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VALSTYBES |MONES REGISTRY CENTRO KAUNO FILIALAS

E. OZeSkienes g. 12, LT-44252 Kaunas, tel. (8 37) 42 40 01, faks. (837)424390,el.p..
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 135040952

KOMPETENTINGY INSTITUCIJY TVARKOMUY JUNGTINIY DUOMENUY APIE VIESYJY
PIRKIMY PROCEDUROJE DALYVAUJANT] TIEKEJA (JURIDIN] ASMEN])

PAZYMA

2017-12-21 Nr. 386671

Tiekejo pavadinimas

Tiekejo kontakting informacija:
telefono numeris

faksas

mobilusis telefonas
elektroninio pasto adresas

Buhalterio (buhalteriy) ar kito (kity) asmens
(asmeny), turincio (turingiy) teise surasyti ir
pasirasyti tiekejo apskaitos dokumentus,
vardas, pavardé

Juridiniy asmeny registras:
kodas

teisine forma

teisinis statusas

buveiné (adresas)

Vadovo, kito valdymo ar priezitros organo nario
ar kito asmens, turincio (turin&iy) teise atstovauti
tiekejui ar jj kontroliuoti, jo vardu priimti
sprendimg, sudaryti sandorj, vardas, pavarde
jregistravimo data

Registro tvarkytojas

Valstybiné mokeséiy inspekcija prie
Lietuvos Respublikos finansy ministerijos:

duomenys apie tiekéjo atsiskaityma su
valstybes, savivaldybiy biudZetais ir valstybes
pinigy fondais

Duomeny suformavimo data

Valstybinio socialinio draudimo fondo

valdyba prie Socialinés apsaugos ir darbo

ministerijos:
duomenys apie tiekéjo atsiskaityma su
Valstybinio socialinio draudimo fondu

Duomeny suformavimo data

Itariamyjy, kaltinamuyjy ir nuteistujy
registras:
duomenys apie tiekeja

duomenys apie tiekéjo vadova, kita valdymo ar
priezitiros organo narj ar kitg (kitus) asmen;
(asmenis), turintj (turingius) teise atstovauti
tiekejui ar jj kontroliuoti, jo vardu priimti

L. R. Tamulio firma "Meditalika"

837324501
837424363

865093339
info@meditalika.lt
ALDONA ZVEZINSKIENE

134565744

Individuali jmoné

Teisinis statusas nejregistruotas

Kauno m. sav. Kauno m. Radvily Dvaro g. 4
LINKSMUTIS RICARDAS TAMULIS

1995-09-15
Valstybés jmonés Registry centro Kauno filialas

Atsiskaites

2017-12-21

Nejsiskolines

2017-12-20

Dél L. R. Tamulio firmos "Meditalika", kodas
134565744, per pastaruosius 5 metus néra priimtas ir
isiteiséjes apkaltinamasis teismo nuosprendis uz
nusikalstamas veikas, nurodytas Lietuvos Respublikos
viesyjy pirkimy jstatymo 46 straipsnio 1 dalyje ir 3
dalyje.

Linksmuéiui Ri¢ardui Tamuliui, gim.

d., per pastaruosius 5 metus néra priimtas ir [siteiséjes
apkaltinamasis teismo nuosprendis ir jis neturi
neisnykusio ar nepanaikinto teistumo uz nusikalstamas
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sprendima, sudaryti sandorj

duomenys apie tiekejo buhalterj (buhalterius) ar
kitg (kitus) asmenj (asmenis), turintj (turincius)
teise suradyti ir pasiradyti tiekéjo apskaitos
dokumentus

Duomeny suformavimo data

Pazyma i§spausdino:

Kauno filialo Juridiniy asmeny registravimo
Vyresnioji specialisté

veikas, nurodytas Lietuvos Respublikos viesyjy
pirkimy jstatymo 46 straipsnio 1 dalyje.

Aldonai Zvezinskienei, gim. , per
pastaruosius 5 metus néra prumtas ir jsiteisejes
apkaltinamasis teismo nuosprendis ir ji neturi
neiSnykusio ar nepanaikinto teistumo uz nusikalstamas
veikas, nurodytas Lietuvos Respublikos viesujy
pirkimy jstatymo 46 straipsnio 1 dalyje.

