Vertimas is lenky kalbos

/istaigos logotipas/PRO STERIL TM PROFESSIONAL LINE
Fizinis asmuo-verslininkas R.V. Krivoruc¢ko

2022 m. birzelio 13 d.

Registracijos pazymejimas

2017-12-01 Nr. 2790508997

INSTRUKCIJA

Vienkartiniy popieriniy maiSeliy su lipnia juostele uZdarymui ir PRO STERIL® indikatoriumi
naudojimas Nr. 2790508997 NIP.

1. BENDROSIOS NUOSTATOS

Vienkartiniai popieriniai maiseliai su lipnia juostele uzdarymui ,,PRO STERIL®* (toliau — maiseliai)
yra pagaminti pagal TY Y 17.2-2790508997-001:2021. Maiseliai skirti sterilizuoti garais arba karstu oru
Kirpimo, kosmetikos ir grozio priemones, skirtas manikitrui, priemoniy transportavimui ir sandéliavimui
siekiant uztikrinti jy steriluma pries panaudojant pagal paskirt;.

Maiseliai atitinka Europos medziagy, skirty sterilizavimui, pakavimo reikalavimy EN 868-4:2009 ir ISO
11607-1:2009 standartus. Maiselis yra staiakampis vokas su dviem sSuklijuotomis Soninémis ir
apatinémis sitilémis. Ant pakuotés galinés pusés iSsikisSusios dalies (voztuvo) uztepamas klijy sluoksnis,
pritvirtintas lipniu popieriumi. Pakuotés priekinéje puséje yra 4 klasés cheminis indikatorius, leidziantis
atskirti sterilizuotas pakuotes nuo nesterilizuoty ir jvertinti, ar laikomasi sterilizacijos parametry, ar yra
pakankamos salygos patikimai sterilizuoti jrankius. Sterilizacijos metu vizualiai atpaZjstama maiselio
priekingje dalyje esancio cheminio indikatoriaus spalva.

Papildomai naudoti 4-6 klasiy cheminius rodiklius ir kitus kontrolés biidus neprivaloma.

2. PAKUOTES TAIKYMAS
2.1. Pries naudodami patikrinkite pakuote, jos vientisuma ir galiojimo laikg pagal pakuotés Zenklinima.

DRAUDZIAMA NAUDOTI PAZEISTA ARBA PASIBAIGUSIO GALIOJIMO LAIKO
PAKUOTE!!

2.2. Pakuotes dydis parenkamas atsizvelgiant | sterilizuojamo medicinos prietaiso matmenis. Siekiant
iSvengti sitliy plySimo sterilizavimo proceso metu, sterilizuojamas instrumentas turi uzimti ne
daugiau kaip % maiselio tiirio arba ilgio.

2.3. Irankis turi biiti dedamas taip, kad darbinés dalys bty nukreiptos | uzdara maiso puse.

Siekiant iSvengti pakuociy pazeidimy dél vérimo ir pjovimo jrankiy, reikia naudoti Siuos biidus: pakuoti
gaminius paeiliui ] dvi pakuotes arba suvynioti tokiy gaminiy darbines dalis j §varig marle ar popiering
servetele.

2.4. Maiselio su jrankiu uzdarymas:

— Prie§ uzdarydami maiSel; pasalinkite org, spausdami jj atviro galo link;

— Nuimkite juostele nuo lipnios voko dalies;

— Uzlenkite voztuva iSilgai lenkimo linijos ir prispauskite jj prie maiselio priekio, ranka istiesindami
nuo centro link pakuotés krasto.



2.5. Maiseliai su supakuotais instrumentais dedami j sterilizatorius.

2.6. Instrumenty, supakuoty j maiSelius, sterilizacija atlickama nustatyta tvarka, ES patvirtintuose
sterilizatoriuose, laikantis sterilizatoriaus naudojimo instrukcijos reikalavimy ir sterilizatoriaus
kameros pakrovimo principy. MaiSelius galima sterilizuoti oru Siais rezimais: 160°C — 150 minuciy,
170°C — 90 minuciy, 180°C — 60 minuciy.

DEMESIO! INSTRUMENTU STERILIZAVIMO KARSTU ORU TEMPERATURA NETURI
VIRSYTI 183 °C!

2.7. Maiseliai su instrumentais, kurie licka drégni po sterilizacijos garais, 1§ karto po sterilizavimo
dziovinami atviroje sterilizatoriaus kameroje, dziovinimo spintoje arba oro sterilizatoriuje ne
aukstesnéje kaip 80°C temperaturoje.

2.8. Maiseliuose sterilizuoty produkty tinkamumo laikas yra 50 dieny, o dviguboje pakuotéje — 60 dieny.
DEMESIO! PAKUOTE SKIRTA VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI.

