POFPIERIAUS - PLASTIKO J UOSTOS STERILIZACIJAI

PASKIRTIS: sterilizuojamy medicinos prietaisy pakavimui sterilizacijai so¢iyjy gary, EO, FO
sterilizatoriuose. .

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

NAUDOJIMAS: sterilizuojamus medicinos prietaisus sudéti j popieriaus — plastiko Jjuosta
uZpildant ne daugiau kaip 2/3 maiselio tirio. Pakrautos juostos krastus uzlydyti siulétuvu,

Sterilizacijos proceso metu garai ir dujos skverbiasi 1 juostos vidy tik per popiering puse.
Suruostus paketélius i sterilizatoriaus kamerg rekomenduojama sudéti specialiame laikiklyje, pagal

kryptj.

Ant juostos pazyméta: atidarymo kryptis, dydis, standarty Zymuo, gamintojas, taip pat | klasés
cheminiai proceso indikatoriai (gary, EO, FO). »

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

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

GAMINIO GALIOJIMO LAIKAS: 5 metai nuo pagaminimo datos.
PAKUOTE: popieriaus — plastiko Juostos supakuotos i 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 Tolerances DIN | Average values
PAPER 58953, part 286 STERICLIN
Grammage g/m? > 56 70
pH 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
CObbBO g/m? <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 J --- 12
Thickness PP J -—- 50
Pinholes no no
Steam resistant 140°C / 30min yes
Delamination no no
Toxic contents no no

Method of sterilization:

Steam, E.T.0.-gas, Formaldehyde

Not for electron-beam, j-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 DUOMENUY LAPAS

EN 868 — 5, DIN 58953 - 4, CE

STERICLIN - MAISELIAI IR JUOSTOS GARAMS - E.T.O. — FO

Charakteristikos Mato vnt. Leistinas Vidutinés reikSmeés
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
reikSmes -
Tempimo stiprumo riba
ISilgai Pluosto N/15 mm > 66 107
Skersai Pluosto N/15 mm e 63
| Jéga perplésti kPa > 245 438
Cobbg 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 5i525 0
dregno bakterijos:
Staphyl.aureus
SG 511

Charakteristikos Mato vnt. Leistinas Vidutinés reikSmeés
PLEVELE: nuokrypis DIN STERICLIN
Polyesteris & 58953, 4 dalis
Polypropylenas o
Storis PETP uy e 12
Storis PP ¥ — 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 !

Pakuotéje:

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

2.10 10/2001
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Declaration stercl)@ﬂ_-,ﬂm°

of Conformity S TEFTTIT FASERa NG

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... | 3FKS$230...
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 VIl 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 ;Verein@g@riken GmbH

- ," D- angen - Indystriestrasse 6 / 5 Pl g
w7 | Fofl +49 2 901-0 - Fax 4174 AL POt
" / S

Heiko Brandl y Dr. Jﬂrge(/ ftz-Stark
Managing Director Regulatory Affairs
Medical Packaging
www.vp-group.de

FM_116_Rev.8




NSl I
Stericlin firminis blankas

CE atitikties deklaracija

Mes,
VEREINIGTE PAPIERWARENFABRIKEN GmbH

Industriestrase 6,
91555 Feuchtwangen
atsakingai deklaruojame, kad masy 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 apsaugineé sistema, ir yra medicinos prietaisy priedas, gamintojo skirty galutiniam sterilizavimui Auk3¢iau nurodyti gaminiai yra | klasés medicinos

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

reikalavimus.
Alitikties 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 3ig atitikties deklaracijg padaro negaliojancia.

2015 mety balandzio 27 diena Feuchtwanger
(parasas) (para3as)
Heiko Brandl Dr. Jurgen Wirtz-Stark
Wkdantysisi direktorius Teisinio reguliavimo skyrius

medicininiu pakavimo medziagy skyrius



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 trust without reservation. Stericlin® — Responsibility is our commitment.

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.

Our frademark is found on all see-through
( aging products made in Feuchtwangen.

Product ID /

Compliance with standards can be
recognised from the complete coding: ! ’
Standard codes, size, REF = Arlicle e k3
code, LOT = Batch code, Date of I ; ; | 5
manufacture in MMYYYY format.

Warning 7

Indicates the peeling direction when
opening the tubing segment. To ensure
precise traceability, the number on

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

STEAM Indicator

Colour change pink -> brown

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

Colour change white —> yellow
The process indicator complies with
all requirements of the ISO 11140
standard and maintains the required
size of 100 mm2.