2017-12-21
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L.R.TAMULIO FIRMOS “MEDITALIKA”
NUOSTATAI

I. BENDROJI DALIS

L.R.Tamulio firma “Meditalika” (toliau tekste ~ Imoné) yra neribotos civilinés atsakomybeés

privatusis juridinis asmuo.

. *Jmonés steigéjas Linksmutis Ri¢ardas Tamulis, a/k

Jmonés teisiné forma — individuali jmoné. Jmoné veikia vadovaudamasi - Lietuvos
Respublikos civiliniu kodeksu, Individualiy jmoniy jstatymu, kitais Lietuvos Respublikoje
galiojandiais jstatymais, teisés aktais, $iais nuostatais.

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

II. IMONES VEIKLOS TIKSLAI, VEIKLOS SRITIS

Imonés veiklos tikslas yra nuostatuose numatytos veiklos organizavimas ir pelno siekimas.
Imoneés veiklos sritys: ‘

10.11 — Mésos gamyba, naminiy paukséiy mésos gamyba paruoSimas ir konservavimas;
10.39 — Kity, niekur nepriskirty, vaisiy, uogy ir darZoviy paruoSimas, perdirbimas ir
konservavimas;

10.71 — Duonos gamyba; SvieZiy konditerijos kepiniy ir pyragai¢iy gamyba;

13.95 — Neaustiniy medZiagy ir neaustiniy medZiagy gaminiy ir dirbiniy, iSskyrus drabuZius,
gamyba;

13.96 — Kity, niekur 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, niekur nepriskirty, cheminiy medZiagy gamyba;

22.29 — Kity plastikiniy gaminiy gamyba;

26.60 — Medicinos ir chirurgijos jrangos bei ortopedijos aparaty gamyba;

45.11 — Varikliniy transporto priemoniy pardavimas;

~ 46.15 — Baldy, namy tikio reikmeny, metalo ir geleZies dirbiniy pardavimo agenty veikla;

46.16 — Tekstilés, drabuZiy, avalynés ir odos dirbiniy pardavimo agenty veikla;

46.17 — Maisto produkty, gérimy ir tabako pardavimo agenty veikla;

46.18 — Kity, niekur nepriskirty, specifiniy produkty ar jy grupiy specializuota pardavimo
veikla, vykdoma agenty;

46.19 - [vairiy prekiy pardavimo agenty veikla;

46.39 — Maisto, gérimy, tabako nespecializuota didmeniné prekyba;

46.41 - Tekstilés dirbiniy didmeniné prekyba;

46.42 — Drabuziy ir avalynés didmeniné prekyba;

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

46.46 — Farmacijos prekiy didmeniné prekyba;

46.65 — [staigos baldy didmeniné prekyba;

46.66 — Kity staigos maginy ir jrangos didmenine prekyba;

46.73 — Kity namy tkio 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 ma¥meniné
prekyba;

47.41 - Kita maZmeniné prekyba specializuotose parduotuvése;

47.59 — Kity, niekur nepriskirty, baldy, ap§vietimo jrangos ir namy tikio reikmeny
maZmeniné prekyba;

47.61 — Knygy, laikra3¢iy ir radtinés reikmeny maZmeniné prekyba;

47.74 — Medicinos ir ortopedijos prekiy maZmeniné prekybay;

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 lé$y kaupimo veikla; ¥

68.10 — Nuosavo nekilnojamojo turto pirkimas ir pardavimas;

68.20 — Nuosavo nekilnojamojo turto, priklausan¢io nuosavybés teise, i3nuomojimas;
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, 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 — Kirpykly, kosmetikos kabinety ir salony veikla;

Licenzijuojama veikla bus vykdoma gavus leidima (licencija).

IIL. IMONES SAVININKO TEISES IR PAREIGOS

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

8.1. gauti individualios jmonés pelna;

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

8.3. paimti i§ individualios jmonés turta;

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

ol -



&

/ Cleaning and Sterilization Monitoring 4

gke GmbH - Auf der Lind 10 « 65529 Waldems - Germany
Meditalika
Kestucio 57-13

LT-3000 Kaunas
Lithuania

Certificate of Distributorship

Meditalika has been appointed as the exclusive gke distributor in Lithuania to sell the
gke cleaning and sterilization monitoring and documentation materials.

Our distributor has been trained to provide the following services:

1. Analysis of existing cleaning and sterilization processes to provide information
about the potential and limitation of those processes

2. Offer proposals to optimize cleaning and sterilization processes

3. To recommend validation, monitoring and documentation of cleaning and
sterilization processes

4. Support to implement sterilization monitoring and documentation materials in
health care facilities

5. Training of customers to optimize the reprocessing of sterile goods and to
document the results according to 1ISO 9001.

