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Paskutinés instrukcijos perZituros data 2020.04.14
5 klasés indikaciniy juosteliy ,,Sterilan Up 180/60" naudojimo instrukcija, skirta
sterilizacijai sausu kars§¢iu (kars$tu oru) kontroliuoti
1. BENDROSIOS NUOSTATOS
1.1.  ,Sterilan Up 180/60" indikacinés juostelés skirtos vizualiai kontroliuoti, ar pakuociy
(stiklainiy ir kt.) viduje laikomasi sterilizacijos rezimo su produktais, sterilizuotais sausu
kars¢iu (karStu oru) 180°C temperatiiroje per 60 minuciy.
1.2.  ,Sterilan Up 180/60" indikacinés juostelés gaminamos su lipniu sluoksniu kitoje
indikatoriaus pus¢je, padengtos apsaugine danga ir tiekiamos blokeliais perforuoty laksty
pavidalu.
Priekingje lapo puséje yra dviejy spalvy etiketés (indikatoriaus sluoksnis ir standartas
palyginimui) bei Zyméjimas, nurodantis sterilizavimo rezimo buida ir parametrus.
1.3. ,Sterylan Up 180/60* juostelés priklauso 5 rodikliy klasei pagal DSTU ISO 11140-
1:2003.
Juostelés ,,Sterilan Up 180/60" yra vienkartiniai gaminiai.
2. NAUDOJIMO SRITIS
Naudojimo objektas: orkaités spintelé.
3. NAUDOJIMO BUDAS
3.1. IS anksto sulenke perforavimo linija, atskirkite indikacine juostelg nuo laksto.
3.2.  Juostelés ,,Sterilan Up 180/60" dedamos j pakuotes (stiklainius) su sterilizuojamais
produktais.
I kiekvieng pakuote dedama bent viena juostelé (gali biiti kelios juostelés, priklausomai nuo
pakuotés tirio ir dydZzio).
3.3.  Sterilizavimo pabaigoje juostelés indikatoriaus sluoksnio spalva turi atitikti standarting
arba biiti tamsesné uz j3.
3.4.  Kontrolés rezultatus patvirtinantys rodikliai jklijuojami i ,,Sterilizavimo zurnalg®, kuris
saugomas kaip archyvinis dokumentas.
4. TAIKYMO SAVYBES
Po sterilizavimo indikatoriaus sluoksnio spalva gali buti skirtingo sodrumo, bet bet
kuriuo atveju ne Sviesesné uz standarting.
Jeigu indikatoriaus sluoksnio spalva yra §viesesné nei standartiné arba nepasikeite, tai
reiskia, kad nesilaikoma sterilizavimo parametry.
Pakuotés su indikatoriais, nepasiekusios reikiamos spalvos, laikomos nesteriliomis ir
turi biiti sterilizuojamos 1§ naujo.
Sterilizavimo metu galima nedidelé indikatoriy deformacija, neturinti jtakos kontrolés
rezultatams.
5. LAIKYMO SALYGOS IR TINKAMUMO LAIKAS
Juosteles ,,Sterilan Up 180/60" laikomos uZzdaroje gamintojo pakuoteje, esant



temperatiirai nuo +8°C iki +25°C bei santykinei oro drégmei iki 80% atokiau nuo Silumos
Saltiniy ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Tinkamumo laikas nuo i§davimo datos siekia 36 ménesius.
Partijos numeris ir pagaminimo data nurodyti ant pakuotés
6. TRANSPORTAVIMO SALYGOS

Gamintojo pakuotéje esancios ,,Sterilan Up 180/60° juostelés gali biiti gabenamos visy

rusiy transportu pagal galiojancias kroviniy gabenimo taisykles.
7. GAMINTOJO GARANTIJOS

Gamintojas garantuoja juosteliy atitiktj TU U 20.5-16292890-010:2015 reikalavimams,

laikantis transportavimo, sandéliavimo ir naudojimo taisykliy.
8.PAKUOTE

»Sterilan Up 180/60" juostelés supakuotos j specialiai tam skirtus popierinius Vokus.

Kiekviename voke po 1000 vnt.
9.UTILIZAVIMAS

»dterilan Up 180/60" indikacinés juostelés nekenkia zmoniy sveikatai ir aplinkai, todél
jas galima iSmesti kaip buitines atliekas.
Gamintojas:
AB ,NORMA*
Gamybos adresas: 03148, Kyjivas, Lesios Kurbas pr., 2B.