2.9. Draudziama naudoti gaminius i$§ pakuotés, jei:

— Pasibaiges sterilizuoty gaminiy galiojimo laikas arba néra informacijos apie sterilizavimo data;
— Pazeistas maiselio vientisumas;

— Cheminis indikatorius nepakeité spalvos;

— Maiselis $lapias.

2.10. Jei pazeidimy néra, pakuoté atidaroma zirklémis laikantis aseptikos principy. Irankiai padedami
ant sterilaus stalo arba i§ karto naudojami pagal paskirti.
2.11. Panaudoti maisai turi biiti iSmesti kaip komunalinés atliekos.
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Maiseliy skaicius, partijos numeris, galiojimo laikas nurodytas ant transportavimo pakuotés. MaiSeliai
turi biiti laikomi gamintojo pakuotéje Sildomoje patalpoje, kurios temperattira 5°C — 40°C ir santykine
oro drégmé ne didesné kaip 80%, apsaugoti nuo saulés spinduliy. Indikatorius turi biiti apsaugotas nuo
drégmeés ir saulés spinduliy.

Tinkamumo laikas yra 36 ménesiai nuo pagaminimo datos, priklausomai nuo produkto laikymo saglygy.
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gaminti naudojamos ekologiskai Svarios medzZiagos;

Vertimas is lenky kalbos

1 — lipnus sluoksnis apsaugotas lipniu
popieriumi — uztikrina hermetiska
pakuotés uzdaryma pries sterilizacija;
2 — popieriaus perforacija skirta
patogiam uzdarymo voZtuvo
lenkimui;

3 — pakuotés perpjovimo vieta. Sia
vietg nukirpkite prie$ iSimant jrankj
naudojimui;

4 — produkto pavadinimas;

5 — pakuotés dydis;

6 — vieta pakuotés turiniui apibiidinti
— uzpildo meistras, jJdédamas jrankj i
pakuote pries sterilizacija;

7 — indikatoriaus spalvos aprasymas
po sterilizavimo sausu karStu oru
(autoklave);

8 — 4 klasés indikatorius, skirtas
sterilizavimo ~ proceso  kokybés
kontrolei;

9 — indikatoriaus spalvos aprasymas
po sterilizavimo sausu karStu oru
(autoklave);

10 - vieta sterilizacijos datai ir
atsakingo asmens paraSui;

11 — Ispéjamasis zenklas,
draudziantis naudoti pazeista
pakuote;

12 — kilmés $alies;

13 — ,,Recyclable Zenklas rodo, kad
medziagos, 1§ kuriy pagamintas
produktas, yra perdirbamos;

14 — Zenklas rodo, kad gaminiui

15 — Zenklas, nurodantis, kad pakartotinai naudoti gaminj draudziama;

16 — gamintojas.



Vertimas i§ ukrainieciy kalbos

/istaigos logotipas/PRO STERIL TM PROFESSIONAL LINE
Fizinis asmuo-verslininkas R.V. Krivorucko
Pirogovo g. 139, Vinycia, Ukraina

ATITIKTIES PASAS

Popierinis maiselis, lipnus plokscias sterilizacijai garais, oru
(pagamintas pagal Technines salygas TUU 17.2-2790508997-001:2021)

Standartinis dydis: 100x200 75x150 150x250 200x300 250x350 380x450
Serija: 240801
Pagaminimo data:  2024-08-01

Eil. Nr. Rodiklis Techniniy salygy Tyrimo
punktas rezultatas
1. ISvaizdos atitiktis 3.1.3.1, 3.2.1, 322, Atitinka
3.23,3.2.7
2. Zyméjimas 3.5.1,3.5.2,3.5.3 Atitinka
3. Atsparumo sterilizavimo veiksniams Atitinka
3.2.5
bandymas
4. Indikatoriaus etiketés pradinés/ Atitinka
S e 3.2.6,3.2.12
galutinés biisenos spalvy atitikimas
5. Galiojimo laikas 36 ménesiai Atitinka
6. Sterilumo tinkamumo laikas 50 dieny Atitinka
[$vada:

Produktai atitinka norminius reikalavimus, atitinka paskirtj ir taikymo sritj.

ISleisti leido /paraSas/ Fizinis asmuo-verslininkas R.V. Krivorucko
Spaudas: Dokumentams* PRO STERIL TM
PROFESSIONAL LINE
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Medicinos gaminiy kokybés atitikties sertifikatas

Nr. 246-23

Sis sertifikatas patvirtina, kad fizinis asmuo-verslininkas Roman Krivoru¢ko, adresu Pirogovo g.
139, Vinycia, Ukraina uzregistravo popieriniy jrankiy sterilizavimui skirty voky pagal Europos
Sajungos (EU) 2017/745 medicinos prietaisy direktyva, uzregistruotag 2017 m. balandzio 5 d.
atitiktj.