6. Provide quotations and tender offers for the full gke product range

The gke product range is available in stock of our distributor.

.

Waldems, Germany,  January 2016 Dr. Ulrich Kaiser
General Manager

This certificate is valid until 2017-12-31,

gke GmbH & +49-6126-9432- 0 VR Bank Idstein; BIC: VRBUDE51 Reg.Court: Wiesb. HRB18430
Auf der Lind 10 £ +49-6126-0432-10  IBAN:DE 91510517000011890504 Gen. Manager: Dr. Ulrich Kaiser
65529 Waldems, Germany &1 info@gke.eu Bank Account-No.: 11890504 VAT-No.: DE114157326

AEO-F Auth.Econ. Operator ® www.gke.eu VR Bank Code No.: 510 917 00 Customs-/EORI-Nr.: DE2452189
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Vertimas i§ angly kalbos

gke GmbH Firminis blankas

Meditalika

Distribucijos sutartis

Meditalika buvo paskirta i$skirtiniu gke atstovu Lietuvoje, jgaliotu pardavinéti gke
plovimo ir sterilizacijos kontrolés ir dokumentavimo priemones.

Masy distributorius buvo apmokytas suteikti $ias paslaugas:

1. Esamos valymo ir sterilizacijos procesy biiklés analize, suteikiant informcija apie
procesy galimybes ir apribojimus.

2. Teikti pasitilymus valymo ir dezinfekcijos procesy optimizavimui.

3. Teikti rekomendacijas valymo ir dezinfekcijos validacijos, kontrolés ir

dokumentavimo procesams.
4. Teikti pagalbg diegiant sterilizacijos kontrolés ir dokumentavimo procesus gydymo

istaigose.
5. Apmokyti klientus optimizuoti prietaisy sterilizacijos, rezultaty dokumentavimo

procesus pagal ISO 9001.
6. Teikti pasiilymus konkursams, gke prekiy asortimentui.

gke produkty asortimentas yra miisy distribiutoriy sandeliuose.

Sis sertifikatas galioja iki 2017-12-31

Waldems, Vokietija 2016 m. sausis (parasas)

Dr. Ulrich Kaiser
Direktorius

kompanijos rekvizitai



gKe-steri-Record®

Rankinis spausdintuvas

Naudojimo instrukcija

MOdeIio Nr: 240-850 (Pirmoje spausdinimo eiléje yra 3 raidziy-skaiiy ir 9 skaiiy juostos)
MOdeliO Nr: 240-840 (Pirmoje spausdinimo eiléje yra 12 skaiciy juostos)



Lipduky jdéjimas

1. Paspauskite atidarymo mygtukg ir kelkite dangtj,
atidarykite visiSkai, kol iSgirsite spragteléjima. Daugiau
nekelkite dangcio kai iSgirdote spagteléjima.

2. Nulupkite ir iSmeskite pirmas 15 etikeciy nuo nesancios
popieriaus juostos ir jdékite ritinj tarp tiekimo centry.
Nukirpkite apytiksliai 5 cm popieriaus juostos, kad klijy
ruoZelis nesancios juostos apacioje bity pasalintas.
EtikeCiy ritinyje yra papildomai 15 — 20 etikediy, tad
uztaisydami prietaisa, jus nesvaistote etikeCiy. Neverkite
etiketes juostos per bet kokius voliukus!

3. Padekite juosta
centruotai ant atidarytos apatinés spausdintuvo
dalies, 15 cm juostos iskiskite uz nulupimo
skersinio. Neturi biti jokiy etike¢iy ant atsikiSusio
juostos ruozo.

4. Uzdarykite dangtj, kol jis spragtels j vieta.

5. Ikiskite juostg puo dideliu volu, j plysj vir§ dviejy strélés
Zenkly. Nestipriai stumkite juosty j plySj ir spaudykite
rankeng (gaidukg) kol juosta neiSlys pro galine
spausdintuvo dalj ir pirma atspausdinta etiketé pasirodys
virs nulupimo skersinio. Kol popieriaus juosta nepasirodée
kitoje spausdintuvo puseéje, ji neturi biti jtempta.

