Vertimas i$ ukrainie¢iy kalbos

/istaigos logotipas/PRO STERIL TM
PROFESSIONAL LINE
Fizinis asmuo-verslininkas R.V. Krivoruc¢ko
Ukraina, Vinycia, Pirogovo g. 139
ATITIKTIES PASAS
Popierinis maiSelis, lipnus plokscias sterilizacijai garais, oru

(pagamintas pagal Technines salygas TU U 17.2-2790508997-001:2021)

Standartinis dydis: 60*100 75*150 100*200 50*200
Serija 220101
Pagaminimo data: 2022-01
Eil. Nr. Rodiklis Techniniy salygy Tyrimo rezultatas
punktas
1 Ar atitinka i§vaizda 3.1.3.1,3.21,322, Atitinka
3.2.3,3.2.7
2 Zyméjimas 3.5.1,35.2,35.3 Atitinka
3 Atsparumo sterilizavimo 3.25 Atitinka
veiksniams bandymas
4 Indikatoriaus etiketés pradinés / 3.2.6,3.2.12 Atitinka
galutinés busenos spalvy
atitikimas
5 Galiojimo laikas 36 ménesiai Atitinka
6 Sterilumo tinkamumo laikas 50 dieny Atitinka
I$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



Vertimas i$ ukrainie¢iy kalbos

Remiantis valstybinés sanitarinés ir epidemiologinés ekspertizés rezultatais: Sterilizavimui skirtos
pakavimo medziagos atitinka galiojan¢iy Ukrainos sanitariniy teisés akty reikalavimus ir, atsizvelgiant
Sios iSvados reikalavimus, gali biiti naudojamos deklaruotoje srityje.

Galiojimo laikas: garantuoja gamintojas

Informacija etiketéje, instrukcijos, taisyklés ir kt.: etiketé ir naudojimo instrukcijos biitinos. [Svada negali
biti naudojama tyrimo objekto vartotojisSkoms savybéms reklamuoti.

I$vada galioja: TU U 17.2-2790508997-001: 2021 ,,Pakavimo medZziagos sterilizavimui galiojimo
laikotarpiui

Uz Sios iSvados reikalavimy laikymasi atsako pareiSkéjas.
Saugumo rodikliai, kuriems taikoma kontrolé pasienyje: kontrolé netaikoma
Muitinio jforminimo metu tikrinami saugos rodikliai: kontrolé netaikoma

Eiliné valstybiné sanitariné ir epidemiologiné prieZiiira vykdoma pagal §ios iSvados reikalavimus:
naudojimo salygy jvykdyma

Valstybinés jstaigos ,,Ukrainos nacionalinés 01033, Kijevas, Saksaganskogo gatve, 75. tel .:
medicinos moksly akademijos J.I. Kundijevo priémimas: (044) 284-34-27,
vardo Darbo medicinos instituto” valstybinés El.p.yik@nanu.kiev.ua;
sanitarings ir epidemiologinés ekspertizés Eksperty komisijos sekretorius (044) 289-63-94
komisija. El.p.test-lab@ukr.net
(pavadinimas, buveinés adresas, telefonas, faksas,
el. pastas, svetaing)

Ekspertizés protokolas 2021-04-19 Nr.490
(protokolo Nr. ir jo patvirtinimo data)
Eksperty komisijos pirmininko pavaduotojas /parasas/ M.1. Zacharenko

Antspaudas: Ukraina* Kijevas* Valstybiné jstaiga *Ukrainos nacionalinés medicinos moksly akademijos
J.I. Kundijevo vardo Darbo medicinos institutas* Identifikacinis kodas 22946309


mailto:El.p.yik@nanu.kiev.ua
mailto:El.p.test-lab@ukr.net

Vertimas i$ ukrainie¢iy kalbos

/istaigos logotipas/PRO STERIL TM
PROFESSIONAL LINE
Fizinis asmuo-verslininkas R.V. Krivoruc¢ko
Ukraina, Vinycia, Pirogovo g. 139
ATITIKTIES PASAS
Popierinis maiSelis, lipnus plokscias sterilizacijai garais, oru

(pagamintas pagal Technines salygas TU U 17.2-2790508997-001:2021)

