
                   

 

 

                     DECLARATION OF CONFIRMITY  

Pouches (kraft bags) TM MICROSTOP  for packaging, sealing, sterilization 

of medical, dental and cosmetic instrument.  

Professional sterilization pouches  with an indicator of 4 class are suitable 

for use in both autoclave (steam) and dry heat sterilization processes. 

Manufactured in accordance with - EN ISO 11607-1:2017, IDT; ISO11607-

1:2006, including Amd 1:2014, IDT 

 

Country of manufacture: 

"Miсrostop" LLC, 02154, Ukraine, Kyiv, str. Shamo Ihorya, 4, k. 386; IBAN 

code 48262740; 

 Production address: 04205, Ukraine, Kyiv, Zroshuvalna str., building 5 

 

Application and implementation: 

industrial and food enterprises, wholesale and retail trade 

Expiry date:  3 years from date of producing guaranteed by the 

manufacturer. 

 

 

Director of Microstop LLC                                            Sagan Bohdan 

 



Vertimas iš anglų kalbos

ATITIKTIES DEKLARACIJA

Maišeliai (specialūs) TM MICROSTOP, skirti pakuoti, 
užsandarinti, sterilizuoti medicinos, odontologijos, 
kosmetologijos instrumentus.

Profesionalios paskirties sterilizavimo maišeliai su 
indikatoriais (4 klasė), tinkami naudoti autoklavuose 
(garo), sauso karščio sterilizatoriuose.

Pagaminta, laikantis EN ISO 11607-1:2017, IDT; ISO11607-
1:2006, įskaitant Amd 1:2014, IDT

Gamintojo šalis:

„Microstop, LLC“, Ukraina, Kyivas, 02154, str. Shamo 
Ihorya, 4, k. 386; IBAN kodas 48262740;

Gamyklos adresas: Ukraina, Kyivas, 04205, Zroshuvalna 
str., building 5

Paskirtis ir panaudojimas:

Pramonės ir maisto įmonės, didmeninė ir mažmeninė 
prekyba

Galiojimo terminas: 3 metus nuo pagaminimo datos – 
gamintojo garantija.

RAB „Microstop“ direktorius Sagan Bohdan



Mes,	„Vertimų	karaliai“	UAB,	įmonės	kodas	304255745,	patvirtiname,	kad	atliktas	vertimas	yra

tikslus	ir	atitinka	vertimui	pateiktą	originalą.	Vertimą	atliko	mūsų	vertėjas	profesionalas,	kuris

dirba	mūsų	įmonėje	pagal	darbo	sutartį	Nr.	1	ir	yra	kompetetingas	versti	toliau	nurodytą	kalbų

kombinaciją.

Parašas

Vertimų	karaliai,	UAB
Įmonės	kodas:	304255745
PVM	mok.	kodas:	LT100010530314
Geležinio	Vilko	g.	18A,	Vilnius
www.vertimukaraliai.lt
info@vertimukaraliai.lt
Tel.	+370	(630)	09	360

Vertimas	iš: anglų	k.	į	lietuvių	k.

Vertėjas: Evelina	Venckutė

Tel.	numeris: +370	(630)	09	360

Adresas: Geležinio	Vilko	g.	18A,
Vilnius

Autentiškumo	patikrinimui

#


Director 
LLC "MICROSTOP"  Bohdan SAGAN 

 
 
 
 

 
 

 
 

DECLARATION OF CONFORMITY  
No. 1 version 1 

 

MANUFACTURER: LIMITED LIABILITY COMPANY "MICROSTOP", 
 
Ukraine, 02099, Kyiv, str. Zroshuvalna, building 5, floor I, let. "X",  
phone: +380672169938,  
e-mail: mail@microstop.com.ua 

 

PRODUCT:  I N D I C A T O R S Microstop™ 
 

CLASSIFICATION: IV class 
 
COMPLIANCE PROCEDURE:  MDD 93/42 - Technical regulation on medical devices, 
approved by the resolution of the Cabinet of Ministers of Ukraine dated 02.10.2013 No. 753 
(applied procedure according to Appendix 8)  
 
MIKROSTOP LLC, declares the compliance of the specified medical devices with the 
requirements of the MDD 93/42 - Technical Regulation on medical devices, approved by 
the Resolution of the KMU No. 753 dated 02.10.2013 (the conformity assessment 
procedure was carried out according to Appendix No. 8), Class I (non-sterile, without 
measurement function). 
 