Spausdinimo raidZiy nustatymas_

1. IStraukite ratuko formos rankenéle, kol rodyklé
atsistos reikiamoje padétyje.

2. Pasukite ratuko  formos  rankenéle, kol
] pageidaujamas simbolis baltame fone nepasirodo
tarp rodykliy. Kad iSspausdintuméte tuscia vieta,
p|anmon - iSrinkite tuscia baltg erdve tarp rodykliy. Tam, kad

spausdinty raidinius  skaitmeninius  simbolius

pirmoje spausdinimo linijoje (pirmos 3 eilutés,

' modelis 240-850 ir visa linija, modelis 240-840)

-

4=

praSom  panaudoti  perskaiCiavimy lentele,
pavaizduota desingje ir pritvirtintas prie etikeciy
spausdintuvo Sono. VienaZenklis skaicius ar raidé, kurj jis galite pamatyti, néra
spausdinamas, spausdinamas priesingas atitikmuo pagal lentele.
3. Pakartokite zingsnius 1 — 2 kiekvienai padéciai.
4. Sustumkite ratuko formos rankenéle, kai nustatymas baigtas.

VIPDIVZZIrXCIOTMMOOD>
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Rasalo volelio pakeitimas

1. Paspauskite atidarymo mygtukg ir kelkite dangtj, atidarykite
visiSkai.

2. Laikykite rasalo volelj kiekviename gale ir paspauskite Zzemyn
baltg fiksavimo svertele, kad atsilaisvinty rasalo volelio
fiksatoriai. ISmeskite panaudota rasalo volelj.

3. Atidarykite paketg ir iSimkite rasalo volel;.
4. Laikykite nauja rasalo volelj kiekviename gale.
5. Ispauskite rasalo volelj j vieta, kad jis uZsifiksuoty.

Uzstrigusios juostos valymas

Fitreti Gia

1. Atidaryti dangtj ir iSimti etikeciy rulonél].

2. Pasalinti atsiklijavusias etiketes iS spausdintuvo
vidaus.

3. Atidaryti apsauginj rémg (saugantj didelj transportinj
bligng), kad matytusi galinis popietinés juostos
transportavimo mechanizmas.

4. Pasalinti etiketes iS po apsauginio rémo.

5. Atstatyti apsauginj réma j vieta.

6. Tam, kad pasalinti klijy liku€ius, prasome naudoti
tirpiklius, kurie nepaZeidZia plastiko (pvz.: tokius
kaip Isopropanolis, bet ne benzino tipo tirpiklius).

7. UZtaisykite iS naujo spausdintuva ir uZdarykite
dangtj. Zidreti Cia




GARANTIJA

3 linijy etikeCiy spausdintuvas, tiekiamas gke, yra patikrintas, kad nebus gamybos bei
surinkimo defekty ir jam taikoma 12 meénesiy 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 etikeciy gamintojy, parduodanciy panaSius produktus, taCiau
del skirtingos neSancios juostos spausdintuve gali atsirasti dideli defektai. Tai paveiks
optimaly prietaiso veikimg ir gali jj negrjztamai 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 etikeCiy spausdintuvui
iSskyrus pasidlymus remontui nurodytus naudojimo instrukcijose. Ypal, mes
papraSome, kad jus susilaikytuméte nuo atsukimo bet kokiy daliy etikeciy klijuotojo,
kuris bet kokiu atveju privesty prie remonto jusy saskaita.

4/4

30



gke Steri-Record® Documentation System

for steam, ethylene oxide, formaldehyde, dry heat and
hydrogen peroxide/plasma sterilization processes

Application

The gke Steri-Record® documentation system is
used for patient-related traceability of all medical
sterilization processes. The documentation sheet
contains all necessary information to release a steri-
lization batch. For one sterilizer and day, one docu-
mentation sheet is used (see page 3). Using a gke
labelling device the documentation sheet and each
sterile packing can be labelled with a self-adhesive
label that contains the following information: produc-
tion and expiry date, responsible person, content of
the pack, sterilizer and batch number (see figure
“recommended label content” next page). All packs
in the batch and the documentation sheets have the
same label content and batch number.

After opening the sterile pack in the operation room
the label can be peeled off and adhered to the pa-
tient and/or operation-related documentation. The
content of the label allows patient related tracing
back to the batch-related documentation in the steri-
lization department. In case of a nosocomial infec-
tion the sterilization data is available to exclude that
the infection was caused by non-sterile instruments.