Standartinis dydis: 60*100 75*150 100*200
Serija 202112
Pagaminimo data: 2021-12
Eil. Nr. Rodiklis Techniniy salygy Tyrimo rezultatas
punktas
1 Ar atitinka i§vaizda 3.1.3.1,3.2.1,3.2.2, Atitinka
3.2.3,3.2.7
2 Zyméjimas 3.5.1,35.2,35.3 Atitinka
3 Atsparumo sterilizavimo 3.25 Atitinka
veiksniams bandymas
4 Indikatoriaus etiketés pradinés / 3.2.6,3.2.12 Atitinka
galutinés busenos spalvy
atitikimas
5 Galiojimo laikas 36 ménesiai Atitinka
6 Sterilumo tinkamumo laikas 50 dieny Atitinka
I$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



Vertimas i$ ukrainie¢iy kalbos

Valstybinis prekiy ir paslaugy klasifikatorius (DKPP) 17.21.15-30
Ukrainos normatyvinés dokumentacijos klasifikatorius (UKND) 11.140.30
TVIRTINU

Fizinis asmuo-verslininkas Roman Vasiljevi¢ Krivorucko

R.V. Krovorucko

2021-04-01

Pakavimo medziagos sterilizavimui Specifikacijos
Techninés salygos

TU U 17.2-2790508997-001:2021

(Pristatytas pirma kartg)

Isigaliojimo data 2021-04-14

Galioja be apribojimy

Antspaudas: Ukrainos techninés sqlygos™* Uzregistruota duomeny bazéje * USM 099

ISVYSTYTA
Fizinis asmuo-verslininkas Roman Vasiljevi¢ Krivorucko

R.V. Krovorucko

2021-04-01
Spaudas: Ekonomikos ministerija

Valstybiné jmoné ,, Ternopolio Metrologijos bei sertifikavimo mokslo ir gamybos standartizacijos
centras®

Valstybiné jmoné ,, Ternopilstandartmetrologija“
Identifikacinis kodas 02568319

Patikrinta

Ar atitinka Ukrainos jstatymus

2021-04-14

Irasyta j apskaitos knyga Nr. 02568319/005925



Vertimas i$ ukrainie¢iy kalbos

/UKrainos herbas/

UKRAINOS VALSTYBINE MAISTO PRODUKTU SAUGOS IR VARTOTOJU APSAUGOS
TARNYBA

B. Grincenka gatvé 1, Kijevas, 01001, tel. 279-12-70, 279-75-58, faksas 279-48-83,
el.p.info@dpss.gov.ua

TVIRTINU

UKRAINOS VALSTYBINES MAISTO PRODUKTU SAUGOS IR VARTOTOJU APSAUGOS
TARNYBOS PIRMININKE

V.V. Magalecka /parasas/
(vardas, tévavardis, pavardé) (parasas)

A.V. Antspaudas: UKRAINOS VALSTYBINE MAISTO PRODUKTU SAUGOS IR VARTOTOJU
APSAUGOS TARNYBA™* Identifikacinis kodas 39924774

VALSTYBINES SANITARINES-EPIDEMIOLOGINES EKSPERTIZES ISVADA
2021-05-17 Nr.12.2-18-1/9006
Ekspertizés objektas: Pakavimo medziagos sterilizavimui.
- pagamintas pagal TU U 17.2-2790508997-001:2021 ,,Pakavimo medziagos sterilizavimui*

Kodas pagal Valstybinj prekiy ir paslaugy klasifikatoriy (DKPP), Ukrainos uzsienio ekonominés veiklos prekiy
klasifikatoriy (UCTZED), artikulas: 17.21.15.-30.00

Ekspertizés objekto naudojimo ir realizacijos sritis: Instrumenty, kar§¢iui atspariy manikiiiro, pedikitiro,
kosmetologijos ir kity sri¢iy prietaisy pakavimui ir sterilizavimui, siekiant i§laikyti jy sterilumg sandéliuojant ir
transportuojant. Didmeniné ir mazmeniné prekyba

Kilmés $alis: Ukraina, Fizinis asmuo-verslininkas Roman Vasiljevi¢ Krivoruc¢ko, 21037, Vinycia, K. Vasilenka g.,
namas 6A, butas 44, tel.: +38 (097) 511 42 85, individualus mokesc¢iy mokétojo kodas 2790508997, Gamybinés
patalpos: 21000, Vinycia, Kelecka g., namas 117 b (adresas, buveiné, telefonas, faksas, el. pastas, svetainé)

Ekspertizés pareiSkéjas: Fizinis asmuo-verslininkas Roman Vasiljevi¢ Krivorucko, 21037, Vinycia, K. Vasilenka
g., namas 6A, butas 44, tel.: +38 (097) 511 42 85, individualus mokes¢iy mokétojo kodas 2790508997