Bags and reels

with gussets are parficularly 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.

4
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Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (10-1417.5)BSV- 444 4 (A-01PN0O603193-19-45)

3 priedas
OP DERM MEDICAL (bespalvis, spalvotas)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Démesio
Profesionalieji vartotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir
sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas

PasiZymi baktericidiniu (t. p. ir MRSA), mielicidiniu, tuberkuliocidiniu (Mycobacterium terrae),
virucidiniu poveikiu pries virusus su apvalkaléliu (BVDV, HCV, Vaccinia, MVA, HBV, ZIV, Herpes
ir kt.) ir Rota, Noro bei Adeno virusus.

Produktas paruostas naudojimui.
Visg ekspozicijos laikg oda turi bati drégna.

Higieniné ranky dezinfekcija

Ant $variy, sausy ranky uZpurksti/uzpilti preparato ir kruops¢iai jtrinti j oda; ekspozicijos laikas 30 sek.

Chirurginé ranky dezinfekcija

Ant $variy, sausy ranky uZpurksti/uzpilti preparato, masazuojant jtrinti j oda; ekspozicijos laikas 3 min.

Odos dezinfekcija

Injekeijy, skiepijimo, kraujo émimo vietoje oda gerai sudrékinti dezinfekuojan&iu skys¢iu sutepant
steriliu tamponu arba apipurskiant; ekspozicijos laikas 15 sek.

Punkceijy, operaciniy pjaviy vietoje odg gerai sudrékinti dezinfekuojanéiu skys€iu sutepant steriliu
tamponu arba apipurskiant; ekspozicijos laikas maziausiai 60 sek. (dezinfekuojant oda, turincig daug

riebaliniy liauky, ekspozicijos laikas 10 min.).

Atsargumo priemonés
Nenaudoti akiy ir gleiviniy dezinfekcijai
Laikyti pasaliniams neprieinamoje vietoje.

- -



NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS LIUDIJIMAS
Nr. (10-14 17.5)BSV- 5% ,&[ (A-01PNO603193-19-45)

ISduotas 2019 m. vasario 18 d., galioja iki 2024 m. vasario 17 d.

Asmens, kuriam iSduotas liudijimas, pavadinimas, adresas
L. R. Tamulio firma , Meditalika“, Radvily Dvaro g. 4, LT-48320 Kaunas.

Biocidinio produkto tipas
1 produkty tipas. Asmens higienos dezinfekantas.

Biocidinio produkto pavadinimas
Op Derm Medical (bespalvis, spalvotas).

Biocidinio produkto gamintojo pavadinimas, adresas
Laboratorium Dr. Deppe GmbH, Hooghe Weg 35, D-47906 Kempen (Vokietija).

Veikliosios medziagos pavadinimas, CAS ir EB numeriai
2-propanolis, CAS Nr. 67-63-0, EB Nr. 200-661-7.

Specialiosios autorizacijos salygos

Tik profesionaliesiems naudotojams. Higieninei ir chirurginei ranky dezinfekcijai bei odos
dezinfekcijai prie$ operacijas, incizijas, punkcijas, injekcijas ir kitas procediiras sveikatos priezitiros
istaigose; ranky ir odos dezinfekcijai visuomeninés paskirties jstaigose (kirpyklose, grozio salonuose,
tatuiruoCiy kabinetuose). Negali biiti naudojamas zaizdoms ir pazeistai odai gydyti.

Biocidinio produkto veikliosios medZiagos gamintojas nurodytas $io liudijimo 1 priede.

Biocidinio produkto Zenklinimas
Biocidinio produkto etiketé pateikiama $io liudijimo 2 priede;
biocidinio produkto naudojimo instrukcija pateikiama io liudijimo 3 priede.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimo paieskos nuoroda
AO0IPNO603193.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali buti panaikintas anksciau, negu nurodyta galiojimo data,
nesuteikiant atidéjimo laikotarpio tiekimui rinkai, jeigu bus nejvykdyti 2012 m. geguzés 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir ju

naudojimo (OL 2012 L 167, p. 1) 89 straipspie-reit

Vilniaus departamento vyresnioji p t féj
laikinai vykdanti Vilniaus departarjjé
direktoriaus funkcijas

Liudijimg gavau
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