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e e YELATMA INSTRUMENT-MAKING ENTERPRISE

i& e, 391351, 25 Janina st., Yelatma, Ryazan region, Russia

Telffax +7(49131) 209-60, 204-57, tel (4912)205-190
e admin@elamed.com www.elamed.com

DECLARATION OF CONFORMITY TO DERECTIVE 93/42 EEC IN RESPECT TO
MEDICAL PRODUCTS

DESCRIPTION OF GOODS : POLYMERIC CONTAINERS FOR DISINFECTION AND PRE-
STERILIZATION TREATMENT OF MEDICAL INSTRUMENTS

MODEL: EDPO-1-01; EDPO-3-01; EDPO-5-01; EDPO-10-01, EDPO-10D-01.

MANUFACTURER's NAME : JOINT STOCK COMPANY “YELATMA INSTRUMENT-
MAKING ENTERPRISE”

MANUFACTURER's ADDRESS 25 Yanina street, Yelatma, Kasimov district, Ryazan region,
391351, Russia

Polymeric containers for disinfection and pre-sterilization treatment of medical instruments are
classified in compliance with European Medical Device Directive 93/42/EEC as I Class Safety medical

products.

Declaration is hereby given, that tank-containers manufactured according to the technical
documentation in compliance with Annex VII 93/42 EEC conform to the essential requirements of
MDD 93/42 EEC Annex | and the relevant standard EN ISO 13485:2007 and conscquently are

entitled to have CE mark

Responsible body: MK Touristenbetreuung & Medtechnik

N.I.Panin

Yelatma , Russia  2010-09-11
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Vertimas i$ angly kalbos -p

YELATMA INSTRUMENT-MAKING ENTERPRISE firminis blankas
Atitikties Deklaracija 93/42 EEC dél medicinos prietaisy

Gaminio apibidinimas: polimerinis konteineris medicinos instrumenty dezinfekcijai ir prie3sterilizaciniam paruo$imui.

Modelis: EDPO-1-01; EDPO-5-01; EDPO-10D-01

Gamintojo pavadinimas: UZdaroji akciné bendrové “YELATMA INSTRUMENT-MAKING ENTERPRISE”

Gamintojo adresas: 25 Yanina gatvé, Yelatma, Kasimov sritis, Riazanés apskritis, 391351 Rusija

»

Polimerinis konteineris medicinos instrumenty dezinfekcijai ir priessterilizaciniam paruo$imui remiantis
Medicinos prietaisy Direktyva 93/42/EEC VIl priedu yra klasifikuojamas kaip 1 klasés medicinos prietaisas pagal
Medicinos prietaisy Direktyvos:83/42/EEC | priedo reikalavimus ir EN ISO 13485:2007 ir suteikia teise CE Zenklui.

L
L

Atsakingas asmuo: MK Touristenbetreuung&Medtechnik
76, Theodor-Heuss g. 51149, Kelnas, Vokietija

Generalinis direktorius N.l. Panin
spaudas

Yalatma  2010-09-11



SEAL TEST
indikatorius - uZlvdymo juosty kokybei jvertinti

Paskirtis: popieriaus-plastiko juosty uzlydymo aparatu (sitlétuvu) atlickamy uzlydymo juosty
kokybei jvertinti.

Naudojimo intensyvumas: kiekvieng dieng jjungus popieriaus-plastiko juosty uzlydymo aparatg
(sitlétuvy).

Standarto ISO 11607 reikalavimai popieriaus-plastiko juosty uzlydymo aparatu (sitilétuvu) daromai
uzlydymo juostai:

- vientisa, nepertraukiama tolygi juosta;

- néra punktyry ar jtrokimy;

- néra popieriaus-plastiko medZziagy atskilimo;

- néra kanaly, atviry tarpy.

Naudojimas: _ sandarinant paketus, popieriaus-plastiko juosty uzlydymo aparatu (siilétuvu),
daromos sitilés kokybé turi buti patikrinta. Operatorius uZpildo SealTest indikatoriaus langelius -
siilétuvo pavadinimas/Nr., skyrius/padalinys, operatoriaus kodas, data, pastabos. UZzpildytas
SealTest indikatorius jdedamas j naudojamos popieriaus-plastiko juostos vidy (tarp popieriaus ir
plastiko) ir per indikatoriaus juodaja dalj sitilétuvu (jprastiniu rezimu) daromos viena po kitos trys
sinles.