Technical documentation for the medical product is developed and implemented. 
The declaration is made under the full responsibility of the manufacturer. The manufacturer is responsible 

for the accuracy of the information provided. 

 

An integral part of this declaration is Appendix No. 1 with a list of medical devices and Appendix 
No. 2 with a list of national, European and international legal acts and standards 

 

 

 

 

Place: Ukraine, 02099, city of Kyiv, st. Zroshuvalna, building 5, floor I, let. "X" 

 

Date October 11, 2024 

 

Valid until  October 11, 2026 
 

 

 

 

 

Signature  

 

 



 
Bohdan SAGAN, director of MICROSTOP LLC   

Appendix No. 1 
to DECLARATION OF CONFORMITY No. 1 version 1 

 
"Indicators  Microstop™" 

 

No The name of the medical product  

1.  Indicator MicrostopTM 120/45 

2.  Indicator MicrostopTM 121/20 

3.  Indicator MicrostopTM 132/20 

4.  Indicator MicrostopTM 160/150 

5.  Indicator MicrostopTM 180/60 

 

 

 

 

 

 

Appendix No. 2 
to DECLARATION OF CONFORMITY No. 1 version 1 

  

List of standards. 

No Marking Name 

1.  EN ISO 13485:2016 Medical products. Quality management system. Regulatory requirements 

2.  EN ISO 14971:2012, IDT Medical products. Guidelines for risk management 

3.  ISO 15223-1:2012, IDT 
Medical equipment. Conventional signs on the labels of medical equipment, marking and 
mandatory information. Part 1. General requirements 

4.  EN 62366:2008, IDT Medical products. Application of ergonomic design of medical products 

 
 



RAB „MICROSTOP“ direktorius Bohdan SAGAN 

Ukraina, 02099, Kyjivas, str. Zroshuvalna, building 5, floor I, let. "X", 
Tel. +380672169938, 
El. paštas: mail@microstop.com.ua 

GAMINYS: I N D I K A T O R I A I Microstop™ 

KLASIFIKACIJA: IV klasė 

ATITIKTIES PROCEDŪRA: MDD 93/42 - Techninis reglamentas dėl medicinos 
priemonių, patvirtintas Ukrainos ministrų kabineto 2013-10-02 d. nutarimu Nr. 753 (taikoma 
procedūra, kaip nustatyta 8 priede). 

MIKROSTOP LLC, deklaruoja, kad nurodytos medicinos priemonės atitinka MDD 93/42 – 
Medicinos priemonių techninio reglamento, patvirtinto 2013-10-02 KMU nutarimu Nr. 753, 
reikalavimus (atitikties įvertinimo procedūra atlikta pagal 8 priedą), I klasė (nesterilūs, be 
matavimo funkcijos). 

Medicinos gaminio techninė dokumentacija yra parengta ir reikalavimai taikomi. 
Deklaracija pateikiama visiškai gamintojo atsakomybe. Gamintojas yra atsakingas už pateiktos informacijos 

tikslumą. 

Neatskiriama šios deklaracijos dalis yra 1 priedas su medicinos priemonių sąrašu ir 2 priedas su 
nacionalinių, Europos ir tarptautinių teisės aktų bei standartų sąrašu. 

Vieta: Ukraina, Kyivas, 02099, st. Zroshuvalna, building 5, floor I, let. "X" 

Data: 2024 m. spalio 11 d. 

Galioja iki: 2026 m. spalio 11 d. 

