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Gamintojas: 

 

 

 

 

 
 

Bendras registracijos 

numeris (SRN): 
 

EB įgaliotasis 

atstovas: 

 

 

 
 

Bendras registracijos 

numeris: 
 

Produkto 

pavadinimas: 
 

Tyrimų ir gamybos įmonė „VINAR“, LCC 

Gospitalnyi Val, 5 past., 7A biuras VIII 

105094 Maskva, RUSIJA 

Tel. / faksas: +7 495 988 7667 

vinar@vinar.ru 

www.vinar.ru 
 

dar netaikomas 

 
 

„Polmed.de“ 

Steinacker 5, D-73773 Aichwald 

info@polmed.de 

Tel. 0049 71152853279 

www.polmed.de 
 

dar netaikomas 

 
 

„SteriT®“ lipni juosta sterilizacijai 
 

Basic-UDI-DI 
 

 1. „SteriT®“ lipni indikatorinė juosta sterilizacijai garais 

2. „SteriT®“ lipni indikatorinė juosta sterilizacijai dujomis (EO) 

3. „SteriT®“ lipni indikatorinė juosta sterilizacijai dujomis (garų 

– formaldehido) 

4. „SteriT®“ lipni indikatorinė juosta sterilizacijai spinduliuote 

5. „SteriT®“ lipni indikatorinė juosta sterilizacijai vandenilio 

peroksido garais 

6. „SteriT®“ lipni indikatorinė juosta sterilizacijai sausu karščiu 

7. „SteriT®“ lipni indikatorinė juosta sterilizacijai garais, etileno 

oksidu, garais-formaldehidu, spinduliuote be indikatoriaus 

4601988STERIT201V8 

4601988STERIT202VA 

4601988STERIT203VC 

 

4601988STERIT204VE 

4601988STERIT205VG 

 

4601988STERIT206VJ 

4601988STERIT207VL 

 
 

Klasifikacija (rizikos 

klasė): 
 

Atitikties įvertinimo 

procedūra: 
 

Taikomi standartai: 

ISO 11140-1 
 

ISO 11607-1 

 

 

I klasė pagal MDR VIII priedą, 1 taisyklė 

 
 

IV priedas (su II+III priedais) 

 
 

Sveikatos priežiūros medžiagų sterilizavimas -- Cheminiai indikatoriai -- 1 dalis: Bendrieji 

reikalavimai. 
 

Sterilizuotų medicinos priemonių pakuotės -- 1 dalis: Reikalavimai, keliami medžiagoms, 

sterilioms apsauginėms sistemoms ir pakavimo sistemoms. 
 

Prisiimdami visą atsakomybę, mes pareiškiame, kad EB deklaracijoje nurodyti prietaisai atitinka visus 

taikomus BENDRUOSIUS SAUGOS IR EKSPLOATACINIŲ SAVYBIŲ REIKALAVIMUS pagal 

Reglamento (ES) 2017/745 (MDR) I priedą. Buvo laikomasi procedūros pagal aukščiau paminėto reglamento 

II priedą ir III priedą. 
 

Jei produktas keičiamas / transformuojamas be pasirašiusiojo asmens sutikimo, ši deklaracija nebegalioja 

modifikuotam / konvertuotam produktui. 
 

Galiojimas:  2026-05-31  Parašas: /Parašas/ 

Išdavimo data:  2021-05-25  V., pavardė: V. S. Andreev 

Vieta:  Maskva  Pareigos: PRC „VINAR“ vadovas 
 

/Antspaudas: RIBOTOS ATSAKOMYBĖS BENDROVĖ OGRN 1027739440860 * MASKVA * Tyrimų ir 

gamybos įmonė „VINAR“/ 