Rezultaty vertinimas: vertinama vizualiai. Juodame SealTest indikatoriaus fone padarytos siiilés
turi buti vientisos, nepertraukiamos, be punktyry ir jtrilkimy, plastikas ir popierius vientisas,
neatskiles, nesusilydes, be kanaly, atviry tarpy.

Jei rezultatai seékmingi - popieriaus-plastiko juosty uzlydymo aparatas (silétuvas) yra tinkamas
tolimesniems uzlydymo procesams.

Kai rezultatai yra neigiami - popieriaus-plastiko juosty uzlydymo aparatas (sitilétuvas) néra
tinkamas tolimiasniam darbui, juo daromos sitilés yra nesandarios ir nekokybiskos, biitina koreguoti
procesa ir kreiptis j specialistus.

Rezultaty dokumentavimas: atlikus testa, SealTest indikatorius turi biiti saugomas pagal jstaigos
nustatytg tvarka.

Laikymas: gamintojo pakuotéje, esant kambario temperatiirai.

Galiojimas: nuo pagaminimo datos S-erius metus, pagaminimo data nurodyta ant kiekvieno
indikatoriaus.

Gamintojas: Pharmalabel BV, Olandija
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Declaration of Conformity

We, Pharmalabel BV, hereby declare that the following product is used with
rotary heat sealer and for daily testing which are conform to EN I1SO 11607, part 2.

This product do not contain any Latex materials.

Product Description : Seal test

Technical data

NAME : Pharmalabel BV
ADDRESS : Vaartveld 15 A, 4704 SE Roosendaal, The Netherlands.
TEL : 0031/(0)165 595 000
FAX :0031/(0)165 399 677
T
P i
Date: 31-07-2012 | [ ol st ,
PRARV L, BEL D

4

= ,F/ostbus o i o Y

- B ’:\Qm’.f‘ﬁm};aa;
Telcioon 0365 - 5850090
Fax 0165 - 398877

: medical paper (80 gr/m?), one sided satin with coating
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ATITIKTIES DEKLARACIJA

Mes, Pharmalabel BV, atsakingai deklaruojame,kad Zemiau nurodytas gaminis
naudojamas kasdieninei kontrolei su veikianc¢iu kar$¢iu uzlydymo prietaisu
atitinka EN ISO 11607, 2 dalis.

Gaminio sudétyje near latekso medziagy.
Gaminio pavadinimas: Seal test
Techniniai duomenys: medicininis popierius (80gr/m2), viena blizgi pusé su
padengimu.

Pavadinimas: Pharmalabel BV

Adresas: Vaartveld 15A, 4704 SE Roosendaal, Niderlandai
Tel.: 0031/(0)165595000

Fax.: 0031/(0)165399677

Data: 31-07-2012

w2 -



LUBRINOL
lubrikantas medicinos prietaisams

Démesio

$i naudojimo instrukcija skirta profesionaliems naudotojams. Profesionaliis naudotojai privalo
taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir sveikatos bei atlieky tvarkymo
priemones.

Savybés

Lubrikantas LUBRINOL yra pagamintas sintetinés alyvos pagrindu.

Skirtas nuplautiems medicinos prietaisams (jy jungtims, funkcinéms dalims) sutepti pries
naudojimg arba sterilizacijos procesus.

Priemone pasizymi optimaliomis lubrikanto savybémis, tolygiai pasiskirsto ant pavirsiaus. Lubrinol
yra fiziologiskai saugi priemoné.

Naudojimas
Lubrinol paskirstomas ant medicinos prietaisy pavirSiaus purskiant. Pries purskiant Lubrinol indelj

butina supurtyti.
Lubrinol purSkiamas ant medicinos prietaisy pavir$iaus per saugy 20-30 cm atstuma.
Lubrinol purskiamas tik ant isvalyty medicinos prietaisy pavirsiy.

Saugos ir rizikos frazés
F+ -degus; R-12; S-2/16

Laikymas
Lubrinol rekomenduojama laikyti kambario temperatiiroje ir tik gamintojo pakuotéje.