Labels without and with indicator for steam steriliza-
tion processes are available in four colours: red,
green, blue and yellow. Different colours allow staff
to differentiate sterile goods from different produc-
tion periods, enabling a correct First In/ First Out
(FIFO) storage handling system.

Product Description

The gke documentation system consists of the fol-
lowing components:

1. Hand-labeller containing three printing lines
with 12 digits each, available in the following
two versions:

¢ The first three digits of the first line can print
alphanumeric digits, the remaining ones print
numbers (art-no. 240-820).

e The first line can print alphanumeric digits
(art-no. 240-830).

The remaining two printing lines allow production
and expiry date documentation.

2. Selection of self-adhesive and double self-
adhesive labels with or without type 1 process
indicators according to EN 1SO 11140-1 for
steam, ethylene oxide, formaldehyde and hydro-
gen peroxide/plasma sterilization processes.

3. Documentation sheet to adhere indicator strips
from PCDs and the labels (see documentation
sheet ahove).



Sterilization processes:

The labels have two horizontal coloured bars. For
labels with process indicator the bar above con-
tains indicator substrate, the changes colour during
sterilization.

Indicator colour

Sterilization (without Indicator colour
process penetration) (after penetration)
Steam ¥ S v 4l | S e |

Ethylene oxide

Formaldehyde/ _
Dry heat
tydogen | n— | |
peroxide P

Background Information

The European Medical Device Directive (MDD) re-
quires for reprocessing of medical devices to use
appropriate validated procedures and to document
the results of the validation process and routine
monitoring. The quality management standard for
medical devices (EN ISO 13485) and the validation
standards of all sterilization processes
(e.g. EN I1SO 14937, EN ISO 17665-1 etc.) require
monitoring and documentation of all relevant sterili-
zation process parameters. This documentation is
required for the production or reprocessing of all
medical devices independent of where they are ster-
ilized. For each individual load a batch number is
required associated with all relevant parameters
used in the sterilization process.

It is required, that all sterile packs have to be
labelled with a type 1 process indicator according to
EN ISO 11140-1 to ensure that the packs have
passed the sterilization process and can be differen-
tiated from non-sterilized packs.

gke Steri-Record® documentation labels with pro-
cess indicators are available for different steriliza-
tion processes (see above colour chart) and make
the use of an additional process indicator (e.g. auto-
clave tape) obsolete.

Y Y A

EM 01 02 11
__gke Steri-Record”

(2016-08-19 |

(2016-11-19

Label without indicators

Initials of responsible person
Sterilizer no.
Batch no.

li Package content ,l,
Y

Process indicator
Production date

Expiry date ———> '

If a sterilizer with two doors is used and one door
opens in the storage room, labels without process
indicators can be used under the condition that the
door opens only after the sterilizer program has
checked the correct process conditions.

Benefits

e Easy print of identical labels with minimum time
and effort.

e Eliminates mistakes in batch numbers.

e [Easy trace back system without additional
effort.

e The self-adhesive label offers patient-related
documentation without additional paperwork.

e |Innovative product design and manufacturing
process provides a cost-effective indicator.

e Easy interpretation of the results due to precise
colour change.

e No need for additional process indicators using
for labels with indicator.

e The expiry date can be marked using different
background label colours.

e Less time wasted in the CSSD- andfor OR-
department.

* The label contains a specified type 1 chemical in-
dicator according to EN 1SO 11140-1.

e Environmentally friendly, all gke chemical indica-
tors are protected from bleeding by a polymer
binder and surface coating and can be disposed
with normal garbage.

e The indicator colour chemistry is a non-reversible
chemical reaction. The indicator strip can be a
documented proof for several years without
changing back to its original colour.

Sterilization process

gke Steri-Record®

Label with indicators

Recommended label documentation



Prietaisas Bowie-Dick ir indikatorius Chemo-D-BDS

Paskirtis )

Sis testas imituoja originaly standartinj Bowie-Dick (BDS)

testa. (Chemo-D-BDS prietaiso cheminis indikatorius yra E
Zymiai jautresnis uz kitus praktikoje naudojamus BDS .
testus). M ®

Tinka garo sterilizatoriams su instalivola  Bowie-Dick g [
programa. Bowie Dick testas privalomas kasdienei oro uh
pasalinimo, gary prasiskverbimo | sterilizuojamus gaminius Foe)

kontrolei atlikti.

