Dokumentg elektroninin naradn
pasirasé K

Data: 2025-02-02 08:25:44
Paskirtis: VieSajam pirkimui
Vieta: Vilnius

SANOVUS

~SANOVUS*, UAB, j.k. 222222030, PVM mokétojo kodas LT222220314, Daugéliskio g. 32-301, LT-09300, Vilnius
tel. +370 5 2450 415, faks. +370 5 2706 201, el. p. info@sanovus.lt

Viesajai jstaigai Seskinés poliklinikai

PASIULYMAS

DEL DEZINFEKCINIU PRIEMONIU PIRKIMO

2023-02-02 Nr.
Vilnius

Tiekéjo pavadinimas /Jeigu dalyvauja itkio
subjekty grupé, surasomi visi dalyviy
pavadinimai/

,Sanovus, UAB

Tiekéjo adresas /Jeigu dalyvauja iikio subjekty
grupé, surasomi visi dalyviy adresai/

Daugéliskio g. 32-301, LT-09300, Vilnius

Telefono numeris

+370 5 2450 415

Fakso numeris

+370 5 2706 201

El pasto adresas

info@sanovus.lt

Uz pasiilyma atsakingo asmens vardas,
pavardé

Papildoma informacija, kuri bus reikalinga
sutarties sudarymui:

vardas, pavardg, tel., el. pastas)

+370 5 2450 415, info@sanovus.lt

Imonés kodas 222222030

PVM kodas LT222220314

Bankas ir sgskaitos numeris LTO04 7044 0600 0481 8307

Pardavéjo  kontaktinis asmuo (pareigos, | VieSyjy pirkimy specialist™ ™~ } !

Sutart] pasiraSantis asmuo (jei pasiraSys ne
direktorius, praS§ome pridéti jgaliojima)

Direktorius Mindaugas Danileviius

Pastaba. Pildoma, jei tickéjas ketina pasitelkti subtiekéjq (-y)

Subtiekéjo (-y) pavadinimas (-ai)

Subtiekéjo (-y) adresas (-ai)

Kuriai sutarties daliai (kokioms paslaugoms ar
pan.) ketinama pasitelkti subtiekéja

1. Siuo pasifilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis:
1) skelbime apie pirkima, paskelbtame Lietuvos Respublikos vieSuyjy pirkimy jstatymo nustatyta

tvarka;
2) Siuose pirkimo dokumentuose;

3) kituose pirkimo dokumentuose (jy paaikinimuose, papildymuose).

2. Mes sililome §ias prekes, kurios visiS$kai atitinka pirkimo dokumentuose nustatytus
reikalavimus: pateikiamas uZpildytas §iy konkurso salygu 2 priedas ,,Techniné specifikacija“

(uzpildyti tik sidilomas pirkimo dalis).

Pastabos:




1) Bendra pasiiilymo kaina turi biiti nurodyta dviejy skaiciy po kablelio tikslumu, jkainiai gali biiti

nurodomi keturiy skaiciy po kablelio tikslumu.
2) Tais atvejais, kai pagal galiojancius teisés aktus Tiekéjui nereikia moketi PVM, Tiekéjas

atitinkamy skiléiy nepildo ir nurodo prieZastis, dél kuriy PVM nemoka.

] pasiiilymo kaing jeina visos i§laidos ir visi mokes¢iai.

3. Kartu su pasiiilymu pateikiami $ie dokumentai: (pasiraSydamas pasitlyma ar kiekviena
dokumenta saugiu elektroniniu para$u patvirtinu, kad dokumenty skaitmeninés kopijos yra tikros):

Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy
Nr. skaiCius

1 [10.1ir 10.2 p.d. gigasept-ff-new + indikatorinés juosteles 47

2 | 10.3 gigazyme Xtra 33

3 |10.4p.d. pyromol e 2

4 | CE sertifikatas KONFIDENCIALU 6

5 | Igaliojimas KONFIDENCIALU 1

6 | EBVPD 14

7 | Tiekéjo deklaracija dél Tarybos reglamente (ES) 2022576 1

nustatyty salygy nebuvimo

4. Siame pasitilyme yra pateikta §i konfidenciali informacija*:

Dokumento puslapiy skaicius

Eil. | Pateikto dokumento pavadinimas
Nr.
1 | CE sertifikatas KONFIDENCIALU 6
Igaliojimas KONFIDENCIALU 1

kad visas pasiitlymas yra konfidencialus
Tiekéjui nenurodZius, kokia informacija yra konfidenciali, laikoma, kad konfidencialios

informacijos pasitilyme néra.

Viedyjy pirkimy specialist

Pasiiilymas galioja 90 d.

(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens

(Parasas)

pareigy pavadinimas)

*Pastaba. Tiekéjas negali nurodyti, kad konfidencialus yra pasiilymo jkainis (kaina) arba,

(Vardas ir pavardé¢)



mjeuiqey solidoysopua souowarid ownaeydyuUIZap ‘ountaold — siep ownjad o

01 6 8 L 9 S 14 £ [4 !
(seloxen oppid) (Lrournu own[yye

OWIAR[EYIII JUBPOINU ‘. SLITA

nowAzns osonf I smuswINyop
SWERISouQW ofojurued snwepapud i sopoionu
¥T wﬁ_oﬂ SEEDUS .mo&m.u:oﬁ& nyrey)) snoweied soyusuapeIRYO sowelnerey oy " o
SRS N I sexsuapereto sewelhe[exiol ripesed Lal
g ‘euTey 0JouSIA [eSed sewdgeide soyo1g
‘Blojurures ‘unmuipesed
soxoxd sowrornis nAserf
"(sowreuingt - sowonisou) siep owpiad seuronis Y1 , eloexyoods ouruydo 1 opaud g h3Aks osmyuoy nippdzn *L
‘numysyn orfa[qes od husunieys hleap eurenyrored 11 ewrelfonigreysed eurey ewionis
sarep ownyIid SOSTA ‘INAJ 1S 31 9q eurey] orjary stereurijaid owolnis hryeid (Dol n1al) nunisyy orpajqey od huounreys  sewrosered JNAJ 0S Ir oq sturesi 03uaIA hoypId 9
"eowau N A J humy [9p ‘snsezoud opomu nloaje npjos sefoyorl ‘WA J 99 opomu
burey bwojurs onyony snereuru[ord 21pusq sorfep ownjnd o ‘oppidou hpyund g ‘g s9[eIUS] SIf ‘NAJ BOYOW eTyIoreu mfeyon swve s9sio) snipuefores [eSed 1oy ‘srefoaje sie], °¢
'sejsaune snq 1 huraeeytos lyusumyop owrsyud nigueunnesu seyumzedud snq sewknised syo)
nfore nFurserrd ‘sesnsuopyereys hiysid huoynis nuipnqide renysre ofeantd o “ued 1e  dre1* 1e ,exunny* tojoaks nopneu 1edsu sefoxyon BUIKSeIde NnjpId HUUOTS SEWwEp oL 4
“eunaiaed ejera eowdzed (N 10 s9[eIUS) Enowered soynsL{eIeyo sowefneexol tiny nAponu 1oq sowsyel hynsusereyd
hruruyosy hurefmerexier sojurpnqrde/sowogeide my ‘seera seamuoy (yneiqed Ie/n ‘STWQRAPOI NAPOINU Je/Ir ‘HUIPUSZ TejoAfeds — nowAzed rewrgalsed “£ 1) reysyeId LM
ssomuawns{op ofojurured ‘sefoder], "SwWoNHSLIOPeIeyd swowrefnelextel tupmne soyerd sowoynrs eunIaled 1Ny SEWAZIE DIq O[EAId juswnop ofojururer) “axeid buwornis orde
efloeurioyut egullexior esiA el)sopst owrermy ‘idejsnd ojowrejur ofojurwes { eporonu ewepyered nng 1es rewoppided ‘efioeiuowmiop QuUIUTHS) 2y Ie sewidserde/elioynnsur e/
sesed s1uruyo2) saxjoxd sowoqnys ofojurures ewrenyiored ‘nuAnised ns miey ‘mwApoif ‘sexusuSIeErRYd seURMEe[eyIa1 so[oeyI0ads SoUIya) pnye tmy yaid ewonis ofgyary "¢
“SnuAg[eyIal snurer|ay sfoftoesyioads afourugos) exunne re)SISiA 11 Te1proae1SAT eik rerurpuords nry e seyepues ‘oxoid
pwioqnis pey ‘nApoit srupuowad sruowryyed ofeand i 1e uepuess Axord duoarISA] spuenls ‘Sefyal] -, STIOARISA] BQIE BUIONTE) ‘SELIEPUE)S I8 eqAwed ‘Quyny nenjuoy ‘redny
‘sequated ‘sepjuez hipoxd 1e ‘swoyaxd swouwrenyan ofosyen sneyamjuoy seSurpnq ‘sesaooid SWLIUOY ‘STUN{RS OWDYAT) & SI[OPOI snjonjuoy selfpoinu afoliveyyoads afouruyos 1or -7
‘hiuowanid soutorpaw [2p ¢//L 10T (SH) truowre[3a1 soghre], 11 ojuswefieq sodomy jeSed npusz g sowrwAz nnq umy sayjexd sowoynig |