Pakuoté
skardiniai 400 ml talpos indeliai

Gamintojas
Interlock Medizintechnik GmbH, Vokietija



interJock,

Intertock Medizlatechnik GmbH

2Zum Windpark 1

D-23738 Lensahn

Telefon + 49(0)43 63 /909068

Telefax: + 49 (0)43 63739 81 ‘

EC-Declaration of Conformity
according to appendix VIl Directive 93/42/EEC

We,
Interlock Medizintechnik GmbH
Zum Windpark 1
23738 Lensahn/Germany
hereby declare that the

Medical Devices Class | according to appendix IX directive
93/42/EEC with the description

LUBRINOL Maintenance Qil
REF 02004

conform in all respects with those mentioned on appendix | Directive
93/42/EEC.

// ,
Lensahn, 28.09.2011 / W . % // /¥l
Fa Matﬂéé W{gner

Quality Management

Interlock Medizintechnik GmbH
Zum Windpark 1

23738 Lensahn, Germany
Phone +48 4363 909068

Fax +49 4363 3981

W



interJock,

Interlock Medizintechnik GmbH
1 1& Zum Windpark 1
Vertimas i$ angly kalbos o Wedpwicl
Telefon: + 49 (0) 43 63 /90 90 68
Telefax: + 49 (0) 43 63 /3981

EC-Atitikties Deklaracija
pagal Direktyvos 93/42/EEC VIl prieda

Mes,

Interlock Medizintechnik GmbH
Zum Windpark 1
23738 Lensahn/Vokietija

atsakingai deklaruojame, kad

LUBRINOL Maintenance Oil
REF 02004

yra 1 klasés medicinos prietaisas vadovaujantis direktyvos
93/42/EEC IX priedo nuostatomis

ir visisSkai atitinka Direktyvos 93/42/EEC | prieda.

Lensahn, 23.03.2011 /W
Matthias Wagner

Kokybés vadovas
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CHEMINIS INDIKATORIUS - JUOSTA STERILIZACIJAI
EO DUJOMIS

Paskirtis: juosta su cheminiy dazy Zymémis, skirta paketams sutvirtinti bei atskirti sterilizuotus
prietaisus ir paketus nuo nesterilizuoty.

Apradymas: balta, lipi 1,9 cm ploc¢io ir 50 m ilgio juosta susukta j ritinj. Juostos iSoréje yra
indikatoriniy dazy Zymés (uzra3as gas), kurios po sterilizacijos etileno oksido dujose pakeicia spalva.
Cheminis indikatorius-juosta yra priskiriama 1 klasei, atitinka standarto ISO EN 11140 reikalvimus.

Naudojimas: reikalingo ilgio juostelé klijuojama prie popieriniy, neaustinio pluosto ir kt. pakety,

kartu juos sutvirtinant. Po sterilizacijos EO dujomis indikatoriniy dazy spalva i§ rudos pasikeiia j
Zalia. Spalvos pasikeitimas rodo, kad paketas buvo sterilizuotas (padeda atskirti sterilizuotus nuo

nesterilizuoty). Jei po sterilizacijos indikatoriniy dazy Zymeés (uZralas gas) nepakei¢ia spalvos —
sterilizacija nesékminga.

Laikymas: indikatorius laikyti sausoje tamsioje patalpoje, kambario temperatiiroje.
Salinimas: panaudotos ir nepanaudotos juostos $alinamos kaip buitinés atliekos.

Galiojimas: juostos galiojimo terminas nurodytas ant pakuotés.
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Interlock Medizintechnik GmbH
Zum Windpark |

23738 Lensabhn

Germany

Telefon: 0049 4363 909068
Telefax: 0049 4363 3981

DECLARATION OF CONFORMITY

We hereby declare that our product is applicable for handling the
sterilization process of medical products which are produced in
accordance to the directives EN 93/42/EEC.

The indicator-colour on our article

REF 01131 Adhesive Tape with EO indicator
19 mm width, 50 m length

is classified as Class | indicator, standard DIN EN 1SO 11140-1.

" rerlock Medizintechnik GmbH
Windpark 1

Lensahn, 07.01.2011 - 7.3 l.ensahn, Germany
Fricng +49 4363 909068

Fa 49 4363
g NTa thf’as Wa"gner
Quality Management

i~



interLock

Interlock Medizintechnik GmbH
Zum Windpark 1
23738 Lensahn/Vokietija

ATITIKTIES DEKLARACIJA

deklaruojame, kad milsy gaminiai skirti medicinos prietaisy (pagaminty
vadovaujantis ES direktyva 93/42/EEC) sterilizacijos procesams

Indikatorius — spalvos danga ant gaminio

REF 01131 Lipi juosta su EO indikatoriumi
19 mm plocio, 50 m ilgio

Klasifikacija - 1 klasés indikatorius, standartas EN ISO 11140-1.