ApraSymas: rinkinj sudaro plastiko kapsulé su viduje esanéiu nerudijancio plieno vamzdeliu ir
kapsule indikatoriui (atsukamas dangtelis su laikikliu, I kurj jdedama cheminio indikatoriaus
juostel¢). Cheminio indikatoriaus juosteléje yra 6 geltony dazy bruk3niai (segmentai).

Naudojimas: | prietaiso laikiklj jdéti cheminio indikatoriaus Juostele. Prietaisg padéti tus¢ios
kameros apacioje, prie dury, ant neriidijangio plieno dézutés. ljungti sterilizatoriaus Bowie-Dick
programa (134°C. 3,5 min).

Prietaisa galima naudoti ir senesnés konstrukeijos sterilizatoriuose, jei esant 134°C temperatiirai
sterilizacijos laikas nevirija 5-7 min.

Prietaisas naudojamas jvertinti ir nustatyti, ar sandarus sterilizatorius, ar i§ jo kameros pasalintas
oras . ar joje nera garuose nesikondensuojanciy dujy likuéiy, kurie trukdys garams prasiskverbti
sterilizuojamas akyty ir tus¢iaviduriy gaminiy pakuotes.

Tikrinamas tuicias (nepakrautas gaminiy) sterilizatorius.

Prietaiso priezidra: Po sterilizacijos reikia jsitikinti, ar tarpiné nepazeista, tinkama naudoti.

Siuo prietaisu galima tikrinti kelis Simtus sterilizacijos cikly. Po to reikia jsitikinti tarpinés
sandarumu. Nusidévejusias dalis reikia pakeisti, jsigijus papildomg atsarginiy daliy rinkin;.

Testo rezultaty vertinimas: po sterilizacijos, prietaisui atvésus, i§imti cheminio indikatoriaus
juostele ir patikrinti, ar pasikeité ir kaip pasikeité geltona indikatoriaus bruksniy spalva. Jei visi
brik3niai (segmentai) nusidazé juodai. procesas buvo sekmingas (oras ir inertinés dujos i3
sterilizatoriaus kameros buvo iki galo pasalintos). Jei nors vienas indikatoriaus segmentas nepakeitée
spalvos (18 geltonos | juoda), tai gali reiksti, kad i§ sterilizatoriaus kameros nepasalintas oras,
garuose yra didelis kiekis inertiniy dujy (abiem atvejais sterilizatoriy butina technikai patikrinti).
Jei keliy indikatoriaus segmenty spalva nepakito arba pakitusi spalva neatitinka etalono, tai reiskia,
kad sterilizatorius dirba nepatikimai (oras ne iki galo paSalinamas i§ sterilizatoriaus kameros,
nesandari sterilizatorius kamera, garuose yra inertiniy dujy). Siuo atveju BDS testg reikia pakartoti.
Jei po trijy pakartotiniy patikrinimy rezultatai yra blogi, bitina aidkintis techninius gedimus, kviesti
techninj darbuotoja.

Paaiskinimai: Pirmojo Bowie-Dick testo rezultatai gali biti blogi, pvz., dél centralizuoto gary
tiekimo sterilizatoriaus sistemos triikumy, kai po poilsio dieny ar nakties, tiekiant garus per ilgus
atSalusius vamzdynus, yra galimybé susidaryti inertinéms dujoms. Rekomenduojama testa pakartoti
dar kartg, jjungus tuscia sterilizatoriy, kad jis jsilty ir tokiu bidu i3 vamzdyny bty pasalintos
inertinés dujos. Jei pakartojus BDS testa rezultatai yra teigiami, ankstesnis neigiamas rezultatas
vertinamas ne kaip techninis sterilizatoriaus gedimas, o kaip gary tiekimo sistemos trikumas. Jei
ankstesni tyrimai buvo sékmingi, o §iuo metu atlikto BDS testo rezultatai blogi ir po keliy cikly, tai
reiSkia, kad galimi sterilizatoriaus gedimai arba tiekiamy gary kokybé néra gera. Bitina stabdyti
sterilizatoriy ir kviesti technikos specialistus. Indikatoriaus juostelés klijjuojamos | sterilizacijos
kontroles dokumentus (specialius lapus, zurnalus).

Laikymas: tinka laikyti sausoje kambario temperatiiros patalpoje. Nenaudoti cheminiy
indikatoriniy juosteliy, kuriy galiojimo terminas pasibaiges.