WAL DS | WAL 9 | INAA TS | WAdD?q

seuI IN

Inyg ‘eurey
oDyony vIpusg

q VIO VIIAIOAAS ANINHOAL NINOWARIA NINIDNAAINIZAA
sepoud g




olourisiesenn nopneu  eWeNUl) QUOWNAL Ity
ANMYOS I 7 SIPINEA hdoysopuo | SEIBLUSOUOY  SBWEIZDILYS  — .mm_wEZ& USUIMLISUL
higsyquey a1 yuommysuy | SFUOWRLY  "sozedrp 1 sozewe  ‘sozesjord tu
spuefonyayuizop stupumzus | B0q  Um offjepng  mumaold  hdosjsopus | uruoIpow
0€8Y1T | 00°9v0T | 06°LI SO°LT 0TI sent| sejonnuaduoy ex)-X dmAzediy | hifugsyue] npopnen  pueyun  suowLLy | umMZU | €0
“isd z-1 saja1sonl spuLiopyiput
+ mouff-1dosv38 pd 7of 41 [ Q]
‘hijeyson{ A gg sferoneq
TAreIsnu 19q430y soloenuasuoy S —
ofedin ojsonred ‘sloforzod "1°91 | ) ! :
reyseide ‘rouowond sofioyopurzap | YA 0§ drey neizew du — afgjondyeq ‘nAesnu
0134] o1ne BuDys ouoweng | PG40 sofivenueouoy  ojediy  ojgonted | sapaisonf
NMIYPS ‘(Juags) mau g dasesin | ‘101 IN sofioizod sojhseide  ‘souoworrd sou
vOILT | 00°VCT ¥E€0 87°0 008 A oud sgpejson( squrroyexipuy | SO[OYJUIZOp OISA] O)p[ne eUDS QUOUIALI | LIOJEIPU] | 7'01
‘15d
9-1 NTVIDNAAIANOY Svivyyias
D “15d -] s21as0nf sauriogyipul
+ Mou-ff~1dasp313 pd 71 41 [0
"GHA/Th/E6 BALeNp S Teded
pjuez gD uny s9vjeid sowoynrg
-sfolizod ¢ 1 eihserde ‘duowmraud
ounso(d hdoxsopus hIDSYUe] | -(bfioerepop sorMIIe Te OjeNIIMoS ) Tppered
A AT e 3700 d | nukqmised ns) g9d/7y/g6 eaKMoTp SH [eSed
‘T4 000 -+ mﬁosx.wm - nUszZ g SOWNMWAZ png 1y se3jeid sowo[nig
0€ :soire] softorzodsyq “hued 1 -ofoforzod ¢71 S\mmmﬁm.nogoaoim owraord
1 seurefopneu 1nq 17es reunoyesyed S £l R : i
wm.—m&ﬁ stuiqreq .O.A.Oﬁqm.&a our >O—Q *—QOMWOUQO w—.@:@w&ﬁ&.— ns éﬁ& MH.—@HN@
hdoysopus afsunewone nopneu | BUWERNUL N LIN) JUOWILIJ W 00T DI -ed[e)
BUWIBUL], "SEIeNuaoUOY SBWRIZPDYS | syjonyeq urnu (¢ drey neid[1 ou :seye|
— sefeplaed souowIsug "SOBRIZPAUI | sofisrzodsyy ‘hred ] Dy sewrefopneu nng rel
SOISOTIAAIYe sneisiiAed souruofl 1 a9 - : . e
SO REGIECVE % ed reunoyesed seredm stuiqreq ofoursewr | 1oyojurzep
SPUUOMUE ‘SYUZOI0NNUE ‘SEPIIPYe owraold hdoysopus slurewomne .sbﬁzmq . &
sansdn1 oreym3 :soFerzpaw : . 154 e . :
SOISOIPIOA "Tefioyeyuizop | FUrETULL "SEJRIUSOUOY SEUIRIZDIDYS — sefepiaed | muaord
01847 oyyne mt_.u_mmnoe.uﬁ g | SeuouwsLy "S0ZRIZPIW SOISOIAAINE sneigiiaevd h
MY [ 7 ‘seyueopupzop | SPUIUOL i soutuofte ‘syurzoroquue ‘sepryopie | doysopus
X sippifea hdoysopuos higsyue | Sons3nr  orejui§  :sofeizpowr  SOISOIPIOA | hugsyuel
00°L¥EY | 00°0VIY | €7°9¢ 0S‘v€ 0cl Senr| sejonyuduoy Mo g4 ydosedry) | ‘RfOYJUIZop 01S4] oipne euns QuowLU{ | SUOWSLY | QT




TL'ETTL | 00°88L9 | *INY BUIRY BWO[NIS ODYONY BIPUSQ SaT[ep ouwrnyd (]
1sd z-1 2 jowoddd pd y o]
‘soATeds sojfeq mum
3o regodwe], I G647 TIIT
mrurdou sIS[r orjledag furu gz
:senourerp orgedeg ‘mwAlfeq
We)onmyBUsp It WRIZITAS ‘soAfeds
snynel repousia seysa, ‘hignuiw | sojeq :pun mimSow reuodwey ‘w g neizew
01 od sewiAyesie 03593 ‘3v | ou :pyuwnm mruSow siS[r orjgredog fwwr [OFSZ
1 sewmnynef ‘ojeuey odoysopus | :senewerp ongledeg ‘muA)eq wejonImjeusp | nAjeisnu
st mowrwged ormSow s19jedas It | I weizolAs snnel [epouSIA SeIS], ‘thignor | speuey o
sexnIfeIng ojuadear oxepns kysay, | 07 od wu ned[r ou sewreuneS sewdyesye | doysopuo
Somd ‘(yua9)ode | o359 ‘B | 1oU STUSOZEW OU  SBWILONE( | SWERINNI
Jeusy odoysopud swrenyy | ‘ojeuey odoysopus §1 muwnuged orudow owA[eq
8E°LSY | 00'8LE | LI‘LS ST'Ly jonyed huiyjeq se1s3) g7-[owoakq | siejedos 11 seynieIng ojuases1 orepns kisa], se1sa], | 01
‘15d
9-1 NTVIONAAIANOY Svivyfireas
qD “1sd g6~ vagx oudzoid ¢ o1
q949/2/¢6
eaAppaxp SH [eded Epyuez g0 Lm
s93121d sowonis -slofiorzod 11
glAse1de ‘ououmonid softoxeyurzap
01841 0)gNe NS NYIBY MNQIEp eweyun .Qw .now Te[[op
QuOWdL{ W 00T ‘ed[e} SAOWNEd | sarp[pne Ie oyeynIes ) uyiejed nwAnised
‘eloyndou EM&E reraqreq spaod | ng) g ey ce bakpponp s [eSed npmoz 40
STUIPIOTILA ‘SIUIPIOLAPEE OWISEW | oy €7 g 1y soyoxd sowoynig alofiorzod
ouniao[d hdoysopuos sfgunewone | | | ’ : . : N
It alo1eu04A oloursedenn nopneu o1 miseide suomond - softyopuzop
BUIENUT) JUOWSLI] “SEJeluUaduod OBA[ o)pE NS MY mnqep eweun
seweIzporys — sejepiaed souoworg | BRY HNY QUOWSL I 0007 I ‘ede) spjonyeq | ouowroud
sozedy] 11 sozejrure ‘sozejord | ‘omdou  1my  reredin  remmqreq  sojeaod | ownaord h
e14 ofK39png ‘muaold hdoyjsopuo | SIUIPIONIIA ‘SHIpoULeq sewrer) -ofowsew | doysopus

hitupsyue| nopneu puexuy suowsLg

owrso[d hdoysopus ofounewoine 1 afgjouoa

hrgsyue;




I L s B e

o e i e R S




Dokumentg elektroniniu parasu
pasiragé K E
Data: 2023-02-02 07:24:12
Paskirtis: VieSajam pirkimui

“"Europos bendrasis viesuj irkim
Eof(u'l)hentas (EBVPD) Wup “

I dalis. Informacija apie pirkimo procediira ir perkandiaja
organizacija ar perkantiji subjekta

Informacija apie paskelbima

Skelbimo numeris OL S (tik tarptautiniams pirkimams):
Skelbimo numeris CVP IS (kur rasti?)

644759

Perkanciosios organizacijos / Perkanciojo subjekto tapatybé

Oficialus pavadinimas:

Vie$oji jstaiga Segkinés poliklinika
Salis:

Lietuva

Informacija apie pirkimo procediira

Prcedﬁrostipas |

Atvira

Pavadinimas:

Dezinfekciniy priemoniy pirkimas

Trumpas aprasymas:

Pirkimas skaidomas j 14 pirkimo daliy.

Perkandiosios organizacijos ar perkanéiojo subjekto (jei taikoma)
priskirtas dokumento numeris:

Il dalis. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

/ ;.ilnformacija apie ekonominés veiklos vykdytoja
Tieéjo pavadinimas arba vardas ir pavardé (jei fizinis asmuo):
"SANOVUS", UAB

Gatvé ir namo numeris:

Daugéliskio g. 32-301



Pasto kodas:

09300

Miestas:

Vilnius

Salis:

Lietuva

Interneto adresas (jei yra):
https://sanovus.It/

E. pastas:

info@sanovus.lt

Telefonas:

+370 5 2450 415

Asmuo ar asmenys rysiams:

PVM mokétojo kodas, jei yra:

LT222220314

Jei PVYM mokétojo kodo néra, nurodykite kita nacionalini identifikacinj
numeri (Lietuvoje - imonés koda)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra labai maza, mazoji ar vidutiné
imoneé?
@Taip

ONe
Tik tuo atveju, kai pirkimas rezervuotas: ar ekonominés veiklos

vykdytojas yra globojama darbo grupé (neigaliujy socialiné ijmoné),
socialiné imoné? Ar jis vykdys sutartj pagal globojamy darbo grupiy
(nejgaliujy socialiniy imoniy) uzZimtumo programas?

OTaip

@®Ne

Jei taikoma, ar ekonominés veiklos vykdytojas itrauktas j oficialy
patvirtintu ekonominés veiklos vykdytoju sarasa arba ar jis turi
lygiavertj sertifikata (pvz., pagal nacionaline (iSankstine) kvalifikacijos
vertinimo sistema)? Lietuvos tiekéjai renkasi , ne”

OTaip

®ONe



- Be to, uzpildykite trikstama informacija IV dalies A, B, C arba D skirsniuose,
atsizvelgdami j konkrety atvejj TIK jei to reikalaujama atitinkamame skelbime

arba pirkimo dokumentuose:

e) Ar ekonominés veiklos vykdytojas galés pateikti sertifikata dél
socialinio draudimo jmoky ir mokes¢iy mokéjimo arba pateikti
informacija, kuri leisty perkanéiajai organizacijai ar perkanciajam
subjektui ji gauti tiesiogiai naudojantis prieiga prie bet kurios is
valstybiy nariy nemokamos nacionalinés duomeny bazés?

OTaip

®Ne
Jei atitinkami dokumentai prieinami elektroniniu budu, nurodykite:

https://draudejai.sodra.lt/draudeju_viesi_duomenys/

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pirkimo proceduroje dalyvauja
kartu su kitais? Zymima TAIP, jei pasialyma teikia tkio subjekty grupé
(konsorciumas) pagal jungtinés veiklos sutartj

OTaip

®Ne

Jei pirkimas padalintas | dalis, nuoroda | pirkimo dalj (-is), dél kurios (-iy)
ekonominés veiklos vykdytojas nori dalyvauti konkurse:
10

formacija apie ekonominés veiklos vykdytojo teisinius atstovus #1

B.!In

1] bl

- Sis skirsnis pildomas, jeigu tiekéjo vadovas jgalioja kita asmenj pasirasyti
pasitlyma, bendrauti su pirkimo vykdytoju, jgalioja atstovauti ir pasirasyti
EBVPD, bendrauti su pirkimo vykdytoju dél EBVPD pateiktos informacijos,
teikiamy kvalifikacija ir pasalinimo pagrindy nebuvima pagrindzianciy
dokumenty, dél pasitlymo ir pan.