) @ .47 #a €
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PO3POBJIEHO 3ATBEPUKEHO
Tonosuit imkenep Jlupexrop
TOB «<HOPMA» TOB «<HOPMA»
0.B. CamconHikoB C.I. Kyuep

inerpyknii 14.04.2020 p

IHCTPYKUISI ITO 3ACTOCYBAHHIO
emyr ingukaropunx «Crepuaan Y 180/60»
JUISl KOHTPOJTIO CTEPHJIiZalii CyXHM TemioM (rapsiaaM noBiTpsm)
5 knacy

1. 3ATAJIbHI INOJIOXKEHHS

1.1. Cmyru ingukaropui «Crepunan Yi 180/60» npusHadeHi s Bi3yaisHOTO KOHTPOJIIO
JIOTPUMAHHS PEKUMY CTepulisallii Bcepeauni ynakoBok (GikciB, Towo) i3 Bupobamu, mo
CTEPHITI3YIOTBCS CyXMM TEILIOM (FapsuuM MOBITpsiM), 3a Temueparypu 180°C npotsirom 60
XBHJIMH.
1.2. Inamkarophi cMyru «Crepuman Yn 180/60» BHrOTOBISIOTECS 3 JIMIKMM IIAPOM HA
3BOPOTHBOMY Golli iHIMKaTOpa, 3aKPUTHM 3aXHCHUM IIOKPUTTSM Ta I0CTAYar0OThCS GIOKaMMI
y BUIIAA apKyiB 3 nepdopariero.
Ha m1b0By cTOpOHY apKyIla HaHECeHi J1Bi KoipHi MiTKH (iHAMKaTOPHUIA map i eTajioH i
NOpIiBHAHHSA ) Ta MAapKyBaHH: , B SIKOMY 3a3Ha4€HO METOJ Ta NapaMeTPH CTepUIIi3aLiitHoro
PEeKUMY.
1.3. Cmyru «Crepunan Vi 180/60» nanexars 10 5 kiacy inaukaropis srigso JJCTY ISO
11140-1:2003. .

Cwmyru «Crepunan Yn 180/60» € Bupo6amMu 0JHOPa30BOrO 3aCTOCY BAHHS.

2. COEPA 3ACTOCYBAHHS
O6'exT 3acTOCyBaHHSA: CyX0-)kapoBa macda.

3. CIIOCIB 3ACTOCYBAHHS

3.1. Iomepeanbo 3irHyBIM no JiHil meppoparii, BiIOKpeMTe iHAMKATOPHY CMYry Bif
apKyury. ’

3.2 Cmyru «Crepunan Y 180/60» BKIaJaioTh BeepeuHy ynakoBok (GikciB) 3 BupoGamu,
1110 CTEPUIII3YIOTHCS.
B koHy yNakoBKy BKJanaloTh HE MCHINE OJHi€i cMyrH (NPHITyCTHMO BKJIAJATH KiJlbKa
CMYT B 3QJICKHOCTI BiJl 06' €My Ta po3MipiB yIakoBKH).

3.3. Ilicas 3akiHyeHHs Tpolecy CTepHIi3alii KOJNip iHIMKATOPHOIO WIapy CMYTH Mac
cniBNajaTi 3 KoJbOPOM eTajloHy aGo GyTH TEMHILIMM 3a HBOTO.

3.4. InuKaTopy, MO MiATBEP/DKYIOTH Pe3y/IbTa KOHTPOIMO BKICIOIOTh B «)KypHan o6y
CTepHITi3aLii», AKHif 30epiracThest B AIKOCTI IOKYMEHTY apXiBy.

4. OCOBJIMBOCTI 3ACTOCYBAHHSI
IMicna crepuiisanii Kosip iHaMKaTOpHOTO Mmapy Moxe GyTH pi3HOT HACHYEHOCT, ale B
Gy/1b-sIKOMY BHTAJIKy, He CBITJIILINMH 3a €TaJIOH.
Slkmo Konip iHAMKATOPHOro Wapy CBiTTmMH 3a eranoH, afo He 3MiHMBCA, e
CBIIYMTD PO HEIOTPUMAHHS [TAPAMETPIB CTEPHITi3aLLi.
VNakoBKM 3 iHJMKATOpaMH, IO HE XOCADIH HEOOXiAHOro 3aGapBiICHHS, BBAXAKOTh
HECTEPHJIBHUMH Ta MiJUIATaloTh MOBTOPHil cTepuitizarii.




B mnpoueci crepuiizauii MokiuBa HeBenuka nedopmallis iHIMKATOpiB, fAKa He
BILUIMBAC HA Pe3YJIBTATH KOHTPOJIO.

5. YMOBMH 3BEPITAHHSI TA TEPMIH NIPUJATHOCTI
Cmyru «Crepunan Vi 180/60» 36epiraiorh y 3akpuTiii ynakoBii BHpoOHMKa 3a
Temneparypu Bix +8°C mo +25°C i BigHocHiit Bonorocti 1o 80% Ha BincTaui Bin kepen
HarpiBaHHs i Jiii IPAMHUX COHAYHMX POMEHIB .
TepMiH NPUATHOCTI 3 J1aTH BUITYCKY - 36 MicAIliB.

Homep naprii Ta 1aTy BHrOTOB/ICHHSI BKA3aHO HA yNaKOBUi

6. YMOBHU TPAHCIIOPTYBAHHSI
Cmyru «Crepunan Yn 180/60» B ymakoBii BMUpOOHMKAa MOXKHA TPaHCTIOPTYBaTH
BCiMa BHAMH TPAHCIIOPTY y BiIOBIAHOCTI 3 JIiOYMMH NIPaBUJIAMH TIEPEBE3CHHS BAHTAXKIB.