Parašas 

ATITIKTIES DEKLARACIJA 
Nr. 1 versija 1 

GAMINTOJAS: RIBOTOS ATSAKOMYBĖS BENDROVĖ „MICROSTOP“, 

mailto:mail@microstop.com.ua


Bohdan SAGAN, RAB „MICROSTOP“ direktorius 

ATITIKTIES DEKLARACIJOS Nr. 1 versijos 1 

Priedas Nr. 1 

Indikatoriai „Microstop™“ 

Nr. Medicinos gaminio pavadinimas 

1. Indikatorius „Microstop™“ 120/45 

2. Indikatorius „Microstop™“ 121/20 

3. Indikatorius „Microstop™“ 132/20 

4. Indikatorius „Microstop™“ 160/150 

5. Indikatorius „Microstop™“ 180/60 

ATITIKTIES DEKLARACIJOS Nr. 1 versijos 1 

Priedas Nr. 2 

Standartų sąrašas 

Nr. Ženklinimas Pavadinimas 

1. EN ISO 13485:2016 Medicinos priemonės. Kokybės valdymo sistema. Reguliavimo reikalavimai 

2. EN ISO 14971:2012, IDT Medicinos priemonės. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonėms 

3. ISO 15223-1:2012, IDT 
Medicinos priemonės. Medicinos priemonių etiketėse, ženklinimo ir teiktinoje informacijoje 
vartotini ženklai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai 

4. EN 62366:2008, IDT Medicinos priemonės. Panaudojamumo inžinerijos taikymas medicinos priemonėms 



Mes,	„Vertimų	karaliai“	UAB,	įmonės	kodas	304255745,	patvirtiname,	kad	atliktas	vertimas	yra

tikslus	ir	atitinka	vertimui	pateiktą	originalą.	Vertimą	atliko	mūsų	vertėjas	profesionalas,	kuris

dirba	mūsų	įmonėje	pagal	darbo	sutartį	Nr.	1	ir	yra	kompetetingas	versti	toliau	nurodytą	kalbų

kombinaciją.

Parašas

Vertimų	karaliai,	UAB
Įmonės	kodas:	304255745
PVM	mok.	kodas:	LT100010530314
Geležinio	Vilko	g.	18A,	Vilnius
www.vertimukaraliai.lt
info@vertimukaraliai.lt
Tel.	+370	(630)	09	360

Vertimas	iš: anglų	k.	į	lietuvių	k.

Vertėjas: Evelina	Venckutė

Tel.	numeris: +370	(630)	09	360

Adresas: Geležinio	Vilko	g.	18A,
Vilnius

Autentiškumo	patikrinimui

#


/antspaudas: LLC „Microstop“/ TVIRTINU 
Bohdan SAGAN 
2024 m. kovo 4 d. 
RIBOTOS ATSAKOMYBĖS 
BENDROVĖ 
Ident. kodas 42862740 

 

 
VIENKARTINIŲ STERILIZAVIMO VOKŲ-MAIŠELIŲ SU IŠORINIU BEI VIDINIU INDIKATORIAIS 
"MICROCTOP" 

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA 

 
1. BENDRA INFORMACIJA 

 
Vienkartiniai popieriniai sterilizacijos vokai "Microstop" yra skirti sterilizuoti garais ar karštu oru 
(toliau – vokai), gaminami pagal UVST EN ISO 11607-1:2019 standartą ir naudojami 
sterilizuojamiems kirpyklų, kosmetologijos ir manikiūro įrankiams pakuoti, siekiant užtikrinti jų 
sterilumą po sterilizavimo laikymo ir transportavimo metu, kol bus panaudoti pagal paskirtį. 

 
Vokai atitinka Europos standarto EN ISO 11607-1:2017, IDT; ISO 11607-1:2006 reikalavimus 
sterilizavimo pakavimo medžiagoms. Vokai yra stačiakampio formos su dviem klijuotomis šoninėmis 
ir apatinėmis siūlėmis. Išsikišusioje pakuotės pusės dalyje yra lipnus sluoksnis, apsaugotas anti-lipniu 
popieriumi. Priekinėje pakuotės pusėje yra 1-osios klasės cheminis indikatorius, leidžiantis atskirti 
sterilizuotus maišus nuo tų, kurie nebuvo paveikti. Vidiniai IV-os klasės indikatoriais užtikrina, kad 
būtų laikomasi sterilizavimo parametrų ir būtų pasiektos sąlygos, pakankamos patikimam produktų 
sterilizavimui. Sterilizacijos metu vizualiai atskiriamas spalvos pokytis. 

2. PAKUOČIŲ PRITAIKYMAS 
 

2.1 Prieš naudojimą vokai tikrinami, tikrinant jų vientisumą ir galiojimo laiką pagal ženklinimą. 
NELEIDŽIAMA NAUDOTI PAŽEISTŲ IR PASIBUGUSIO GALIOJIMO LAIKO PAKUOČIŲ! 