(adresas, buveiné, telefonas, faksas, el. pastas, svetainé)
Duomenys apie objekto tiekimo Ukrainai sutartj: -
Ekspertizés objektas atitinka nustatytus medicininés saugos kriterijus/rodiklius:

Sterilizavimui skirtos pakavimo medziagos atitinka nustatytus medicininés saugos kriterijus/rodiklius, tai: cheminiy
medziagy migracija ] atmosferos org (didZiausia leistina vidutiné paros koncentracija, ne daugiau, mg/m3):
formaldehidas - 0,003; acetaldehidas - 0,01; etilo acetatas - 0,1; alkoholiai: metilas - 0,5 (butilas - 0,1, izobutilas -
0,1; acetonas - 0,35; toluenas - 0,6; benzenas - 0,1; kvapo intensyvumas ne didesnis kaip 2 balai pagal Higienos
reglamentg ,,Didziausios leistinos cheminiy ir biologiniy medziagy koncentracijos apgyvendinty vietoviy atmosferos
ore“, patvirtintas Ukrainos sveikatos apsaugos ministerijos 2020 m. sausio 14 d. jsakymu Nr. 52, jregistruotas
Ukrainos teisingumo ministerijoje 2020 m. vasario 10 d. Nr.156/34439.

Biatinos naudojimo/taikymo, laikymo, transportavimo, utilizavimo, sunaikinimo salygos yra Sios:

Naudojant biitina laikytis gamintojo nurodymuy, normatyvineés ir techninés dokumentacijos.


mailto:іnfo@dpss.gov.ua

Vertimas i$ ukrainie¢iy kalbos

Sandéliavimas

Laikyti vésioje ir sausoje vietoje. Saugoma nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Tinkamumo laikas 3 metai

Naudojimas

Atsargiai jdékite daiktg | maiSelj ir prie§ sandarinimg paSalinkite oro pertekliy. Idékite maiselius j sauso
karscio orkaite, kuo tolygiau paskirstydami juos visoje kameroje;

4 laipsnio cheminis indikatorius, taikomas kiekvienam kraft-maiseliui, kei¢ia spalvg sterilizuojant, kad
parodyty, kad sterilizavimo procesas buvo atliktas tinkamai ir nereikia papildomy indikatoriy patvirtinti.

Nemeskite daikty | maiSa. Atsargiai jdékite daiktg i maiselj, kad nepazeistuméte. Nuimkite apsaugine
juostele, uzlenkite atvarta iSilgai perforacijos ir paspauskite, kad uzsandarintuméte. [dékite maiselius |
sausa Siluma, kad tolygiai uzpildytuméte tiirj.

. : Peel off protective streep,fold
Do not drop items Carefully place item the ﬂapglong the perfoFr)ation
into pouch in the pouch line and press to seal

Nemeskite daikty ] maiSelj Atsargiai jdékite daiktg j maiSelj Nuimkite apsauging juostelg ir
sulenkite iSilgai link perforacijos
linijos.




ATITIKTIES PASAS

Vertimas i$ ukrainie¢iy kalbos

Popierinis maiSelis, lipnus plokscias sterilizacijai garais, oru

(pagamintas pagal Technines salygas TU U 17.2-2790508997-001:2021)

Standartinis dydis: 60*100 75*150 100*200
Serija 202112
Pagaminimo data: 2021-12
Eil. Nr. Rodiklis Techniniy salygy Tyrimo rezultatas
punktas
1 Ar atitinka i$vaizda 3.1.3.1,3.2.1, 3.2.2, Atitinka
3.2.3,3.2.7
2 Zyméjimas 35.1,35.2,35.3 Atitinka
3 Atsparumo sterilizavimo 3.25 Atitinka
veiksniams bandymas
4 Indikatoriaus etiketés pradinés / 3.2.6,3.2.12 Atitinka
galutinés busenos spalvy
atitikimas
5 Galiojimo laikas 36 ménesiai Atitinka
6 Sterilumo tinkamumo laikas 50 dieny Atitinka
ISvada:

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



Vertimas i$ ukrainie¢iy kalbos

/UKrainos herbas/

UKRAINOS VALSTYBINE MAISTO PRODUKTU SAUGOS IR VARTOTOJU APSAUGOS
TARNYBA

B. Grincenka gatvé 1, Kijevas, 01001, tel. 279-12-70, 279-75-58, faksas 279-48-83,
el.p.info@dpss.gov.ua

TVIRTINU

UKRAINOS VALSTYBINES MAISTO PRODUKTU SAUGOS IR VARTOTOJU APSAUGOS
TARNYBOS PIRMININKE

V.V. Magalecka /parasas/
(vardas, tévavardis, pavardé) (parasas)