7. TAPAHTIi BHPOBHUKA
BupoGHuK rapantye BiAnoBiaHicTs cMyr Bumoram TY YV 20.5-16292890-010:2015
IIpU yMOBi JOTPUMAHHS [IPABII TPAHCIOPTYBAHHs, 30€piraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS.

8. YITAKOBKA
Cmyru «Crepunan Vi 180/60» ynakoByloTh B NpH3HAYeHi /Ul 1(bOTO Mamneposi
KOHBEpTH, 110 1000 IIT. B KOXKHOMY KOHBEpTi.

9. YTHJIIBALIS

Inankaropri cmyrn «Crepunan Yn 180/60» He MKOAATH 3/I0POB'I0 JIOAMHM  Ta
HABKOJIMIIHBOMY CEPEIOBUILY i MOXYTh OyTH YTHIM30BaHi K MOGYTOBI BiIXO1H.

Bupobunk:
TOB «<HOPMA»
Anpeca Bupo6uuursa: 03148, m. Knis, np-r. Jlecs Kypobaca, 2B5.

@ 47FFa
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TOB « ANNbAHC TPYTIMN»
Koj : 32436433
Ykpaina, 61068
Xapuig, a/a 11953

alliance-bio.com.ua

«08» arororo 2017 p.

NEKJTAPATIISI TTPO BIMTITOBITHICTE
Ne8.02.2017/1

BupoGHuK, ToBapucTBO 3 00MexeHo0 BimmopidatpHicTIO «AJIBAHC TPYIID,
anpeca: 61007, m. Xapkis, By Ipyroi [T’stupiuku, 21/2, marsepiukye, Mo iHAHKATOPH
KOHTPOJIIO npouecis crepu/izauil, ae3inpexuil Ta 30epiranHa Mean4uux BUPoOiB sKi
BUroTOBNSIOTECA 3a TY- YV 20.5-32436433-006:2015 Ta HaseaeHi y jponarky 40 wiel

Aexiapauii

.
WIGC BDOTCHUINNOIE PHINRY 3aCTolyDania I {n1¢ cTepniLul

xoa 3riano 3 YKT3E/ 3822 00 00 00

BiANOBIAATL TEXHIYHOMY PErIAMEHTY IOA0 MeAHYHHX BUPUDIB, HKHH 34TBEPAKEHO
nocranosoio KaGinery MinicTpis Ykpaiun
Bia 2 :xosTHs 2013 p.Ne753.

[Ipoueaypa ouiHky BianopigHOCTi nposeneHa 3riaxno 3 Jlogarkom 8 TexwniuHoro
pErJIaMeHTYy.

Texniuna qoKyMeHTaLUsl HAa BUPOOH po3pobiieHa.

Odupexrop TOB «AJIBAHC I'PYIII» babaes B.B.
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RAB ,Alliance Group”
Kodas: 32436433
Ukraina, 61068
Charkiv, abonento dézuté 11953
alliance-bio.com.ua
2017 m. vasario 8 d.
ATITIKTIES DEKLARACHA
Nr. 8.02.2017/1

Gamintojas, ribotos atsakomybés bendrové ,Alliance Group”, adresas: 61007, m. Charkiv, Drugoji
Pjatiricki g. 21/2, patvirtina, kad medicinos gaminiy sterilizavimo, dezinfekcijos ir laikymo procesy
kontrolés indikatoriai, kurie gaminami pagal TU-U 20.5-32436433-006:2015 bei pateikti Sios
deklaracijos priede

potencialios naudojimo rizikos klasé — | (nesterilas, be matavimo funkcijos)
kodas pagal UKTZED 3822 00 00 00

atitinka Medicinos gaminiy techninj reglamenta, kuris patvirtintas Ukrainos ministry kabineto
2013 m. spalio 2 d. nutarimu Nr. 753

Atitikties vertinimo procedira atlikta pagal Techninio reglamento 8 prieda.

Gaminiy techniné dokumentacija yra sukurta.

Antspaudas: SUDERINTA
V] ,,UMCS”

VTKA Ekspertas Nr.9

RAB ,Alliance Group” direktorius ~ /ParaSas/ Babajev V.V.
Antspaudas: UKRAINA /

Charkivo miestas {1

Ribotos atsakomybés bendrové ,, ALLIANCE GROUP" Nr. 32436433 "ai_

A 4
,'\S. ‘,L" sas Mykol 15 LN s “,/:‘
usipazines su L R BRK/233 giaipsniu, \,. "
kuris nun "hrha WZia |qucrrwkunhlm R
uz neteisingg vertima /
Verte e _a_;d.f_____'_



INDIKATORIY VOKY VIRSELIO INFORMACIJA apie pagaminimo tada ir gamintoja.

Pagamino data:2025-07 Gamintojo rekvizitai:
Galiojimo data: 2028-07 RAB , Alliance Group”
Partijos numeris TY Y 20.5-36545490-089:2025 Kodas:32436433

Charkiv, abonento dézuté 11953

Alliance-bio.com.ua

badaes B.B.