Imon¢ buvo jvertinta ir nustatyta, kad ji atitinka nurodytos direktyvos reikalavimus ir standartus.

Modeliy sarasas Registracijos numeris
Dry/Steam LT-CA01/MDD/1-00048/23
Combi dry LT-CA01/MDD/1-00044/23
Combi Dry/Sream LT-CA01/MDD/1-00045/23
Comby Steam LT-CA01/MDD/1-00046/23
Roll Steam LT-CA01/MDD/1-00047/23

Klasifikacija: I klase

Akredituotas:
Parasas

Sertifikavimo specialistas, 2023 m. vasario 27 d
Archimed LLC



dOnN Kpueopyuko P. B. YKpaiHa, M. BiHHuL,
ke & Byn.AHrens 6ya. 4

[MTacnopT BionNoBIAHOCTI

lNakeT onsg NapoBoi , NOBITPAHOT CTepui3aLil, CaMOoKNeUnin NNacKum
(BurotoBneHumn 3rigHo TYY 17.2-2790508997-001:2021)

TMNopo3Mip:100*200 PKB O 75*150CS O  200*300 PKBO
100200 PKWO  75*150 PKW O  250*350 PKB O
100"200SE O 150*250 PKB O  380*450 PK B O
100200CS O 150250 PKW O

Cepis: 240801 [arta BurotoBneHHs: 01.08.2024

MyHKT Pesynbrar

MokasHnk BumMmor TY aHanisy

. o . 3.1.3.1,3.21,3.2.2,
BionoBioHiICTb 30BHILLHTOro BUrMaay 323

3327 Binnosinac

MapKyBaHHA 351,352,353 BionoBioae

lMNepeBipKa CTIMKOCTI A0 ¢paKTopiB 325

! BionoBinac
cTepwnisauii A A

BionoBsioHiCTb KONbOPIB NOYATKOBOro/ 326.32.12

) g g BigpnoBigac
KiHLLeBOIro CTaHy iHOMKATOPHOT MiTKU

TepMiH NpuOATHOCTI NpPU 36epiraHHi 36 micauiB BionoBioae

TepMiH 36epereHHA CTepPUNbHOCTI 50 OHiB BionoBigoae

BUCHOBOK:

lNpoayKuia BionoBigae HOpMaATUBHUM BUMOram, npuoarHa 4o BUKOPUCTAHHSA
BiQMOBiOHO OO0 NPM3HAYEHHSA Ta 06aCTi 3aCTOCYBAHHSA .




[ | Archimed

Certificate ne e

Of conformity

We hereby certify, that the company
Pl KRIVORUCHKO ROMAN

Adress:6A, K. VasylenkoStreet,
21037, Vinnytsia, Ukraine

Has registered Declaration of Conformity
acordind to

To the Regulation (EU) 2017 /745 of the
European Parliament and of the
Council of 5. April 2017 on medical

C € devices.

Disposable sterilization packaging

In below scope:

The organization has been assessed found to be conforming with the
requirements of the stated directive and standard submitted Declaration of

conformity

List of models Registration number

Dry/Steam LT-CA01/MDD/1-00048/23
Combi dry LT-CA01/MDD/1-00044/23
Combi Dry/Sream LT-CA01/MDD/1-00045/23
Comby Steam LT-CA01/MDD/1-00046/23
Roll Steam LT-CA01/MDD/1-00047/23

Clasification: | class Authorised by:

g/

Certification Specialist
27 February 2023

Archimed LLC
Paje 1 of 1



Medicinos gaminiy kokybés sertifikatas
Indikatoriy juostelés, skirtos oro sterilizavimo parametrams kontroliuoti pakuotés viduje
»Sterilan® pak 180/60
Sis sertifikatas patvirtina, kad indikatoriy juostelés yra ,,Sterilan pak 180/60
Partijos Nr. 136
gamybos data 2024.03
iSlaiké priémimo testus ir atitinka TU U 20.5-16292890-010:2015 reikalavimus.

Nr. 12, 2024 mety balandzio
atitikties deklaracija 6 diena

UKTZED kodas 3822 000 000
saugumo klasé I

indikatoriy klasé

pagal DSTU ISO 5 (integruojanti)

11140-1
tinkamumo laikas 36 ménesiai

A. V. /Apvalus antspaudas: Kijevas * Ribotos atsakomybés bendrové ,Norma“ * RAB
,,NORMA*“ identifikacinis kodas 16292890 Nr. 1/

KOKYBES KONTROLIERIUS CARUPA J. A.

