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Gamintojas:

Bendras registracijos

numeris (SRN):
EB igaliotasis
atstovas:

Bendras registracijos
numeris:

Produkto
pavadinimas:

Klasifikacija (rizikos
klasé):

Atitikties jvertinimo
procediira:

Taikomi standartai:
1SO 11140-1

ISO 11607-1

Vertimas is angly kalbos

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

Reglamentas (ES) 2017/745

Tyrimy ir gamybos jmoné ,,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

1. ,,SteriT®“ lipni indikatoriné juosta sterilizacijai garais

2. ,.SteriT® lipni indikatoriné juosta sterilizacijai dujomis (EO)
3. ,,SteriT® lipni indikatoriné juosta sterilizacijai dujomis (gary
— formaldehido)

4. ,,SteriT®“ lipni indikatoriné juosta sterilizacijai spinduliuote
5. ,,SteriT® lipni indikatoriné juosta sterilizacijai vandenilio
peroksido garais

6. ,,SteriT® lipni indikatoriné juosta sterilizacijai sausu kar§¢iu
7. ,,SteriT® lipni indikatoriné juosta sterilizacijai garais, etileno
oksidu, garais-formaldehidu, spinduliuote be indikatoriaus

I klasé pagal MDR VIII prieda, 1 taisyklé

IV priedas (su l1+111 priedais)

Nr. DC-02/2021

Basic-UDI-DI

4601988STERIT201V8
4601988STERIT202VA
4601988STERIT203VC

4601988STERIT204VE
4601988STERIT205VG

4601988STERIT206VJ]
4601988STERIT207VL

Sveikatos priezitiros medziagy sterilizavimas -- Cheminiai indikatoriai -- 1 dalis: Bendrieji

reikalavimai.

Sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés -- 1 dalis: Reikalavimai, keliami medziagoms,

sterilioms apsauginéms sistemoms ir pakavimo sistemoms.

Prisiimdami visa atsakomybe, mes pareiSkiame, kad EB deklaracijoje nurodyti prietaisai atitinka visus
taikomus BENDRUOSIUS SAUGOS IR EKSPLOATACINIU SAVYBIU REIKALAVIMUS pagal
Reglamento (ES) 2017/745 (MDR) I prieda. Buvo laikomasi procediiros pagal auk§¢iau paminéto reglamento

II prieds ir III prieda.

Jei produktas keiCiamas / transformuojamas be pasiraSiusiojo asmens sutikimo, §i deklaracija nebegalioja

Galiojimas:
I8davimo data:
Vieta:

modifikuotam / konvertuotam produktui.

2026-05-31 Parasas: /Parasas/
2021-05-25 V., pavardé: V. S. Andreev
Maskva Pareigos: PRC ,,VINAR* vadovas

/Antspaudas: RIBOTOS ATSAKOMYBES BENDROVE OGRN 1027739440860 * MASKVA * Tyrimy ir
gamybos jmoné ,,VINAR*/