Jei taikytina, nurodykite asmens (-y), jgalioto (-y) atstovauti
ekonominés veiklos vykdytojui Sios pirkimo proceduros tikslais, varda
ir pavarde ir adresa:

Vardas
i £

Pavardeé



Gimimo data

Gimimo vieta
Vilnius
Gatvé ir namo numeris:
1

Pasto kodas:
09300
Miestas:
Vilnius
Salis:
Lietuva
E. pastas:

yuskaite@sanovus.lt
Telefonas:
+37061444661
Pareigos arba statusas:
Viesyjy pirkimy special
Prireikus pateikite iS§samia informacija apie atstovavima (forma, aprépti,
paskirti ir t. t.):

| ‘apie remimasi kitu subjekty pajeg_: mals _
Ar 5|ekdamas patenkinti IV dalyje nurodytus atrankos krlteruus irv.
dalyje nurodytus kriterijus bei taisykles (jei tokiy yra) ekonominés
veiklos vykdytojas remiasi kity subjekty pajégumais?

OTaip

®Ne

D. | 'f?'l“rhacub apie subrangovus, kuriu pajégumais ekonomines velklo‘s

vykdy‘l:é".a's nesiremia |

. (Skirsnj reikia pildyti, tik jei $ios informacijos aiskiai reikalauja perkancioji
organizacija ar perkantysis subjektas.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas ketina kurias nors sutarties dalis
subrangos sutartimi pavesti atlikti treciosioms Salims?

4-



OTaip
®Ne

+ Jei perkandioji organizacija ar perkantysis subjektas aiSkiai praso Sios
informacijos, $alia informacijos pagal 3j skirsnj, pateikite pagal Sios dalies
A ir B skirsnius ir lll dalj reikalaujama informacija apie kiekvieng susijusj
subrangova (subrangovy kategorijas).

ill dalis. Pasalinimo pagrindai

':?f.‘Su baudi:émans:als[n osprendziais susije pagrindai g Il
Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 1 dalyje nustatyti gie pasallmmo

pagrindai
Al. Dalyvavimas nusikalstamos organizacijos veikloje (VP]| 46 str. 1 d. 1

p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziliros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz dalyvavima nusikalstamos organizacijos
veikloje, o nuosprendis priimtas pries ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta
2008 m., spalio 24 d. Tarybos pamatinio sprendimo 2008/841/TVR deél kovos su
organizuotu nusikalstamumu 2 straipsnyje (OL L 300, 2008 11 11, p. 42).

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A2. Korupcija (VP] 46 str. 1 d. 2 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziiiros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz korupcija, o nuosprendis priimtas pries ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo

-5-



laikotarpis tebesitesia? Kaip apibréZta Konvencijos dél kovos su korupcija, susijusia
su Europos Bendrijy pareigiinais ar Europos Sajungos valstybiy nariy pareiglnais,
3 straipsnyje (OL C 195, 1997 6 25, p. 1) ir 2003 m. liepos 22 d. Tarybos pamatinio
sprendimo 2003/568/TVR dél kovos su korupcija privaCiame sektoriuje 2 straipsnio
1 dalyje (OL L 192, 2003 7 31, p. 54). | pasalinimo pagrindus taip pat jtraukta
korupcija, kaip apibrézta perkanciosios organizacijos (perkanciojo subjekto) arba
ekonominés veiklos vykdytojo nacionalinéje teiseje.

Jusy atsakymas

OTaip

@®Ne

Ar &i informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama

valdzios institucijoms?

OTaip

@®@Ne

A3. Sukéiavimas (VP| 46 str. 1 d. 3 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezitiros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz sukéiavima, o nuosprendis priimtas
prie3 ne daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas
pagalinimo laikotarpis tebesitesia? Pagal Europos Bendrijy finansiniy interesy
apsaugos konvencijos 1 straipsnj (OL C 316, 1995 11 27, p. 48).

Jasy atsakymas
OTaip
@Ne

Ar &i informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

@®Ne

A4. Teroristiniai nusikaltimai arba su teroristine veikla susije
nusikaltimai (VP| 46 str. 1 d. 5 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieZiros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz teroristinius nusikaltimus arba
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su teroristine veikla susijusius nusikaltimus, o nuosprendis priimtas prie$ ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo
laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta 2002 m. birZelio 13 d. Tarybos pamatinio
sprendimo dél kovos su terorizmu 1 ir 3 straipsniuose (OL L 164, 2002 6 22, p. 3).
| padalinimo pagrindus taip pat jtrauktas nusikalstamos veikos kurstymas, pagalba
ar bendrininkavimas jg vykdant arba késinimasis jg jvykdyti, kaip nurodyta to
pamatinio sprendimo 4 straipsnyje.

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

Ar 8i informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?
OTaip

@®Ne
A5. Pinigy plovimas arba teroristy finansavimas (VP| 46 str. 1 d. 6 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieZiliros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz pinigy plovimg arba teroristy
finansavima, o nuosprendis priimtas pries ne daugiau kaip penkerius metus

arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip
apibréZta 2005 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2005/60/
EB dél finansy sistemos apsaugos nuo jos panaudojimo pinigy plovimui ir teroristy
finansavimui 1 straipsnyje (OL L 309, 2005 11 25, p. 15).

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar $i informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A6. Vaiky darbas ir kitos prekybos Zmonémis formos (VP| 46 str. 1 d. 7
p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziliros organo narys arba turi atstovavimo,
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sprendirmo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz vaiky darbg arba kitas prekybos
Zmonémis formas, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus
arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?

Kaip apibréZta 2011 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2011/36/ES dél prekybos Zzmonémis prevencijos, kovos su ja ir auky apsaugos,
pakei¢iandios Tarybos pamatinj sprendima 2002/629/TVR, 2 straipsnyje (OL L 101,
2011 4 15, p. 1).

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

Ar §i informacija ES valstybés narés duomeny bazeje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

@®Ne

”HES iU ar socialinio draudimo imoky mokéjimu susije pagrindai| |
Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 2 dalyje nustatytos Sios pasalinimo
priezastys

B1l. Mokesc¢iu mokéjimas VP] 46 str. 3 d.

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su mokesciy
mokéjimu, tiek Salyje, kurioje yra jsisteiges, tiek perkanciosios organizacijos ar
perkan¢iojo subjekto valstybéje naréje, jei tai néra jo jsisteigimo salis?

Jasy atsakymas

OTaip

®Ne

Ar $i informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzZios institucijoms?
OTaip

®Ne
B2. Socialinio draudimo imoku mokéjimas VP| 46 str. 3 d.

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su socialinio
draudimo jmoky mokéjimu, tiek $alyje, kurioje yra isisteiges, tiek perkanciosios
organizacijos ar perkanciojo subjekto valstybéje naréje, jei tai néra jo [sisteigimo
Salis?
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JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar i informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

®Taip

ONe

URL

https://draudejai.sodra.lt/draudeju_viesi_duomenys/

Kodas

Emitentas

c. Su nemokumu, lntefjsq konfliktu ar profesiniais nusizeng lmalf%‘ su _fije

pagrindai | | | | 2l
Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 4 dalyje nustatyti Sie pasallmmo

pagrindai

C10. Su kitais ekonominés veiklos vykdytojais sudaryti susitarimai,
kuriais siekta iSkreipti konkurencija (VPl 46 str. 4 d. 1 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas su kitais ekonominés veiklos vykdytojais yra
sudares susitarimy, kuriais siekta iskreipti konkurencijg atliekamame pirkime?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

C11. Rimti profesiniai pazeidimai VP| 46 str. 4 d. 7 p., VP| 46 str. 6 d. 3 p.
Pirkimams pradétiems nuo 2022-01-01: Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra
padares rimtg profesinj pazeidima, kaip nurodyta Zzemiau?:

a) yra padares finansinés atskaitomybés ir audito teisés akty pazeidima ir

nuo jo padarymo dienos praéjo maziau kaip vieni metai;Nuo 2022-08-12
pildydamas EBVPD tiekéjas yra informuotas ir supranta, kad finansinés
atskaitomybés ir audito teisés akty pazeidimu taip pat gali buti laikomi
atvejai, kai tiekéjas nepateikia privalomy finansinés atskaitomybés
dokumentuy Registry centrui. ISsamiau: https://vpt.lrv.It/It/naujienos/
finansiniu-ataskaitu-nepateikimas-gali-tapti-kliutimi-dalyvauti-
viesuosiuose-pirkimuose




b) neatitinka minimaliy patikimo mokesciy mokeétojo kriterijy, nustatyty Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje. Taikant
§j tiekéjo pasalinimo i$ pirkimo procediros pagrinda, vadovaujamasi Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje nustatytais

terminais, juos skaic¢iuojant nuo Mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio
1 dalyje nurodyty paZeidimy padarymo dienos, taciau visais atvejais Sie terminai
negali biti ilgesni negu 3 metai;
c) yra padares draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos
Respublikos konkurencijos jstatyme ar panasaus pobldZzio kitos valstybés teises
akte, paZeidima ir nuo jo padarymo dienos praéjo maziau kaip 3 metai;
d) yra padares bet kokj kita rimtg profesinj pazeidima, nenurodyta auksciau, nuo
kurio padarymo dienos praéjo maziau kaip vieni metai?
Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01: Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra pripaZintas kaltu del
sunkaus profesinio nusizengimo kaip nurodyta Zemiau?
I. ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares profesinj pazeidima, kai uz finansinés
atskaitomybés ir audito teisés akty paZeidimus ekonominés veiklos vykdytojui ar jo
vadovui paskirta administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuvos
Respubiikos jstatymuose ar kity valstybiy teisés aktuose, ir nuo sprendimo, kuriuo
buvo paskirta $i sankcija, isiteiséjimo dienos arba nuo dienos, kai asmuo jvykdé
administracini nurodyma, praéjo maziau kaip vieni metai?
Ii. Ar ekonoeminés veiklos vykdytojas yra padares kur{ nors viena i$ Zzemiau nurodyty
rimty profesiniy pazeidimy(taikoma tik tada kai, ir tik tiek, kiek apibrézta kituose pirkimo
dokumentuose):
a) profesinés etikos paZeidimas, kai nuo ekonominés veiklos vykdytojo pripazinimo nesilaikanciu
profesinés etikos normy momento praéjo maziau kaip vieni metai;
b) konkurencijos, darbuotojy saugos ir sveikatos, informacijos apsaugos, intelektinés nuosavybes
apsaugos paZeidimas, uz kurj ekonominés veiklos vykdytojui ar jo vadovui yra paskirta
administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuvos Respublikos ar kity valstybiy
jstatymuose, kai nuo sprendimo, kuriuo buvo paskirta 3i sankcija, arba nuo dienos, kai asmuo
ivykdé administracinj nurodyma, jsiteiséjimo dienos praéjo maziau kaip vieni metai;
c) draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos Respublikos konkurencijos
jstatyme ar panasaus pobldZio kitos valstybés teisés akte, paZeidimas, kai nuo sprendimo paskirti
Konkurencijos jstatyme ar kitos valstybés teisés akte nustatyta ekonoming sankcijg isiteiséjimo
dienos prag¢jo maziau kaip 3 metai;
d) ekonominés veiklos vykdytojas, kuris yra fizinis asmuo, arba ekonominés veiklos vykdytojo,
kuris yra juridinis asmuo, kita organizacija ar jos padalinys, vadovas, kitas valdymo ar priezidros
organo narys ar kitas asmuo, turintis (turintys) teise atstovauti ekonomines veiklos vykdytojui ar
-10-



ji kontroliuoti, jo vardu priimti sprendima, sudaryti sandorj, arba dalyvis, turintis balsy dauguma
juridinio asmens dalyviy susirinkime, yra pripaZintas kaltu dél ty¢inio bankroto, kaip jis apibreéztas
Lietuvos Respublikos jmoniy bankroto jstatyme ar panasaus pobldZio kity valstybiy teisés aktuose,

kai nuo teismo sprendimo jsiteiséjimo dienos praéjo maziau kaip 3 metai?