 

2.2 Voko dydis parenkamas atsižvelgiant į sterilizuojamo instrumento prietaiso matmenis. 
Siekiant išvengti plyšimo sterilizavimo proceso metu, vokai neturėtų būti užpildyti daugiau kaip 3/4 
pakuotės tūrio ar ilgio. 

 

2.3 Instrumentai į vokus dedami su darbinėmis dalimis į uždarą pakuotės pusę. 
 

Siekiant išvengti vokų pažeidimo įrankiais, galima naudoti šiuos metodus: pakuoti produktus 
nuosekliai į du maišus arba apvynioti tokių gaminių darbines dalis švaria marle arba popierinėmis 
servetėlėmis. 

 
2.4 Pakuotės kuri užpildyta instrumentais naudojimosi instrukcija: 

 
Į pakuotę sudėkite atvirus instrumentus. 
Užklijuokite pakuotes lipnia juosta. 
Priklijuokite kontrolinį indikatorių (rodyklę) arba naudokite gamintojo pateiktą indikatorių. 
Nedėkite instrumentų aštriomis dalimis žemyn. 
Prieš naudojimą pasirašykite ant pakuotės ir įrašykite duomenis į sterilizacijos proceso kontrolės 
knygą. 

 

2.5 Vokai su supakuotais instrumentais bei vidiniais indikatoriais dedami į sterilizavimo įrangą. 
 

2.6 Į vokus supakuotų instrumentų sterilizavimas atliekamas sterilizatoriuose, leidžiamuose 
pagal nustatytą naudojimo EB tvarką, laikantis sterilizatorių naudojimo instrukcijų reikalavimų ir 
sterilizavimo kameros pakrovimo taisyklių. Paketus sterilizuokite 180 ° C - 60 minučių. 



PASTABA.  STERILIZAVIMAS KARŠTAME ORE TURĖTŲ BŪTI ATLIEKAMAS NE AUKŠTESNĖJE KAIP 183 ° C 
TEMPERATŪROJE! 

 

2.7 Vokai su instrumentais, kurie lieka drėgni po sterilizavimo garuose, džiovinami iškart 
po sterilizavimo atviroje sterilizatoriaus kameroje, džiovinimo krosnyje arba oro sterilizatoriuje 
ne aukštesnėje kaip 80 ° C temperatūroje. 

 

2.8 Sterilizuotų instrumentų tinkamumo laikas vokuose yra 50 dienų. 
 

DĖMESYS! PAKUOTĖS SKIRTOS VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI !!! 

 
2.9 Draudžiama naudoti produktus iš pakuočių, jei: 

− sterilizuotų instrumentų tinkamumo laikas yra pasibaigęs arba nėra informacijos apie sterilizavimo 
datą; 

− pažeidžiamas pakuotės vientisumas; 

− cheminis vidinis indikatorius nepakeitė savo spalvos; 

− Pakuotė yra drėgna. 
 

2.10 Nesant pažeidimų, pakuotė atidaroma žirklėmis vožtuvo šone, laikantis aseptikos priemonių. 
Produktai yra išdėstyti ant sterilaus stalo arba nedelsiant naudojami pagal paskirtį. 
2.11 Naudoti vokai turi būti šalinami kaip buitinės atliekos. 

 
 

 

1 pr.2 pr. 3 pr. 4 pr. 

 
 

Ant transportavimo pakuotės nurodomas pakuočių skaičius, partijos numeris, galiojimo laikas. Vokai 

turi būti laikomi gamintojo pakuotėje šildomoje patalpoje 5 °C-40 ° C temperatūroje ir ne didesnėje 
kaip 80% santykinėje drėgmėje, apsaugotoje nuo saulės spindulių. Apsaugokite vidinius indikatorius 
nuo drėgmės ir saulės spindulių. 

 
Tinkamumo laikas 36 mėnesiai nuo pagaminimo datos, atsižvelgiant į produkto laikymo sąlygas. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

INSTRUKCIJA NAUDOJANT STERILIZACIJOS MAIŠELIUS 
 
 
 
 
 
 
 
 

Atidarykite sterilizacijos 
maišelį ir atsargiai įdėkite 
įrankius į vidų. 