LENSahn. 0P 012001 3 cooccacumsssmumsimis
Matthias Wagner
Kokybés vadovas



BIOLOGINIS INDIKATORIUS
Mini-Bio-Plus

Paskirtis

Sterilizatoriy darbo efektyvumo biologinei kontrolei atlikti
irengus  sterilizatoriy ir po sterilizatoriaus remonto,
planiniam sterilizatoriaus proceso efektyvumui jvertinti,
implantams sterilizuoti.

ApraSymas: plastmasinis mégintuvélis, kurio viduje yra stikliné ampulé su mitybine terpe ir
plokstele su i§dZiovintomis sporomis. Mégintuvélis uzdarytas specialiu kamsteliu, laid¥iu garams
bei apsauganciu mégintuvélj nuo aplinkos mikroorganizmy. Ant mégintuvélio etiketés (lipduko)
yra proceso poveikio (iSorinis) cheminis indikatorius. Duomenys apie spory atsparumg ir kitus
rodiklius pateikiami kiekvienos gamybinés partijos sertifikate.

Naudojimas: indikatoriy jdéti | kontroling pakuote arba proceso iSbandymo jtaisg.
Pakuote/prietaisg padéti sunkiausiai sterilizuojamoje kameros vietoje (sterilizatorius gamintojo
nurodytame SalCiausiame kameros taske). Po sterilizatoriaus ciklo indikatoriy iSimti.
Patikrinama, ar cheminis proceso poveikio (iorinis) indikatorius pakeité spalva tinkamai.

Norint patvirtinti, kad sterilizacija buvo sékminga, sterilizuotas indikatorius ir nesterilizuotas
biologinis indikatorius i§ tos paCios gamybinés partijos inkubuojami. Prie§ inkubavima
sutraiSkyti indikatoriaus viduje esan¢ig stikling ampule su mitybine terpe.

Indikatoriaus spalvos pasikeitimas
Produkto Kamstelio &y F ; - Biologinio indikatoriaus Inkubavimo | Inkubavimo
pavadinimas | spalva Cheminis indikatorius ant lipduko maitinansoji ferps mperiftis laikas Sporos
Pries sterilizacija | Po sterilizacijos | Pries inkubavimg | Po ;nkubavimo

Steam-Mini-
Bio-Plus Meélyna Mélyna Ruda
(Garams) GS

el Violetiné | Geltona-Zalia | 55-60°C U |
H202-Mini- P
Bio-Plus Balta Violetine RozZine
(Plazmai)
EO-Mini-Bio- . , .| Geltona- - :
Plus (EO) Raudona Mélyna Zalia Zalia OranZiné 33-37°C 48h B.Atrophacus

Pastaba: netraiSkyti stikliniy ampuliy, kol mégintuvélis neatvéso iki kambario temperatiiros.
Kontrolinio (nesterilizuoto) indikatoriaus mégintuvélio skyséio spalva per nurodyta inkubavimo
laika turi pasikeisti j nurodyts. Tai rodo, kad biologiniai indikatoriai yra gyvybingi. Jei
sterilizuotas meégintuvélis po inkubavimo nepakeité spalvos, vadinasi sterilizacija buvo
se¢kminga.

Rezultaty vertinimas: jei sterilizuoti mégintuvéliai pakeicia spalva, reikia stabdyti sterilizatoriy,
»atSaukti® sterilizuotus gaminius, pakartoti tyrima. Jei sterilizuoti indikatoriai vél pakeis skys¢io
spalvg, reikia tikrinti, ar néra techniniy sterilizatoriaus gedimy.

Laikymas: tinka laikyti patalpoje, kur oro temperatiira +20°C, santykiné drégmé ne didesné kaip
70% . Saugoti nuo sterilizuojanéio veiksnio poveikio.

Galiojimo laikas: nurodytas ant mégintuvélio etiketés

Pakuoté: pakuotéje yra 50 vnt. arba 100 vnt. indikatoriy.

Salinimas: sterilizuoti ir nepakeitg spalvos indikatoriai Salinami kaip buitinés atliekos.
Nenaudoti mégintuvéliai pries Salinant, sterilizuojami.

Tiekéjas: L.R.Tamulio firma “Meditalika”
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