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

C12. Interesy konfliktas dél dalyvavimo pirkimo procedaroje (VP 46 str.
4d. 2p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas Zino apie kokius nors interesy konfliktus, kaip
nurodyta nacionalinéje teiséje, atitinkamame skelbime ar pirkimo dokumentuose,
kylancius dél jo dalyvavimo pirkimo proceduroje?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

C13. Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant sig pirkimo
procedura (46 str. 4 d. 3 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas arba su juo susijusi jmoné konsultavo
perkan¢iajg organizacijg ar perkantjjj subjekta arba kitaip dalyvavo rengiant
pirkimo procedirg?

jusy atsakymas

OTaip

@®Ne

C14. Sutarties nutraukimas ankséiau laiko, Zala ar kitos panasios
sankcijos (VP]| 46 str. 4 d. 6 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas turejo tokios patirties: ankstesné viesoji
sutartis, ankstesné sutartis su perkanciuoju subjektu arba ankstesné koncesijos
sutartis buvo nutraukta anksc¢iau laiko; arba buvo pareikalauta atlyginti

su ankstesne sutartimi susijusia zalg ar skirtos kitos panasios sankcijos?
Lietuvoje (be kita ko) - ar ekonominés veiklos vykdytojas yra itrauktas |
nepatikimuy tiekéjy sarasa ?

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

C15. Pripazinimas kaltu dél fakty iSkraipymo, informacijos nusiépimo,
negaléjimas pateikti reikalaujamuy dokumenty ir su Sia procedura
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susijusios konfidencialios informacijos gavimas (46 str. 4 d. 4 p. ir 46 str.
4d.5p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra susijes su vienu i$ Siy atvejy, kai jis :

a) buvo labai iskreipes faktus pateikdamas informacijg (pateikes melaginga
informacija), reikalinga patikrinti, ar néra pagrindy pasalinti, arba patikrinti
atitikt| atrankos kriterijams;

b) siépé tokig informacija;

c) delsé pateikti patvirtinamuosius dokumentus, kuriy reikalavo perkancioji
organizacija ar perkantysis subjektas,

d) sieké daryti neteisétg jtaka perkanciosios organizacijos ar perkanciojo subjekto
sprendimy priémimo procesui, kad gauty konfidencialios informacijos, del kurios
per pirkimo procediirg jgyty nepagrista pranasuma, arba tycia teikti klaidinancios
informacijos, kuri gali turéti esminés jtakos sprendimarns dél pasalinimo, atrankos
ar sutarties skyrimo?

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

inai nacionaliniai pasalinimo pagrindai
ISimtinai nacmnalmlal pasalinimo pagrindai, nurodytl atltmkamame
skelbime ar pirkimo dokumentuose.
D1. i$imtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai (VP| 46 str. 1 d. 4 p.)
Pirkimams pradétiems nuo 2022-01-01:
pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezilros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama bankrota,
o nuosprendis priimtas prie$ ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?
Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01:
Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra susijes su vienu i$ Siy atvejy, kai:
a) jis neatitinka minimaliy patikimo mokesciy mokétojo kriteriju, nustatyty Lietuvos

Respublikos mokestiy administravimo [statymo 40! straipsnio 1 dalyje ir dél to laikomas padariusiu

diurksty profesinj pazeidima.
b) pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo administracijos, valdymo ar
prieZiGros organo narys arba turi atstovavimo, sprendimo ar kontroles jgaliojimus to ekonomines

veiklos vykdytojo atZvilgiu, buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama
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bankrota, o nuosprendis priimtas pries ne daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje
aigkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?

JUusy atsakymas

OTaip

®Ne

Ar &i informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

IV dalis. Atrankos kriterijai

bendra nuoroda | : I
Del atrankos kriteriju ekonominés veiklos vykdytojas pare|sk|a, kad
Jis atitinka visus reikalaujamus atrankos kriterijus

Jusy atsakymas

®Taip

a. Visy atrankos kriterijt

ONe

Baigti

IVidalis. Baigiamieji pargiskimai
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai pareiSkia, kad 1I-V dalyse pate|kta
informacija yra tiksli ir teisinga ir kad ji pateikta visiSkai suvokiant didelio fakty

iSkreipimo padarinius.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai pareiskia, kad pareikalavus gali
nedelsdami pateikti nurodytus sertifikatus ir kity formy jrodomuosius
dokumentus, iSskyrus tuos atvejus, kai:
a) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas turi galimybe atitinkamus
patvirtinamuosius dokumentus tiesiogiai gauti naudodamiesi prieiga prie bet
kurios i$ valstybiy nariy nemokamos nacionalinés duomeny bazes (su salyga,
kad ekonominés veiklos vykdytojas pateiké reikalingg informacijg (interneto
adresg, iSduodandiajg institucijg ar jstaiga, tikslias dokumenty nuorodas),
kuri perkandiajai organizacijai ar perkanciajam subjektui leidzia tai padaryti
(pareikalavus dél tokios prieigos turi bati pridétas atitinkamas sutikimas), arba
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b) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas yra gavusi ir turi aktualius
susijusius dokumentus i$ ankstesniy (kity) pirkimo proceddry.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai sutinka perkancigjai organizacijai ar
perkandiajam subjektui, nurodytam | dalyje, leisti susipaZinti su dokumentais,
kuriais patvirtinama informacija, pateikta Sio Europos bendrojo vieSujy pirkimy
dokumento Il ir IV dalyse, kiek tai susije su pirkimu, nurodytu | dalyje.

Data, vieta ir, jei reikia ar batina, parasas (-ai):

Data

02-02-2023

Vieta

Vilnius

Parasas
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Dokumentg elektroniniu parasu
pasiraé KAROLINA,MAJAUSKAITE

Data: 2023-02-02 07:18:21
Paskirtis: VieSajam pirkimui

Vieta: Vilnius

TIEKEJO DEKLARACIJA DEL TARYBOS REGLAMENTE (ES) 2022/576 NUSTATYTU

A%, vieduju pirkimy specialist

SALYGU NEBUVIMO
2023-02-02

deklaruoju, kad pasiilymo pateikimo dieng mano atstovaujamos
duomenys* dél Tarybos reglamente (ES) 2022/576

(Tiekéjo vadovo ar jo jgalioto asmens pc;reigy pavadinimas, vardas ir pavardé)

L.sanovus®,

UAB
(Tiekéjo pavadinimas)
nustatyty salygy yra tokie:
Salveos Jrasyti
ave ,»laip* arba ,,Ne*
1 Tiekéjas yra Rusijos, Baltarusijos pilietis fizinis ar juridinis asmuo, Ne
" | subjektas ar organizacija, jsisteigusi Rusijoje
Tiekéjas yra juridinis asmuo, subjektas ar organizacija, kuriame

2. | daugiau kaip 50 % nuosavybés teisiy tiesiogiai ar netiesiogiai Ne
priklauso 3ios lentelés 1 punkte nurodytam subjektui.

Tickéjas fizinis ar juridinis asmuo, subjektas ar organizacija,

3. | veikiantis $ios lentelés 1 arba 2 punkte nurodyto subjekto vardu ar jo Ne
nurodymu. .
Asmenims, nurodytiems Sios lentelés 1-3 punktuose, tenka 10 %

4. | sutarties vertés, su subrangovais, tiekéjais ar subjektais, kuriy Ne
pajégumais remiamasi, kaip nurodyta viedyjy pirkimy direktyvose.

Patvirtintu, kad nurodyti duomenys yra tikslis ir teisingi.
— m s

Viesyjuy pirkimy specialis

(Tiekéjo vadovo arba jo (paraSas)

jgalioto asmens pareigos) **

*  Tickéjas turi pateikti pasifilymo pateikimo dienai aktualius duomenis.
**  Jei dokumentas pasiraSytas ne Tiekéjo vadovo, kartu pateikiamas jgaliojimas, suteikiantis teis¢ §j dokumenty

pasira§iusiam darbuotojui, atstovauti Tiekéja.

(Vardas, pavaruc






Informacija apie gaminj instrumenty dezinfekcija

Privalumai:

® atitinka naujausius standartinius metodus ir europinius
standartus, taigi iSpiéstas veiksmy spektras

= veiksmingumas mikobaktericidinis, virucidinis,
tuberkulocidinis, baktericidinis ir sporocidinis

= i$bandytas esant didelei organinei apkrovai, todél
tinka esant stipriai tar3ai

w be formaldehido

= puikus medZiagy suderinamumas

Taikymeo sritys

Chirurginiy instrumenty ir jautriy medicinos prietaisy
rankiniam dezinfekavimui ir isankstiniam valymui/
dezinfekavimui. Ypa¢ tinka karic¢iui jautriems ir kars¢lui
atspariems endoskopams (lankstiems ir standiems) ir
ultragarsiniams zondams.

Taikymo patarimai

+ Negalima derinti su termocheminiu procesu, kurio pagrindas
yra ketvirtiniai amonio junginiai arba aminai. Pavyzdziui, ¢ia
pirmenybé teikiama Aldehido pagrindu pagamintiems
produktams.

+ Be rankinio endoskopy ir i

FF {new} taf pa

pagrmdu kambarlo temperaturo;e

Naudojimas

Isitikinkite, kad apdorojami prietaisai yra visiskai panardinti ir
uzpildyti nepaliekant burbuliuky. Pasibaigus saly¢io laikui,
kruopsi¢iai nuplaukite vandeniu, atitinkandiu tolesnj jrangos/
instrumenty naudojima (pvz,, sterily vandenj).