A.V. Antspaudas: UKRAINOS VALSTYBINE MAISTO PRODUKTU SAUGOS IR VARTOTOJU
APSAUGOS TARNYBA™* Identifikacinis kodas 39924774

VALSTYBINES SANITARINES-EPIDEMIOLOGINES EKSPERTIZES ISVADA
2021-05-17 Nr.12.2-18-1/9006
Ekspertizés objektas: Pakavimo medziagos sterilizavimui.
- pagamintos pagal TU U 17.2-2790508997-001:2021 ,,Pakavimo medziagos sterilizavimui*

Kodas pagal Valstybinj prekiy ir paslaugy klasifikatoriy (DKPP), Ukrainos uzsienio ekonominés veiklos
prekiy klasifikatoriy (UCTZED), artikulas: 17.21.15.-30.00

Ekspertizés objekto naudojimo ir realizacijos sritis: Instrumenty, kar$¢iui atspariy manikiiiro,
pedikiiiro, kosmetologijos ir kity sriciy prietaisy pakavimui ir sterilizavimui, siekiant i§laikyti jy steriluma
sandéliuojant ir transportuojant. Didmeniné ir mazmeniné prekyba

Kilmés $alis: Ukraina, Fizinis asmuo-verslininkas Roman Vasiljevi¢ Krivoruc¢ko, 21037, Vinycia, K.
Vasilenka g., namas 6A, butas 44, tel.: +38 (097) 511 42 85, individualus mokes¢iy mokétojo kodas
2790508997, Gamybinés patalpos: 21000, Vinycia, Kelecka g., namas 117 b (adresas, buveiné, telefonas,
faksas, el. pastas, svetaing)

Ekspertizés pareiSkéjas: Fizinis asmuo-verslininkas Roman Vasiljevi¢ Krivorucko, 21037, Vinycia, K.
Vasylenka g., namas 6A, butas 44, tel.: +38 (097) 511 42 85, individualus mokesciy mokétojo kodas
2790508997

(adresas, buveiné, telefonas, faksas, el. pastas, svetainé)
Duomenys apie objekto tiekimo Ukrainai sutartj: -
Ekspertizés objektas atitinka nustatytus medicininés saugos Kkriterijus/rodiklius:

Sterilizavimui skirtos pakavimo medziagos atitinka nustatytus medicininés saugos kriterijus/rodiklius, tai:
cheminiy medziagy migracija j atmosferos ora (didziausia leistina vidutiné paros koncentracija, ne
daugiau, mg/m3): formaldehidas - 0,003; acetaldehidas - 0,01; etilo acetatas - 0,1; alkoholiai: metilas - 0,5
(butilas - 0,1, izobutilas - 0,1; acetonas - 0,35; toluenas - 0,6; benzenas - 0,1; kvapo intensyvumas ne
didesnis kaip 2 balai pagal Higienos reglamentg ,,Didziausios leistinos cheminiy ir biologiniy medziagy
koncentracijos apgyvendinty vietoviy atmosferos ore*, patvirtintas Ukrainos sveikatos apsaugos
ministerijos 2020 m. sausio 14 d. jsakymu Nr. 52, jregistruotas Ukrainos teisingumo ministerijoje 2020
m. vasario 10 d. Nr.156/34439.


mailto:іnfo@dpss.gov.ua

Vertimas 18 ukrainie¢iy kalbos

Remiantis valstybinés sanitarinés ir epidemiologinés ekspertizés rezultatais: Sterilizavimui skirtos
pakavimo medziagos atitinka galiojan¢iy Ukrainos sanitariniy teisés akty reikalavimus ir, atsizvelgiant
Sios iSvados reikalavimus, gali biiti naudojamos deklaruotoje srityje.

Galiojimo laikas: garantuoja gamintojas

Informacija etiketéje, instrukcijos, taisyklés ir kt.: etiketé ir naudojimo instrukcijos btinos. [Svada
negali biiti naudojama tyrimo objekto vartotojiSkoms savybéms reklamuoti.

