014 Sterilization of health care products - Chemical indicators —

Part 1: General requirements

Lensahn, 03.03.2021
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Vertimas iS angly kalbos

PATVIRTINIMAS

23738 Lensahn

deklaruojame, kad miisy gamybos indikatoriai
REF 01130 Juosta sutvirtinimo su gary cheminiu indikatoriumi 1 tipo

REF 01131 Juosta sutvirtinimo su karsto oro cheminiu indikatoriumi 1 tipo
REF 01151 Juosta sutvirtinimo su kar3to oro cheminiu indikatoriumi 1 tipo

atitinka §j standarta

ENISO 11140-1:2014  Sveikatos prieZiiiros gaminiy sterilizavimas. Cheminiai indikatoriai.
1 dalis. Bendrieji reikalavimai

Lensahn, 03. 03. 2021
(paraSas)

Kokybés vadovas
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Vertimas i$ angly kalbos

ABSORBCINIS POPIERIUS KONTEINERIAMS

PADEDA ISVENGTI PERTEKLINES DREGMES IR APSAUGO INSTRUMENTUS

Kondensacija ir drégni rinkiniai yra pavojus, galintis paveikti sterilizacijos proceso sékme.

Drégme absorbuojantys lak3tai dedami ant konteinerio dugno ir sugeria perteklinj kondensata
konteinerio viduje, sudarant geresnes turinio dZiovinimo salygas.

Instrumenty astrios dalys, sujungimai gali biiti paZeisti konteinerj naudojant neatsargiai. Dedant
laksta | konteinerj (jo dugng) Zenkliai sumazina instrumenty pazeidimy (konteinerio naudojimo

metu) tikimybe.

Pastaba: dregme absorbuojantis lakstas neatlieka sterilios apsauginés pakuotés funkcijos, kaip pvz.
neaustinis pluoStas pakavimui ir sterilizacijai.
Sie lakstai pagaminti i§ specialaus vandenj absorbuojanéio pluosto.

Absorbuojantis popierius melsvas

3FCZB440102 25x30 1.000
3FCZB440104 30x50 500
GAMINTOJAS:

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH
Postfack 1146/91551 Feuchtwagen
Vokietija



steriCLINT

YV MEDICAL FPACKAGING

Absorbent inner layers

Avoids wet trays

Condensed water and wet trays are a risk which can prevent the success of
the sterilisation process. You can find a remedy by using stericlin® inner layers

made of water-absorbent non-woven material.

Absorbent inner layers soaks up the condensate inside the sterilisation
container or tray, uniformly spreads it and therefore allows a better

vaporisation during the drying process.

Note: Absorbent inner layers do not have any barrier function like medical non-
woven materials for packaging and sterilisation. Do _not use them as a sterile

barrier system.

For this field of application also stericlin® Trayliner (Page 4-20) are qualified.

Absorbent inner layers blue

Article-No. Size in cm Pack (pcs.)
3FCZB440108 25 x 30 1.000
3FCZB440110 30 x 50 1.000

www.vp-group.de

Page

_/9_‘




Naudojimo instrukcija

steriCLINT

Gamintojas

Produktas

Prekiy numeriai

Paskirtis

Medicinos produktas

Naudotojas
Klinikinis naudotojas

Eksploatacinés
charakteristikos

Tinkamumas sterilizavimo

metodams

Svarbi pastaba

Ispéjamieji nurodymai ®

Atsargumo nurodymai @

Salinimo nurodymai

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

Pakaitomis sudéto 52 g mélyno flizelino / 52 g zalio flizelino lak$tinés pakuotés

3FITL340xxx

Lakéty pakuote, kaip sterili barjeriné sistema, naudojama pakuodiy sistemose, skirtose
medicinos produktams, kurie turi bati sterilizuojami galutinéje pakuotéje.
Lakstiniy pakuoiy paskirtis — sudaryti galimybe supakuota medicinos produkta
sterilizuoti, apsaugoti fiziSkai, palaikyti tinkama steriluma ir aseptiSkuma.

Si paskirtis susijusi su medicinos produktais.

| klases medicinos produkty atitiktis aiSkinama pagal Medicinos produkty direktyva
(ES) 2017/745.

Lak&tinés pakuotés yra pazymétos CE simboliu.

C€

Numatytasis naudotojas yra sveikatos priezilros [staigy paruosimo skyriy apmokytas
personalas.

Sios sterilios barjerinés 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.

Pakaitomis sudéto 52 g meélyno flizelino / 52 g zalio flizelino lakstings pakuotés
siun¢iamos nesterilios, jas galima sterilizuoti taikant Siuos metodus:

GARAI | EO | FORM | IRRAD

Apie su Siomis lakstinemis pakuotémis susijusius rimtus incidentus reikia nedelsiant

pranesti gamintojui ir uz medicinos produktus atsakingai nacionalinei institucijai.

o Nenaudoti pakartotinai! Sios lakstines pakuotés skirtos vienkartiniam
naudojimui. Pakartotinis naudojimas gali pakenkti sterilios barjerinés sistemos
funkcionalumui.

e Sterilios barjerinés sistemos veikimg gali pazeisti kenksmingy medziaguy ir
cheminiy medziagy poveikis.

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

e Pakuojant, smailis ir adtrUs daiktai gali pazeisti sterilia 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 S$alinti kartu su
buitinemis atliekomis.

GD_0158_340_01_LT 2021-04-20
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www stericlin.de



Wir, die
VEREINIGTE PAPIERWARENFABRIKEN GmbH

IndustriestraBe 6

D-91555 Feuchtwangen

SRN (Einmalige Registrierungsnummer): DE-MF-000006373

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass unsere Produkte

Bogenverpackungen interleaved Vlies blau 52g / Vlies griin 52g — Artike! siehe Anhang
VP-Code/Qualitét 340_01

Basis UDI-DI 40094453FITL340CP

als Sterilbarrieresysteme ein Zubehor fur Medizinprodukte darstellen, welche gemaR der vom
Hersteller vorgesehenen Verwendung steril bereitzustellen sind. Als solche sind unsere oben
benannten Produkte als Medizinprodukte der Klasse | gemal Verordnung (EU) 2017/745,
Anhang VIII, Kapitel 3, Regel 1 registriert und entsprechen den grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen geméafl Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745.

Das Konformitatsbewertungsverfahren erfolgt gemaR Verordnung (EU) 2017/745,
Artikel 52 (7) durch Erstellung einer technischen Dokumentation geméaR den Anhéngen 1l und Il
und Ausstellung der EU-Konformitatserklarung geman Artikel 19.

Diese Konformitétserkldrung bleibt giiltig bis zum 2. Mai 2027 .




Konformitatserklarung

steriCLln

Bogenverpackungen interleaved Vlies blau 52g / Vlies griin 52g (Qualit4t 340_01)

Artikelnummer GTIN Abmessungen Kartoninhalt
3FITL340501 54009445340062 60 x 60 cm 500 Stiick
3FITL340108 54009445340017 75 x 75 cm 200 Stiick
3FITL340112 54009445340024 90 x 90 cm 200 Stiick
3FITL340114 5400944534003 1 100 x 100 cm 200 Stiick
3FITL340118 54009445340048 120 x 120 cm 100 Stck
3FITL340120 54009445340055 140 x 140 cm 100 Stlick

www.stericlin.de

Anhang

FM_116_Rev.11




Permanentinis markeris sterilizuojamiems
paketams zyméti

Permanentiniy markeriy tusas skirtas sterilizuojamy pakety
Zyméjimui.

Markerio tusas atsparus aukstai temeratiirai, garams, EO, FO

poveikiui.

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