Taip iSvengiama, be viso kito, nepageidaujamos saveikos ir
poveikio atliekant vélesnj rankinj ar mechaninj apdorojima.

schilke -

Pirminis valymas / dezinfekcija

Gigasept® FF (new) valymo veiksminguma galima Zymiai pagerinti
specialiai sukurta valymo efektyvuma gerinandia priemone, skirta
gigasept® FF (new). Negalutiniam pirminiam valymui/dezinfekavimui
rekomenduocjame j paruoita darbinj tirpala pridéti 1 % valymo
efektyvuma gerinantios priemonés (Reinigungsverstarker) arba
gigazyme®. Toks darbinis tirpalas turi buti atnaujinamas kasdien.

Medziagy suderinamumas

gigasept® FF (new) tinka tokioms medziagoms kaip:
- metalai » guma « stiklas « porcelianas » plastikas » lankstts endoskopai

Mikrobiologinis efektyvumas

+ bakterijos (jskaitant m. avium ir m. tubercolosis) ir grybeliai « virucidinis* »
sporocidinis

Produkto duomenys

Sudetis:

100 g produkto gigasept® FF (new): Tibge

d 32g dlmetoksnetrahldrofurano

EB) no. 648/2004- —

Zenkllnlmas pagal reglamen
< 5 % fosfonaty, < 5 % . 5
< 5 % nejoniniy pavirdinio aktyvumo medzmgq, Iwepalq,
metilizotiazolinonai
Kitos medziagos:
tirpiklis, pH reguliatoriai

13vaizda: skaidrus, Zalias skystis
Tankis prie 20 °C: 1.01 g/ml
pH: ca. 6.5

2 % darbinis tirpalas:

13vaizda: skaldrus, Sviesial Zallas skystis
pH: ca. 6.5

8 % darblnis tirpalas:

l8vaizda: skaidrus, 3viesiai Zalias skystls

pH: ca. 6.5







gigasept® FF (new)

Naudojamos koncentracijos / kontaktinis laikas Pakuotés / Pakavimo vienetai
Veiksmingumas 15 | 30 | 60 [ 6  Pakuoté | Kiekis dézéje Prakis Ne:
min. min. | min. b -
baktericidinis (isk. M. terrae), = o . i - . 15 502
fungicidinis (C. albicans) 5% W 28 S-IIbakelis 1x5]1 125 ;Iz
Virusai su apvalkalu -y
(isk.. HIV, HBY, HCV) 1%
Virucidinis {be organines apkrovos) 5 % Priedai / Pagailbinés dozavimo priemonés
sborocidints — Pagalbinés dozavimo priemonés Prokis Nr.:
Polio 8% . .
Uzsukamas dozatorius 2 | talpoms {dozavimas po 20 ml) 183 401
o . X ) _ Kranelis bakeliams po 5 | 135501
Pavyzdys: 1 litras 2 % darbinio tirpalo pagaminamas, j 980 mlvandens ipilant 20 m| koncentrato Raktas 5 | bakeliams atidaryti 135 810
gigasept® FF (new) atitinka toliau nurodytus reikalavimus D°Zal"i"‘° pompa Sd'bake"ams {dozavimas po 20 mi) Gl
S . 50 ml matavimo indas 136 102
E uropiniai standartai: 500 ml matavimo indas 136 107
+ EN13727/EN 14 561 3,5,10, 330 | instrumenty vonelés
+ EN 13 624/EN 14 562 _ o I . ) .
Norédami gauti i§samios informacijos apie musy dozavimo priernones, prasome atlikii endry
» EN 14 348/ prN 14 563 higienos technologijy apklausa,

Aplinkosauginé informacija

schiilke produkty gamybos procesas yra ekonomiskas, pazangus,

. saugus ir draugiskas aplinkai. Sio proceso metu islaikomi aukigiausi
Xn: Kenksmingas. gamybos standartai. gigasept® FF (new) koncentrato formulé buvo
R20/21/22: Kenksminga jkvepus, salytyje su oda ir prarijus. optimizuota taip, kad baty sudarytas palankus pakuotés ir turinio
santykis, o tai taupo energija gabenimo metu ir padeda apsaugoti
aplinka tvarkant atliekas.

14 dieny budéjimo laikas nuotekas teriia maziau nei tirpalei, kuriues
reikia keisti kiekviena diena.

Zenkiinimas pagal EB direktyvas

Sudetyje yra metanolio

R68/20/ Kenksminga: galimas negrjztams poveikis jkvépus,
21/22: salytyje su oda ir prarijus.

R36: Pazeidzia akis.
526; Patekus j akis, nedelsiant gerai praplauti vandeniu ir

kreiptis  gydytoja. . L. .
$35/37: Dévékite tinkamus apsauginius drabuzius ir piritines. EksPeﬂq isvados ir mformacua

Literataros apzvalga/tyrimus apie gigasept® FF (new) rasite
P ., s misy interneto svetaingje: www.schuelke.com
Ypatingi perspéjimai

Dirbant su dezinfekavimo priemonémis primygtinai ;ﬁh@ﬁﬂ luostélésglﬁgsept FFI‘HQW
rekomenduojama muveéti nitrilines arba butilo piritines. Negalima  Norédami patikrinti naudojimo tirpalo veiksmingumag, galice
ilgai laikyti auk3tesnaje kaip 25 ° C temperatdroje, Pasibaigus uzsisakyti misy indikatoriaus juosteles

tinkamumo laikui, preparato naudoti negalima. Nevirdykite
rekomenduojamo kontakto laiko.

schiilke Headquarters Schiilke & Mayr (Asia) Pte Ltd  Schiilke & Mayr (Asia) Sdn Bhd
Schiilke & Mayr GmbH Sime Darby Enterprise Centre  Block A, Plaza Glomac
i Rabert-Koch-Str. 2 10 Jalan Kilang #04-04/05 Lot A-06-01& A-06-02
,, . 22851 Norderstedt, Germany  Singapore 159410 No 6 Jalan §57/19, Kelana Jaya
Schiilke & Mayr GmbH is certified according to DIN EN ISO 9001, DIN EN 150 14001 Phone +49 (0) 40 - 52100 - 0 Phone +65 6257 2388 47301 Petaling Jaya
and DIN EN ISO 13485 (Reg.-No. 604567-MP23) and has a validated environmental Fax +49 (0) 40 - 52100 - 318 Fax +656257 9388 Selangor, Malaysia
system in accordance with the Eco Audit Regulation (Reg.-No. DE-150-00003). www.schuelke.com www.schuelke.com.sg Phone +603 7835 8020
@nif Lignide A company of the Air Liquide-Group mail@schuelke.com mail.sg@schuelke.com Fax A+603 7885 8021
HEAcTRERNE wwiw,schuelke.com

This product information is not automatically updated,
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Product information instrument disinfection

Qur plus:

® satisfies latest standard methods and european
standards, hence broadened spectrum of action

= mycobactericidal, virucidal, tuberculocidal,
bactericidal and sporicidal

w tested under high organic load, therefore suitable
for treatment of heavy contamination.

= formaldehyde-free

= outstanding material compatibility

= 14-days standing time

Areas of application

For the manual disinfection and precleaning/disinfection of
surgical instruments and sensitive medical instruments.
Particularly suitable for heat sensitive and heat resistant
endoscopes {flexible and rigid) and uitrasonic probes.

Application tips

« Do not combine with a thermochemical process based on
quaternary ammonium compounds or amines, Aldehyde
based products, for example, are preferable here,

« Apart from the manual treatment of endoscopes and instru-
ments, gigasept® FF (hew) is also suitable for semi-automated
and fully automated machines that operate by a cyclic process
at room temperature.

Application methods

Make sure that the devices to be treated are completely
immersed and filled without leaving bubbles. When the
contact time has elapsed, rinse thoroughly with water of a
quality appropriate to the subsequent use of the equipment/
instruments (e.g. sterile water).

This avoids, inter alia, undesirable interactions and effects in
a subsequent manual or mechanical treatment.

.

schiulke -4

igasept' FF {new} isa hrgh “Hevel clean ng
gfsinfectant based on succ:nic dlal :[ehyde

- for manual reprocessing

Precleaning / disinfection

The cleaning action of gigasept® FF {(new) can be substan-
tially improved by the specially developed cleaning booster
for gigasept® FF (new). For non-fixing precleaning/disinfec-
tion, we recommend adding to 1 % of cleaning booster
{Reinigungsverstarker) or gigazyme® to the prepared working
solution. Such working solution is to be renewed daily.

Material compatibility

gigasept® FF (new) is suitable for materials such as:
» metals - rubber « glass « china « plastics - flexible endoscopes

Microbiotogical effectiveness

« bacteria (incl. m. avium and m. tubercolosis) and fungi
« virucidal* - sporicidal

Product data

Composition:

100 g gigasept® FF (new) contain: 11.9 g succinate acid dialde-
hyde, 3.2 g dimethoxytetrahydrofuran

Labelling according to Regulation (EC) no. 648/2004:

< 5 % phosphonates, < 5 % anionic surfactants, < 5 % non-ionic
surfactants, perfumes, methylisothiazolinones

Other ingredients:
solubilizer, pH regulators, colourants, corrosion inhibitor

emical/physical data:
Concentrate:
Appearance: clear, green liquid
Density at 20 °C: 1.01 g/ml
pH: ca. 6.5

2 % working solution:
Appearance: clear, light green liquid
pH: ca. 6.5

8 % working solution:
Appearance: clear, light green liquid
pH: ca. 65







gigasept® FF (new)

Use concentration / Contact time

Effectiveness 15 0 | 0 | 6
min, | min. min. h

bacteria (incl. k. terrae), N .

fungi (C. albicans) P M 24

Enveloped viruses 1%

(incl, HIV, HBV, HCV) °

Virucidal (without organic load) 5%

Sporicidal 6%

Polio 8%

exainple: 11 of a 2 % working solution is made up by adding 20 ml of concentrate to 98¢ m|
gigasept® FF {(new) is compliant with following

European standards:

« EN13727/EN 14561

» EN13624/EN 14 562

+ EN 14 348/prEN 14 563

Labelling according to EC directives

Contains methanol

Xn: Harmful.
R20/21/22: Harmfu! by inhaltion, in contact with skin and
if swallowed.
R68/20/ Harmful: possible risk of irreversible effects through
21/22: inhalation, in contact with skin and if swallowed.
R36: Irritating to eyes.
526; In case of contact with eyes, rinse immediately with
plenty of water and seek medical advice.
$36/37: Wear suitable protective clothing and gloves.

Special advice

Wearing of nitril or butyl gloves is strongly recommendet when
handling disinfectants. Do not store for long periods above 25 °C.

Do not use preparation after expiry date. Do not exceed the
recommended contact times.