Gamybos adresas: RAB ,,Norma"

UKRAINA 03148 Kijevas, Lesios Kurbaso pr., 2-B

Juridinis adresas: RAB ,,Norma"

UKRAINA 03115 Kijevas, Kotelnikovo g., 46

tel. (+380 44) 424-11-11 www.norma.in.ua

* Imongje veikia sertifikuota kokybés vadybos sistema pagal tarptautinius ISO 9001 ir ISO
13485 standartus.


http://www.norma.in.ua/

Red. 1, 2024.04.06

ATITIKTIES DEKLARACIJA Nr.12

PAGAL MEDICININIY PRODUKTUY TECHNINIO REGLAMENTO REIKALAVIMUS

Pardavéjas, adresas Ribotos atsakomybés bendrove ,,PVP , NORMA* (sutrumpintas pavadinimas - RAB
»INORMA®)
Biuras: M. Kotelnikovo g., 46, Kijevas, 03115, Ukraina
Gamybinés patalpos: Lesios Kurbas g., 2B, Kijevas, 03148, Ukraina

Deklaracijos objektas ,,Sterilan" indikatoriaus juostelés, pagal priedg Nr. 1
Techniniy reglamenty
reikalavimai Medicinos prietaisy techninio reglamento priedas Nr. 8 (medicinos prietaisy gamybos vidaus

kontrolés atlikimas), patvirtintas UMK 2013.10.02 nutarimu Nr. 753

Deklaracijos objektas
atitinka standarty DSTU I1SO 13485:2018
reikalavimus

Pagal medicinos prietaisy techninio reglamento priedo Nr. 8 punktg 2 (medicinos prietaisy
gamybos vidaus kontrolés atlikimas), patvirtintas UMK 2013.10.02 nutarimu Nr. 753
Galiojancio techninio

reglamento tvarka
Saugumo klasé I

Pavadinimas ir adresas, RAB ,NORMA®, M. Kotelnikovo g., 46, Kijevas, 03115, Ukraina
kuriame saugomi atitikties
patvirtinimo techniniai
dokumentai

Atitikties vertinimo jstaigos dalyvavimas nenumatytas
Atitikties vertinimo jstaiga
Papildoma informacija

Kad Sie medicinos prietaisai buty isleisti | apyvartg ir/arba pradéti eksploatuoti, atitikties
vertinimo procediiroje neturi dalyvauti atitikties vertinimo jstaiga. Atitikties vertinimo
procediiroje numatyta vidiné gamybos kontrolé, kurios pagalba gamintojas ar jo jgaliotas
atstovas vykdo Techninio reglamento priedo Nr. 8 (medicinos prietaisy gamybos vidaus
kontrolé) punkte 2 nustatytas pareigas dél medicinos prietaisy, o pats uztikrina ir deklaruoja|
medicinos prietaisy atitikti Techninio medicinos prietaisy reglamento reikalavimams.

Uz deklaracija visapusiSkai atsako RAB ,NORMA®, kuri yra atsakinga uz medicinos|
prietaiso iSleidimg j apyvarta naudojimui medicinos praktikoje.

2024.04.06

Atitikties deklaracijos
sudarymo data

Atitikties deklaracijos 2029.01.05
galiojimo laikas

RAB ,NORMA" direktorius /ParaSas/ S. I. Kucer
A. V. /Apvalus antspaudas: Kijevas * Ribotos atsakomybés bendrové ,,Norma“ * RAB ,,NORMA* identifikacinis kodas
16292890 Nr. 1/



Red. 1, 2024.04.06

Atitikties deklaracijos priedas Nr. 1

2024 mety balandZzio 06 dienos ATITIKTIES DEKLARACIJOS Nr. 12
PRIEDAS

Medicinos prietaisy sarasas

Nr.

Medicinos prietaisy pavadinimas Indikatoriy klasé
Saugumo klasé
1 | Sterilan" indikatoriaus juostelés 120/45 4 klasé (keliy parametry) 1
2 |,,Sterilan" indikatoriaus juostelés 121/20 4 klasé (keliy parametry) I
3 |, Sterilan" indikatoriaus juostelés 132/20 4 klasé (keliy parametry) 1
4 | ,Sterilan" indikatoriaus juostelés 160/150 4 klasé (keliy parametry) I
5 |.Sterilan" indikatoriaus juostelés 180/60 4 klasé (keliy parametry) 1
6 |,,Sterilan" indikatoriaus juostelés pak. 180/60 5 klasé (integruoti) I
7 |,Sterilan" indikatoriaus juostelés pak. 120/45 5 klasé (integruoti) I
8 |, Sterilan" indikatoriaus juostelés pak. 121/20 5 klasé (integruoti) I
9 |,Sterilan" indikatoriaus juostelés pak. 132/20 5 klasé (integruoti) I
RAB ,NORMA" direktorius /ParaSas/ S. I. Kudger

A. V. /Apvalus antspaudas: Kijevas * Ribotos atsakomybés bendrové ,,Norma*“ * RAB ,NORMA* identifikacinis kodas
16292890 Nr. 1/