PaSalinimas: indikatoriai $alinami kaip buitinés atliekos.



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

are available from gike as the following product variations according to EN 1SO 11140-1:
3 A ! =g % i‘ W.‘ i .A%‘* AN ] o e o

211-110 C-S-BDS-EU-HPCD-KIT

211-150 C-S5-BDS-EUH-RCPCD-KIT

211-120 C-S-BDS-EU-RCPCD-KIT

211-130 C-5-BDS-USA-RCPCD-KIT
_Indicator refill pack for all gke BDS-Tests

211111

211112 C-S-BDS-SV1

211-115

tch monitoring introduction packs

211-260 C-8-PM-HL-HPCD-KIT

211-263 C-S-PM-HL-RCPCD-KIT

211-264 C-S-PM-HL-OCPCD-KIT 1+100

211-253 C-8-PM-SHL-RCPCD-KIT

211-254 C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT

Indieator refill packs for all gke batch monitoring & stems
211-252 250
211-265 | ©-S-PM-SV1 500

212-202 C-E-PM
213-203 C-F-PM 250

214-203 C-V-PM

“Pack onitoring multi-variable indicators

211403 | C-5-P4.SV1
212360 | CE-P4SV3 2200

214-221 400
|| 214-222 C-V-P 800
214-223 3200

|| Package monitoring integrati iridicnlors

i| 211-224 400
1| 211-225 C-S-P-5-8v1 800
| 211-226 3200

211-230 1000
211235 | C-S-P-5-78x48-SA-SV1 Lo
1000

C-5-P-5-58x35-SV1 200

C-E-P-5-58x35-W-SV3
C-F-P-5-58x35-W-SV4 200

C-V-P-58x35-W

: Fnltoring emulating indicators
211-241 2000

211242 | C-5-P-6-8V1 500
211-243 250 _
2000 Tyneo

211-239 C-S-P-6-Sv2 500
211-240 250

Notice: On all gke-packages, an additional letter code has been added fo the 6-digit arlicle number. The additional letter code refers to the language and/or customized
version, Itis only added on the outside label, the inside of the pack is identical to the article numbers in the above table. All articles with the same 6-digit number have the

* 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 I1SO 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 HzO; 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*.

Gl

Wealdems-Esch, 2016-04-08 Dipl.-Ing. Dr. Uirich 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

Iy -



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 Pakuoteés 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-8-BDS-EU-RCHPCD-KIT
[211-130 | C-5-BDS-USA-RCPCD-KIT |
! Papildymo pakuotés gke BDS testams ' ’
211-111 C-S-BDS-SV1 100 ]
211-112 f@ ] Garai 2 tipas
211-115 500 N
l Krovinio kontrolés startiniai paketai
|211-260 | C-S-PM-HL-HPCD-KIT 1-100
[211263 | C-S-PM-HL-RCPCD-KIT
211264 |c.s-PM-HL-O0CPCD-KIT
211253 | C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT
[211-254 | C-5-OM-SHL-OCPCD-KIT }
[ Papildymo pakuotés gke krovinio kontrolés sistemai [
211252 C-S-PM-SVI 250
211-255 500 —{
211-202 | C-E-PM 250 EO
1213203 |C-F-PM N |LTSF
214203 |C-V-PM ﬁ | H202 nd
f Multiparametriniai indikatoriai pakety kontrolei -
1211403 | C-5-P-4-5V1 <’ 3200 Fami |4 tipas N
1212.360 | C-E-P-4-SV3 EO ] 7
1214221 ( C-V-P 400 ’ H202 nd.
214222 800
214-223 ‘ 3200 | |
L[ntegruojantys indikatoriai pakety kontrolei
1211224 [ C-S-P-5-SV] ) 400 Garai |5 tipas
211-225 - 800
E -226 } 13200 ‘
211-230 | C-5-P-5-78x48-SA-SV1 1000
El 1-235 } ] 500 f |
211-220 | C-5-P-5-58x35-5V - 1000 J |
‘El-zzz J 1200 | ] |
212-206 C-E-P-5-58x35-W-SV3 200 EO J
| |

|

213-206 C-F-P-5-58x35-W-SV4 LTSF |
1214206 C-V-P-58x35-W j H202 n.d %
,fmufiuojmtys indikatoriai pakety kontrolei |
211241 [c-s-p-6-5v1 12000 | Garai 16 tipas J
J 211-242 500 ' |
211243 250 ‘ i J
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