K g Gy £ S
Schiilke & Mayr GmbH is certified according to DIN EN ISO 9001, DIN EN [SO 14001
and DIN EN IS0 13485 (Reg.-No. 004567-MP23) and has a validated environmental
systemn in accordance with the Eco Audit Regulation (Reg.-No, DE-150-00003),
@ HirLicuide A company of the Air Liquide-Group

HCALEANE A6

schiilke Headquarters
Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt, Germany
Phone +49 (0} 40- 52100 -0

Forms of supply / Packaging units

| Containersizes | Packaging units: ttem Mo
gigasept” FF (new)
2| bottle 5x21 129502
5 | canister 1x51 125512
Accessories / Dosing aids
Container sizes itan Mo
183 400

Bottle measuring cap far 2 | {20 ml per tipping action)
Canister tap for 5|

Canister key for 5|

Canister measuring cap for 51 (20 ml per pump stroke}
50 ml measuring cup

500 ml measuring cup

3,5, 10, 30 I instrument troughs

For detailed information on our dosing devices, please ask for the general survey of hygiene
technology.

Environmental information

schiilke manufactures products economically and with
advanced, safe and environmentally friendly productiori pro-
cesses while at the same time maintaining our high guality
standards. The formula of gigasept® FF {new) concentrate has
been optimized to produce a favourable ratio of packaging to
contents, which thus saves energy during shipping and helps
protect the environment when it is disposed of.

With a standing time of 14 days, it contaminates the waste
water less than solutions that have to be changed every day.

Expert opinions and information

You can find an overview of all the expert opinions/literature to

do with gigasept® FF (new) online at www.schuelke.com

Indicator stripe for testing gigasept FF new

To check the efficacy of the use-solution, you can order our
indicator stripe.

Schiilke & Mayr (Asia) Pte Ltd
Sime Darby Enterprise Centre
10 Jalan Kilang #04-04/05
Singapore 159410

Phone +65 6257 2388

Black A, Plaza Glomac
Lot A-06-01& A-06-02

47301 Petaling Jays

Fax +49 (0) 40-52100-318 Fax  +656257 9388 Selangor, Malaysiz
www.schuelke.com www.schuelke.com.sg Phone +603 7885 8020
mail@schuelke.com mail.sg@schuelke.com Fax 4603 7885 8021

www.schuelke.com

Sehiilke & Mayr (Asia) $dn Bhd

No 6 Jalan $5§7/19, Kelana jaya

SM-PIL/3/1701-17.08-A-001

This product information is not automatically updated.






Naudojimo instrukcija
schilke -
81 L 15 D 04 s a0 £ 17 11 i 4001

lt Gigasept ® FF New
Instrumenty dezinfekcijos preparatas

Be formaldehido

Démesio!
Si naudojimo instrukcija skirta profesionaliems naudotojams.
Profesionalls naudotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby

saugos ir sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

PasKkirtis
Lanksgiy bei kiety endoskopu, ultragarso zondy, anesteziologijos jrangos ir kity, Silumai

jautriy medicininiy instrumenty, pagaminty i§ plastmasés, gumos, stiklo, porceliano
dezinfekcijai sveikatos prieZiGros jstaigose. Tinkamas naudoti lankscéiy endoskopy

dezinfekavimo masinose $altai dezinfekcijai.

Sudétis

Veikliosios medziagos:

100 g koncentrato yra: 11,9 g sukcindialdehido, 3,2 g dimetoksitetrahidrofurano, etanolio,
1-propanolio, metanolio.

Kitos sudedamosios dalys: nejoninés pavirSiaus aktyviosios, aromatinés ir

antikorozinés medziagos.

Savybés

Skaidrus, Zalios spalvos skystis. Koncentrato ir darbinio tirpalo pH — 6,5. Preparatas
veikia bakterijas (tarp jy ir tuberkuliozés), virusus (HBV, ZIV, Polio, Adeno), grybelius,
sporas. Naikina Helicobacter pylori. Tirpalo spalva tam tikromis salygomis (priklausomai
nuo temperatdros, &viesos, laiko) gali keistis (nuo Zalios iki geltonos ir atvirk3ciai), bet

mikrobiologinés savybés lieka nepakitusios.

Naudojimas
Instrumenty  dezinfekcijos tirpalai ruosiami polietileno, stiklo, emalés induose.
Instrumentai mirkomi uzdengtuose induose. Koncentratas skiedziamas kambario

temperatiros vandeniu, tirpalai ruoSiami taip:

Tirpalo Gigasept FF New kiekis Vandens kiekis
kone. (ml) (mD)
(%)
10,0 % 100 ml 900 ml
5,0 % 50 ml 950 ml
4,0% 40 ml 960 ml
2,0% 20 ml 980 ml
3,0% 30ml 970 ml
3,0% 960 ml
darbinis tirpalas su 30 ml+10 ml Gigasept FF New
Gigasept FFNew veikimag veikimg stiprinan€io skyscio
stiprinan¢iu skys¢iu







I3valyti, i$plauti endoskopai, anesteziologijos franga (kvépavimo aparaty Zarnos,
jungiamosios detalés) ir kiti $ilumai jautrds instrumentai dezinfekuojami mirkant
darbiniame tirpale. Pagamintas tirpalas islieka veiksmingas 14 pary. Jei tirpalas
smarkiai uZsiter$¢ (pvz.; ikrito nuosédos), kei¢iamas ankséiau. Darbiniais tirpalais,
pridéjus specialaus firmos valiklio (1%), galima tuo paciu metu valyti ir dezinfekuoti
endoskopus. Sie tirpalai turi buti kei¢iami kasdien.

Instrumenty dezinfekcijos tirpalai ruo$iami polietileno, stiklo, emalés induose.
Instrumentai mirkomi uzdengtuose induose.

Kiety ir lankséiy endoskopy valymas ir dezinfekcija vienu metu:

1. Valymas

Prie§ dezinfekcija endoskopai i§valomi jprastiniu budu (pagal gamintojo rekomendacija)
arba Gigasept® FF New specialiu valikliu. |[vedamoji endoskopo dalis tuoj pat po
panaudojimo nusluostoma vienkartine servetéle, sudrékinta specialiu Gigasept® FF New
valikliu. Endoskopas i$ardomas, kanalai uZpildomi (siurbiant tirpala) dezinfekuojanciu
tirpalu. Lanksgioji dalis merkiama | tirpala, kanalai valomi specialiais Sepeciais ir turi buti
uzpildyti, kad nebdty oro burbuliuky.

Prie$ diagnostines procediiras lanksgioji dalis dezinfekuojama mirkant 5% tirpale
15min. arba 4% - 30min. arba 2% - 60 min.

Greitai endoskopy dezinfekcijai ir $altai endoskopy dezinfekcijai dezinfekavimo
masinose naudojamas 5% darbinis tirpalas ekspozicijos trukmé - 15 minugiy.

Po dezinfekcijos kanalai ir iSoré skalaujami steriliu distiliuotu vandeniu. 1Soré sausinama
vienkartiniu medziagos ranksluosciu, kanalai — rankiniu siurbliu ar suspaustu oru.

Pries operacijas iSplauti endoskopai mirkomi 6% tirpale 6 val., pries pat naudojima
isdezinfekuoti endoskopai plaunami steriliu distiliuotu vandeniu ir dZiovinami.

Optika ir kitos valdymo bloko dalys valomos tamponu sumirkytu 70° etilo alkoholiu.
Gigasept® FF New galima naudoti ulfragarso vonioje.

Darby saugos nurodymai
Pateikiami saugos duomeny lape, kuris pridedamas jsigyjant preparata.

Pakuotés
2 litry polietileno buteliai






SAUGOS DUOMENU LAPAS { | -
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 Sc h U I I(Q 'ln

gigasept® FF (new)
Versija Perzitréjimo data: Paskutinio leidimo data: 20.09.2021
04.04 06.09.2022 e

1 SKIRSNIS. Medziagos arba misinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1 Produkto identifikatorius

Prekinis pavadinimas . gigasept® FF (new)
Unikalus Misinio ldentifikato- : 8MO00-QONC-V009-FXWJ
rius (UFI)

1.2 Medziagos ar misinio nustatyti naudojimo biidai ir nerekomenduojami naudojimo biidai

Cheminés medziagos/misSinio : Dezinfekantai

paskirtis

Rekomenduojami naudojimo :  Skirta tik profesionaliems naudotojams.
apribojimai

1.3 I$sami informacija apie saugos duomeny lapo teikéja

Gamintojas :  Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Vokietija

Telefonas: +49 (0)40/ 52100-0
Telefaksas: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Tiekéjas . Atstovas Lietuvoje UAB Apiterapija
Daugeéliskio g. 32-301

LT-09300 Vilnius

Lietuva

Telefonas: +370-5-2450 415
Telefaksas: +370-5-2706 201
info@apiterapija.lt

Uz SDL atsakingo asmens . Application Specialists
elektroninio pasto adre- +49 (0)40/ 521 00 666
sas/Asmuo pasiteirauti AD@schuelke.com

1.4 Pagalbos telefono numeris

Pagalbos telefono numeris . Toksikologijas un sepses klinikas SaindéSanas un zalu infor-
mécijas centrs, Tel. +371 67042473
Emergency information services: Valsts ugunsdzésibas un
glabanas dienests: 112

Carechem 24 International: +44 1235 239670

2 SKIRSNIS. Galimi pavojai

2.1 Medziagos ar misinio klasifikavimas

Klasifikacija (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)

Z11255 ZSDB_P_LT LT Puslapis 1/21
0087482638
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gigasept® FF (new)
Versija Perzitréjimo data: Paskutinio leidimo data: 20.09.2021
04.04 06.09.2022
Umus toksiskumas, 4 kategorija H302: Kenksminga prarijus.
Umus toksigkumas, 4 kategorija H332: Kenksminga jkvepus.
Smarkus akiy paZeidimas, 1 kategorija H318: Smarkiai pazeidzia akis.
Specifinis toksiskumas konkrediam orga- H371: Gali pakenkti organams prarijus.

nui - vienkartinis poveikis, 2 kategorija

Specifinis toksiSkumas konkreéiam orga- H371: Gali pakenkti organams jkveépus.
nui - vienkartinis poveikis, 2 kategorija

2.2 Zenklinimo elementai

Zenklinimas (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)

Pavojaus piktogramos : !

Signalinis zodis :  Pavojinga

Pavojingumo frazés :  H318 Smarkiai pazeidzia akis.
H302 + H332 Kenksminga prarijus arba jkvepus.
H371 Gali pakenkti organams.

Atsargumo frazés . Prevencija:
P260 Nejkvépti gary.
P280 Miveéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

Greitoji pagalba:

P310 Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES
IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis j gydytojs.

P301 + P312 + P330 PRARIJUS: pasijutus blogai, skambinti
j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/
kreiptis j gydytoja. I8skalauti burng.