 Užklijuokite 

sterilizacijos maišelį 

sandariai lipnia juosta. 

 

 Sterilizacijos maišelis 
paruoštas naudoti! 

 Nedėkite įrankio į sterilizaciją 
maišelį aštriais galais žemyn. 

 

Priklijuokite sterilizacijos 
kontrolės indikatorių į 
specialią vietą ant 
sterilizacijos maišelio. 

  

 

 

 
STERILIZACIJOS REŽIMAI 

 

   
180°C 60 min Įrankių galiojimo laikas 

sandariame sterilizacijos 
maišelyje – 50 dienų. 

 

160 °C 150 min 

 

 



 1 priedas 

1crostop TM d" . . . 
me 1cmmes pa av1mo me z1agos me 1cmos pneta1sams sten 1zuot1 1r a1 wt1 k T . . I "k . 

Nr. Medicinos produkto pavadinimas lietuvi4 kalba 

1. Microstop™ sterilizaciniai maiseliai 60 mm x 110 mm

2. Microstop™ sterilizaciniai maiseliai 90 mm x 230 mm

3. Microstop™ sterilizaciniai maiseliai 140 mm x 250 mm

4. Microstop™ sterilizaciniai maiseliai 57 mm x 130 mm

5. Microstop™ sterilizaciniai maiseliai 70 mm x 260 mm

6. Microstop™ sterilizaciniai maiseliai 90 mm x 165 mm

7. Microstop™ sterilizaciniai maiseliai 90 mm x 260 mm

8. Microstop™ sterilizaciniai maiseliai 135 mm x 290 mm

9. Microstop™ sterilizaciniai maiseliai 190 mm x 360 mm

10. Microstop™ sterilizaciniai maiseliai 260 mm x 380 mm

11. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 50 mm x 200 m

12. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 75 mm x 200 m

13. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 100 mm x 200 m

14. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 150 mm x 200 m

15. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 200 mm x 200 m

16. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 250 mm x 200 m

17. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 300 mm x 200 m

18. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 350 mm x 200 m

19. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 400 mm x 200 m

20. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 450 mm x 200 m

21. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 500 mm x 100 m

22. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 50 mm x 100 m

23. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 75 mm x 100 m

24. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 100 mm x 100 m

25. Microstop™ ploksti sterilizaciniai ritineliai 150 mm x 100 m















Nr. 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

MEDICINOS PRODUKTl) ATITIKTIES DEKLARACIJOS Nr. 3, 1 versijos 

2 priedas 

Nacionalini4, Europos ir tarptautini4 normini4 teises akt4 ir standartl,l s"'rasas 

Standartas Pavadinimas 

DSTU EN 60601-1:2018 Medicinine elektros jranga. 1 dalis. Bendrieji 

pagrindines saugos ir esmini4 eksploatacini4 savybi4 

reikalavimai. (EN 60601-1:2006, IDT) 

DSTU EN 60601-1-2:2017 Medici nine elektros iranga. 1-2 dalys. Bendrieji 

pagrindines saugos ir esmini4 eksploatacini4 savybi4 

reikalavimai. Papildomas standartas. Elektromagnetinis 

suderinamumas. Reikalavimai ir bandymai. 

{EN 60601-1-2:2015, IDT) 

DSTU EN 980:2007 Grafiniai simboliai, naudojami zenklinant medicinos 

EN {980:2003) IDT priemones 

DSTU EN ISO 13485:2018 Medici nos priemones - Kokybes vadybos 

{EN ISO 13485:2016) sistemos - Reglamentavimo reikalavimai 

DSTU EN ISO 14971:2015 Medicinos priemones - Rizikos valdymo priemoni4 taikymas 

{EN ISO 14971:2012, IDT) 

DSTU 15223-1:215 Simboliai, naudojami medicinos priemoni4 etike.tese, 

{ISO 15223-1:2012, IDT) zenklinime ir pateiktinoje informacijoje .:..1 dalis: 

Bendrieji reikalavimai 

DSTU EN 62366:2015 Medicinos priemones. Naudojamumo inzinerijos 

{EN 62366:2008, IDT) taikymas medicinos priemonems 