ISvada galioja: TU U 17.2-2790508997-001: 2021 ,,Pakavimo medZiagos sterilizavimui galiojimo
laikotarpiui

Uz Sios iSvados reikalavimy laikymasi atsako pareiSkéjas.
Saugumo rodikliai, kuriems taikoma kontrolé pasienyje: kontrolé netaikoma
Muitinio iforminimo metu tikrinami saugos rodikliai: kontrol¢ netaikoma

Eiliné valstybiné sanitariné ir epidemiologiné prieZitira vykdoma pagal Sios iSvados reikalavimus:
naudojimo salygy jvykdyma

Valstybinés jstaigos ,,Ukrainos nacionalinés 01033, Kijevas, Saksaganskogo gatveé, 75. tel ..
medicinos moksly akademijos J.I. Kundijevo priémimas: (044) 284-34-27,
vardo Darbo medicinos instituto" valstybinés El.p.yik@nanu.kiev.ua;
sanitarinés ir epidemiologinés ekspertizés Eksperty komisijos sekretorius (044) 289-63-94
komisija. El.p.test-lab@ukr.net
(pavadinimas, buveinés adresas, telefonas, faksas,
el. pastas, svetaingé)

Ekspertizés protokolas 2021-04-19 Nr.490
(protokolo Nr. ir jo patvirtinimo data)
Eksperty komisijos pirmininko pavaduotojas /paraSas/ M.I. Zacharenko

Antspaudas: Ukraina* Kijevas* Valstybiné jstaiga *Ukrainos nacionalinés medicinos moksly akademijos
J.I. Kundijevo vardo Darbo medicinos institutas* Identifikacinis kodas 22946309


mailto:El.p.yik@nanu.kiev.ua
mailto:El.p.test-lab@ukr.net

INDIKATORIU DOKUMENTAI:

ATITIKTIES DEKLARACIJA Nr.12
PAGAL MEDICININIYU PRODUKTU TECHNINIO REGLAMENTO REIKALAVIMUS

Pardavéjas, adresas Ribotos atsakomybés bendrove ,,PVP , NORMA* (sutrumpintas pavadinimas - RAB
LNORMA*)

Biuras: M. Kotelnikovo g., 46, Kijevas, 03115, Ukraina
Gamybinés patalpos: Lesios Kurbas g., 2B, Kijevas, 03148, Ukraina
Deklaracijos objektas »Sterilan" indikatoriaus juostelés, pagal prieda 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 reikalavimus DSTU 1SO 13485:2018

Galiojanc¢io techninio reglamento tvarka Pagal medicinos prietaisy techninio reglamento priedo Nr. 8 punkta 2
(medicinos prietaisy gamybos vidaus kontrolés atlikimas), patvirtintas UMK 2013.10.02 nutarimu Nr. 753

Saugumo klasé 1

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

Atitikties vertinimo jstaiga Atitikties vertinimo jstaigos dalyvavimas nenumatytas

Papildoma informacija ~ Kad Sie medicinos prietaisai buity iSleisti j apyvartg ir/arba pradéti eksploatuoti, atitikties
vertinimo procediiroje neturi dalyvauti atitikties vertinimo jstaiga. Atitikties vertinimo procediiroje numatyta vidingé
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 atitiktj Techninio medicinos prietaisy reglamento reikalavimams.

Uz deklaracijg visapusiskai atsako RAB ,,NORMA®, kuri yra atsakinga uz medicinos prietaiso iSleidimg j apyvarta
naudojimui medicinos praktikoje.

Atitikties deklaracijos sudarymo data 2021.01.06
Atitikties deklaracijos galiojimo laikas ~ 2026.01.05

RAB ,NORMA" direktorius /ParaSas/S. 1. Kucer

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



Atitikties deklaracijos priedas Nr. 1
2021 mety sausio 6 dienos ATITIKTIES DEKLARACIJOS Nr. 12
PRIEDAS
1

Medicinos prietaisy sarasas

Nr. Medicinos prietaisy pavadinimas Indikatoriy klasé Saugumo klasé

1 »Sterilan" indikatoriaus juostelés 120/45 4 klase (keliy parametry) [

2 »Sterilan" indikatoriaus juostelés 121/20 4 klaseé (keliy parametry) [

3 Sterilan" indikatoriaus juostelés 132/20 4 klasé (keliy parametry) 1

4 Sterilan" indikatoriaus juostelés 160/150 4 klasé (keliy parametry) 1

5 »Sterilan" indikatoriaus juostelés 180/60 4 klasé (keliy parametru) I
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. 1. Kucer

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