P304 + P340 |KVEPUS: i8nesti nukentéjusijjj j gryng org; jam
bitina patogi padétis, leidZianti laisvai kvépuoti.

P305 + P351 + P338 PATEKUS | AKIS: atsargiai piauti van-
deniu kelias minutes. 18imti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

Salinimas:
P501 Turinj/ talpykla 3alinti jteisintg atlieky 3alinimo jmong.

Pavojingi komponentai, kurie turi biiti uzrasyti etiketéje:

Reakcijos produktas i§ DMO-THF, etanolio ir vandens

2-(2-heksiloksietoksi)etanolis

Alkyl-polyethylen-glycolpolypropylen-glycolether

Papildomas Zenklinimas
Produktas klasifikuojamas pagal direktyvos 1272/2008/EEB | Priedg (2.6.4.5
punktas).

Z11255ZSDB_P_LT LT Puslapis 2/21
0087482638
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gigasepi® FF (new)
Versija Perziaréjimo data: Paskutinio leidimo data: 20.09.2021
04.04 06.09.2022

2.3 Kiti pavojai

Sios medziagos / miginio sudétyje néra komponenty, kurie laikomi patvariais, biologiskai besi-
kaupianciais ir toksiskais (PBT) arba labai patvariais ir labai biologi$kai besikaupiangiais (vvi3),
kai koncentracija yra 0,1% arba didesné.

Ekologiné informacija: Sioje medzZiagoje/miginyje néra komponenty, laikomy turinciais endokrini-
ne sistema ardandiy savybiy pagal REACH reglamento 57 straipsnio f punktg, Komisijos dgleguo-
tajj reglamentg (ES) 2017/2100 ar Komisijos reglamenta (ES) 2018/605, kuriy koncentracija biiiy
0,1 % ar didesné.

Toksikologiné informacija: Sioje medziagoje/misinyje néra komponenty, laikomy turingiais endok-
rinine sisterng ardangiy savybiy pagal REACH reglamento 57 straipsnio f punkta, Komisijos dele-
guotajj reglamentg (ES) 2017/2100 ar Komisijos reglamentg (ES) 2018/605, kuriy koncentracija

baty 0,1 % ar didesné.

3 SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamgsias dalis

3.2 Misiniai
Cheminé prigimtis . Siy medziagy tirpalas su nekenkamingais priedais.
Komponentai
Cheminis pavadinirmas CAS Nr. Klasifikacija Koncentracia
EB Nr. (% wiw)
Indekso Nr,
Registracijos numeris ik -]
Reakcijos produktas i§ DMO-THF, |- - - Acute Tox. 4; H302 >= 90 - <=100
etanolio ir vandens Acute Tox. 4; H332
942-851-9 Eye Irrit. 2; H319 [
.- STOT SE 2; H371 |
01-212076399241- |STOT SE 2; H371 i
0000
Umaus toksi$kumo
jvertis
Umus toksidkumas
prarijus: 300,03
mg/kg ~
2-(2-heksiloksietoksi)etanolis 112-59-4 Acute Tox. 4; H312 =
203-988-3 Eye Dam. 1; H318
603-175-00-7
01-2119945815-28-
XXXX ]
Alkyl-polyethylen- 127036-24-2 Eye Dam. 1; H318 >=1.<3
WgIycolpoIypropylen-glycoiether ---

Santrumpy paaiskinimus Zr. 16 skirsnyje.
Kita informacija

REAKCIJOS PRODUKTAS IS DMO-TH Sukcinilaldehidas (638-37-9), Dimetoksitetrahidrofuranas
(896-59-3), Etanolis (64-17-5), Metanolis (67-56-1), vanduo (7732-18-5)
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4 SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas
Bendroji pagalba . Nedelsiant nusivilkti visus uztertus drabuZzius.

Jkvépus : Nukentéjusijj iSnesti j gryng org ir suteikti jam ramybe.
Nedaryti dirbtinio kvépavimo burna j burng arba burna j nosj.
Naudoti tinkamus instrumentus ar aparatus.
Jei simptomai toliau i8lieka, kviesti gydytojg.

Patekus ant odos :  Nedelsiant nuplauti gausiu vandens kiekiu.
Jei simptomai toliau iSlieka, kviesti gydytoja.

Patekus j akis . Patekus j akis, i§imti kontaktinius leSius ir nedelsiantmaziau-
siai 15 mi., gerai praplauti vandeniui, taip pat po akiy vokais.
Jei akiy dirginimas tesiasi, kreiptis j gydytojg.

Prarijus : NESKATINTI vémimo.
Praskalauti burng vandeniu ir po to gerti daug vandens.
Nedelsiant i§kviesti gydytoja.

4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis (Gmus ir uZzdelstas)
Simptomai :  Simptominis gydymas.

Rizikos . Kenksminga prarijus arba jkvépus.
Smarkiai pazeidzia akis.
Gali pakenkti organams.

4.3 Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reika-
linguma
Gydymas . Specialisto konsultacijai gydytojai turi kreiptis | Apsinuodijimy
kontrolés ir informacijos biura.

5 SKIRSNIS. PrieSgaisrinés priemonés

5.1 Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo priemo- : Sausi milteliai

nés Putos
ISpurslinta vandens srove
Anglies dioksidas (CO2)

Netinkamos gesinimo prie- : Nenaudoti vandens sroves.
monés

5.2 Specialiis medziagos ar misinio keliami pavojai

Specifiniai pavojai gaisro :  Informacijos neturima.

metu

Pavojingi degimo produktai :  NeZinomi jokie pavojingi degimo produktai
211255 ZSDB_P_LTLT Puslapis 4/21
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5.3 Patarimai gaisrininkams
Speciali apsaugos jranga, :  Gaisro atveju naudoti autonominius kvépavimo aparatus
skirta gaisrininkams

6 SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros

Asmens atsargumo priemo- : UZtikrinti pakankamg védinima.
nés Naudoti asmenines apsaugos priemones.

6.2 Ekologinés atsargumo priemonés

Ekologinés atsargumo prie- : Vengti prasiskverbimo j podirvj.
moneés Nenuleisti | pavir§inius vandenis ar sanitaring kanalizacijos
sistema.

6.3 lzoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés

Valymo procediros :  Nusluostyti su absorbuojanéia medZiaga (pvz.: audinio, vilnos
Sluoste).
Sugerti inertinémis absorbuojangiomis medziagomis ( pvz.:
sméliu, silikageliu, universaliu risikliu, arbolitu).

6.4 Nuoroda j kitus skirsnius
Ziaréti 8 + 13 skyriy

7 SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

7.1 Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés

Saugaus naudojimo reko- : Darbo patalpoje uztikrinti pakankama oro pasikeitimgir/ar ist-
mendacijos raukima.
Naudoti asmenines apsaugos priemones.
Patarimai apie apsaugg nuo : Nereikalaujama specialiy prieSgaisrinés saugos priemonil.
gaisro ir sprogimo
Higienos priemonés ¢ Naudojant nevalgyti, negerti ir nertikyti. Po naudojimo kruops-
Ciai iSplauti.

7.2 Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Reikalavimai sandéliavimo . Saugoti originalioje pakuotéje kambario temperatiiroje. Laikyti
patalpoms ir talpykloms 25 °C nevirsijancioje temperatiiroje.

Papildoma informacija apie . Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy. Laikyti atokiai nuo tiesio-
sandéliavimo salygas ginés saulés Sviesos. Pakuote laikyti sandariai uzdarytg. Re-

komenduojama laikymo temperatira: 5 - 25C

Patarimai dél sandéliavimo . Néra specialiai paminéty medziagy.
Laikyti atokiai nuo maisto ir gérimuy.

7.3 Konkretus galutinio naudojimo biadas (-ai)

Z11255 ZSDB_P_LTLT Puslapis 5/21
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Konkretus (-Gs) naudojimo né joks

atvejis (-ai)

8 SKIRSNIS. Poveikio kontrolé/asmens apsauga

8.1 Kontrolés parametrai

Neturi medziaguy, kurioms nustatytos profesinés ekspozicijos ribinés vertés.
ISvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté (DNEL) pagal Reglamenta {(EB) Nr. 1947/2{06:

MedZiagos pavadini- | Naudojimo Paveikimo budai | Potencialus poveikis | Verit
mas pabaiga sveikatai
Reakcijos produktas Darbuotojai Jkvépimas Umus - vietinis po- 520 mg/m3
i3 DMO-THF, etanolio veikis
ir vandens ]
Darbuotojai Jkvépimas ligalaikis - vietinis 260 mg/m3
poveikis
Darbuotojai Jkvépimas Umus - sisteminis 520 mg/m3
poveikis |
Darbuotojai |kvépimas ligalaikis - sisteminis | 260 mg/m3
poveikis
Darbuotojai Salytis su oda Umus - sisteminis 40 my/kg
poveikis
Darbuotojai Salytis su oda ligalaikis - sisteminis | 40 rg/kg
poveikis
2-(2- Darbuotojai Salytis su oda ligalaikis - sisteminis | 50 mg/kg
heksiloksietok- poveikis
si)etanolis
Darbuotojai |Jkvépimas ligalaikis - sisteminis | 16,3 mg/m3
poveikis -

Prognozuojama poveikio nesukelianti koncentracija (PNEC) pagal Reglamentg (EB) Nr.

1907/2006:
| MedZiagos pavadinimas Aplinkos sritis Verta

Reakcijos produktas i§ DMO- Gélasis vanduo 0,011 my/l

THF, etanolio ir vandens
Juros vanduo 0,001 mgh |
Poveikis nuoteky valymo jrenginiams 25 my/l
Gélojo vandens nuosédos 1 mg/kg
Jaros nuosédos 0.1 mo/kg
DirvoZzemis 1 mg/ky

2-(2-heksiloksietoksi)etanolis Gélasis vanduo 1,963 rng/l
Jiros vanduo 02,1986 mygli
Protarpinis naudojimas, iSskyrimas 1 mg/l
Poveikis nuoteky valymo jrenginiams 10 mg/!
Gélojo vandens nuosedos 10,7 mg/kg
Jiros nuosédos 1,07 mg/kg
DirvoZemis 0,02mgky |

8.2 Poveikio kontrolé

Asmeninés apsauginés priemonés
Akiy ir ( arba ) veido apsau-

93 166

Apsauginiai akiniai su skydeliais Sonuose, atitinkantys EN

Z11255 ZSDB_P_LT LT
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Ranky apsauga
Direktyva

Paaiskinimai

Odos ir kiino apsaugos
priemonés

Kvépavimo organy apsauga

Apsauginés priemonés

Pasirinktos apsauginés pirstinés turi atitikti Reglamentc (£8)
2016/425 ir standarto EN 374 nustatytus reikalavimus.

