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PRODUKCIJOS ATITIKTIES MEDICININIU GAMINIYU TECHNINIO REGLAMENTO REIKALAVIMAMS

DEKLARACIJA Nr. 12

Gamintojas, adresas

Ribotos atsakomybés bendrové ,,PVP , NORMA* (ToBapucTBO 3 00MEKEHOIO
BignoBiganeHicTIO «I[IBIT «KHOPMAY)
(sutrumpintas pavadinimas RAB ,,NORMA®)
Biuras: M. Kotelnykova g., namas 46, Kijevo m., 03115, Ukraina
Gamybiniai pajégumai: Lesia Kurbasa g., namas 25, Kijevo m., 03148, Ukraina

Deklaracijos objektas

Indikatorinés juostelés ,,Sterilan“ («Crepuiany), pagal Prieda Nr. 1

Techniniy reglamenty
reikalavimai

Ukrainos Ministry Kabineto 2013-10-02 nutarimu Nr. 753 patvirtinto Medicininiy
gaminiy techninio reglamento Priedas Nr. 8 (medicininiy gaminiy gamybos vidinés
kontrolés atlikimas)

Deklaracijos objektas
atitinka standarty
reikalavimus

JCTVY!ISO 13485:2018

Taikoma
Techninio reglamento
procediira

Pagal Ukrainos Ministry Kabineto 2013-10-02 nutarimu Nr. 753 patvirtinto
Medicininiy gaminiy techninio reglamento Priedo Nr. 8 (medicininiy gaminiy
gamybos vidinés kontrolés atlikimas) 2-3 punkta

Saugumo klasé

I

Pavadinimas ir adresas,
kur laikoma atitiktj
patvirtinanti techniné

RAB ,,NORMA*“, M. Kotelnykova g., namas 46, Kijevo m., 03115, Ukraina

dokumentacija

Atitikties vertinimo Nenumatyta pasitelkti atitikties vertinimo jstaiga

istaiga

Papildoma Siekiant iSleisti Siuos medicininius gaminius | apyvartg ir / arba perduoti juos
informacija naudojimui, atitikties vertinimo procediira nenumato prievolés pasitelkti atitikties

vertinimo jstaigg. Atitikties vertinimo procediira numato gamybos viding kontrolg,
kurig vykdydamas gamintojas arba jo igaliotasis asmuo atliecka pareigas, nustatytas
Medicininiy gaminiy techninio reglamento Priedo Nr. 8 (medicininiy gaminiy gamybos
vidinés kontrolés atlikimas) 2-ame punkte, ir pats uZztikrina ir deklaruoja medicininiy
gaminiy atitiktj Medicininiy gaminiy techninio reglamento reikalavimams.

Visa atsakomybé uz deklaracijos parengima tenka ribotos atsakomybés bendrovei
»NORMA®, kuri atsako uz medicininio gaminio iSleidimg j apyvarta jo naudojimui
medicinos praktikoje.

Atitikties deklaracijos 2025-07-08
jforminimo data
Atitikties deklaracijos 2030-07-07
galiojimo terminas
RAB ,,NORMA* direktorius /parasas/ S. I. Kucher

Kijevo m.

/Antspaudas: Ribotos atsakomybés bendrove ,,PVP ,NORMA*/

Yyrp. ICTY (JepxaBuuii cranmapt Ykpainn), liet. Ukrainos valstybinis standartas



2025-07-08 red. Nr. 2

Atitikties deklaracijos

2025-07-08 ATITIKTIES DEKLARACIJOS Nr. 12

Antras leidimas

Medicininiy gaminiy saraSas

Priedas Nr. 1

Eil. Nr. Medicininiy gaminiy pavadinimai Indikatoriy klasé Saugumo
klasé

1 Indikatorinés juostelés ,,Sterilan“ («Crepunan») 120/45 4 klasé (daugelio I
kintamyjy)

2 Indikatorinés juostelés ,,Sterilan“ 121/20 4 klasé (daugelio I
kintamyjy)

3 Indikatorinés juostelés ,,Sterilan“ 132/20 4 klasé (daugelio I
kintamyjy)

4 Indikatorinés juostelés ,,Sterilan“ 160/150 4 klasé (daugelio I
kintamyjy)

> Indikatorinés juostelés ,,Sterilan“ 180/60 4 klasé (daugelio I
kintamyjy)

6 Indikatorinés juostelés ,,Sterilan“ Y 180/60 5 klasé (sudétiniai) I

7 Indikatorinés juostelés ,,Sterilan“ Ym 120/45 5 klasé (sudétiniai) I

8 Indikatorinés juostelés ,,Sterilan“ Y 121/20 5 klasé (sudétiniai) I

? Indikatorinés juostelés ,,Sterilan“ Y 132/20 5 klasé (sudétiniai) I

RAB ,,NORMA* direktorius /parasas/ S. I. Kucher
Kijevo m.

/Antspaudas: Ribotos atsakomybés bendrové ,,PVP ,NORMA*/