Apsauga nuo tiskaly: vienkartinés butadiennitrilinio kauciuko
pirstinés pavyzdziui Dermatril (sluoksnio storis: 0,11 mmj},
pagamintos kompanijos KCL ar kity gamintojy, sidlanciy tokia
pacia apsauga. ligalaikis kontaktas: butadiennitrilinio kaugiu-
ko pirstinés pavyzdziui Camatril (> 480 minuéiy, siuoksnio
storis: 0,40 mm) ar butilkauciuko pirstines, pavyzdZiui Buto-
ject (> 480 minugéiy, sluoksnio storis: 0,70 mm) pagamintos
kompanijos KCL ar kity gamintojy, sidlanciy tokig padig ap-
sauga.

Kdno apsaugos priemones pasirinkti pagal pavojingy me-
dziagy koncentracijg ir kiekj darbo vietoje.

Atitinkami drabuZiai:

Chemikalams atspari prijuosté

Batai

Jprastai nereikalaujama asmeniniy kvépavimo taky apsaugos

priemoniy.

Uztikrinti atitinkama (pakankama) védinima, ypad uZdarose

vietose.

Tai pasiekama efektyviu bendru iStraukimu ir jeigu praktiskai

nejmanoma, naudotina vietiné istraukiamoji védinimo sistema.
i\

Vengti patekimo ant odos ir j akis.

Nejkvépti gary.

_9 SKIRSNIS. Fizinés ir cheminés savybés

9.1 Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes

Agregatiné busena

Spalva

Kvapas

Kvapo atsiradimo slenkstis

Lydimosi/uZSalimo temperati-
ra

Skilimo temperatlra

Virimo temperatiira / virimo
temperatdros intervalas

Vir§utiné sprogumo riba /
Vir8utiné degumo riba

Zemutiné sprogumo riba /
Zemutiné degumo riba

skystas
Zalia
badingas
nenustatyta

apytikriai -24 °C
Metodas: Siejimo principas "I$ esmés panasds misiniai

Neturima duomeny

apytikriai 90 °C
Neturima duomeny

Neturima duomeny

Z11255 ZSDB_P_LT LT
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Plidpsnio temperatiira : 385°C
Metodas: DIN 51755 Priedo 1
Savaiminio uZsidegimo tem-  : apytikriai 455 °C
peratdra Metodas: Siejimo principas "IS esmés panasis misiniai”.
pH : 6,3-6,6(20°C)
Koncentracija: 100 %
Klampa
Dinaminé klampa . Neturima duomeny
Tirpumas
Tirpumas vandenyje : (20 °C)
visiSkai tirpus
Pasiskirstymo koeficientas: n- : Netaikoma
oktanolis/vanduo
Gary slégis . apytikriai 39 hPa (20 °C)
Metodas: Siejimo principas "IS esmés panasis misiniai”,
Tankis . apytikriai 1,01 g/cm3 (20 °C)
Santykinis gary tankis :  Neturima duomeny

9.2 Kita informacija

Sprogmenys . Nesprogi
Metodas: Siejimo principas "IS esmés panasis misiniai".

Oksidacinés savybés :  MedzZiaga ar misinys neklasifikuojami kaip oksiduojantieji.
L{i_siliepsnoiamumas (skys- :  Nepalaiko degimo.
ﬁgell)laikis degamumas : Palaiko degima: ne
H IMetan korozijos greitis : Néra pagristai numatomy,
Garavimo greitis . Neturima duomeny

10 SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktingumas

10.1 Reaktingumas
lprasto naudojimo salygomis pavojingy reakcijy neZinoma.

10.2 Cheminis stabilumas
ChemiSkai stabilus produktas.

10.3 Pavojingy reakcijy galimybé

Pavojingos reakcijos : Neéra pagrjstai numatomuy.
10.4 Vengtinos salygos
Z11255 ZSDB_P_LT LT Puslapis 8/21
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Vengtinos salygos :  Temperatdros ir tiesioginiy saulés spinduliy ekstremumai.

10.5 Nesuderinamos medziagcs
Vengtinos medzZiagos . Stiprios ragstys ir bazés

10.6 Pavojingi skilimo produktai
Néra pagrjstai numatomu.

11 SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

11.1 Informacija apie pavoju klases, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008

Umus toksiskumas
Kenksminga prarijus arba jkvépus.

Produktas:

Umus toksiskumas prarijus ~ : LD50 (Ziurké): > 300 - 2.000 mg/kg
Vertinimas: Kenksminga prarijus.
Paaigkinimai: Sie pateikti toksikologiniai duomenys gauti, atli-
kus tyrimus su pana$ios sudéties produktais.

Umus toksidkumas jkvépus  : LCS50 (Ziurké): apytikriai 2 mg/l
Bandymo atmosfera: dulkés/rikas
Metodas: OECD Bandymy gairés 436
Vertinimas: Kenksminga jkvépus.
Paaiskinimai: Pateikti panasios sudéties produkty toksikologi-
niai duomenys.

Umaus toksiskumo jvertis: 11,71 mg/|
Poveikio trukmé: 4 h

Bandymo atmosfera: garai

Metodas: Skaifiavimo metodas

Umus toksiskumas susilietus : Umaus toksiskumo jvertis: > 2.000 mg/kg
su oda Metodas: Skai¢iavimo metodas

Uminis toksiskumas (kiti pa- : LD50 j veng (Ziurké): 363 mg/kg
tekimo keliai) Paaiskinimai: Sie pateikti toksikologiniai duomenys gauti, atli-
kus tyrimus su panasios sudéties produktais.

Komponentai:

Reakcijos produktas i$ DMO-THF, etanolio ir vandens:

‘Umus toksiSkumas prarijus . LD50 (Ziurké): > 300 - 2.000 mg/kg

Vertinimas: Kenksminga prarijus.
Paai$kinimai: Pateikti panasios sudéties produkty toksikologi-
niai duomenys.

Umaus toksidkumo jvertis: 300,03 mg/kg
Metodas: Skaidiavimo metodas

IUrnus toksiskumas jkvépus  : LC50 (Ziurké): 2 mg/l
Bandymo atmosfera: dulkés/rikas
Z11255ZSDB_P_LT LT Puslapis 9/21
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Metodas: OECD Bandymy gairés 436
Vertinimas: Komponentas/misinys yra vidutinidkai toksiSkas
po trumpalaikio jkvépimo.
Umus toksiskumas susilietus : Paaiskinimai: Neturima duomeny
su oda

2-(2-heksiloksietoksi)etanolis:
Umus toksidkumas prarijus . LD50 (Ziurke, patelé): 3.487 mg/kg

Umus toksiSkumas jkvépus  : LCO (Ziurké): Poveikio trukmé: 8 h
Bandymo atmosfera: garai
Paaiskinimai: Dél klampos Sis produktas nekelia aspiravimo

pavojaus.
Umus toksiskumas susilietus : Vertinimas: Komponentas/misinys yra vidutinidkai toksiskas
su oda po vienkartinio kontakto su oda.

Alkyl-polyethylen-glycolpolypropylen-glycolether:

Umus toksidkumas prarijus :  LD50: > 2.000 mg/kg
Metodas: OECD Bandymy gairés 401

Umus toksiSkumas jkvépus  : Paaidkinimai: Neturima duomeny
Umus toksiskumas susilietus : PaaiSkinimai: Neturima duomeny
su oda

Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Reakcijos produktas i$§ DMO-THF, etanolio ir vandens:

Rezultatas :  Nedirgina odos
Paaiskinimai . Pateikti pana$ios sudéties produkty toksikologiniai duomenys.

2-(2-heksiloksietoksi)etanolis:
lIRezultatas . Nedirgina odos

Alkyl-polyethylen-glycolpolypropylen-glycolether:
|Rﬂéis . Triusis
Rezultatas :  Nedirgina odos

Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy dirginimas
Smarkiai pazeidzia akis.

Produktas:
Paaiskinimai :  Smarkiai paZeidZia akis.
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Komponentai:

Reakcijos produktas i$§ DMO-THF, etanolio ir vandens:

Rezultatas : Akiy dirginimas
PaaiSkinimai . Pateikti panasios sudéties produkty toksikologiniai duomenys.

2-(2-heksiloksietoksi)etanolis:

R{sis : Triusis
Metodas . OECD Bandymy gairés 405
Rezultatas :  Negrjztamas poveikis akims

Alkyl-polyethylen-glycolpolypropylen-glycolether:
RO3is 1 Triudis
Rezultatas : NegrjZtamas poveikis akims

Kvépavimo taky arba odos jautrinimas

Odos jautrinimas

Neklasifikuota pagal turimg informacija.
Kvépavimo taky sensibilizacija
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Produktas:

Rasis  Jary kiaulyté

Rezultatas . Laboratoriniams gyviinams nesukelia jautrinimo (sensibilizaci-
jos).

Paaiskinimai : Pateikti panasios sudéties produkty toksikologiniai duomenys.

Komponentai:
Reakcijos produktas i§ DMO-THF, etanolio ir vandens:

RaO8is :Jory kiaulyté

Rezultatas . Laboratoriniams gyvinams nesukelia jautrinimo (sensibilizaci-
jos).

PaaiSkinimai . Pateikti panasios sudéties produkty toksikologiniai duomeanys.

2-(2-heksiioksietoksi)etanolis:

Rasis : Pelé
Rezultatas : Laboratoriniams gyviinams nesukelia jautrinimo (sensibilizaci-
jos).

Alkyl-polyethylen-glycolpolypropylen-glycolether:

R0sis : Jiry kiaulyté

Metodas . OECD Bandymy gairés 406

Rezultatas : Laboratoriniams gyvanams nesukelia jautrinimo (sensibilizaci-
jos).

Mutageninis poveikis lytinéms Igsteléms
Neklasifikuota pagal turimg informacija.
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Produktas:

Genotoksiskumas in vitro . Metodas: OECD Bandymy gairés 471

Rezultatas: Nemutageniné pagal Ames testa.

Metodas: OECD Bandymy gairés 476

Rezultatas: Tyrimy su bakterijy ir Zinduoliy lgsteliy kulttromis
rezultatai nerodé mutageninio poveikio.

Paaiskinimai: Pateikti pana8ios sudéties produkty toksikologi-
niai duomenys.

Komponentai:

Reakcijos produktas i$ DMO-THF, etanolio ir vandens:

GenotoksiSkumas in vitro . Metodas: OECD Bandymy gairés 471
Rezultatas: Nemutageniné pagal Ames testa.

Metodas: OECD Bandymy gairés 476
Rezultatas: Tyrimy su bakterijy ir Zinduoliy lgsteliy kultdromis
rezultatai nerodé mutageninio poveikio.

Mutageninis poveikis Iyti- . Nemutageniné pagal Ames testa.
néms lgsteléms- Vertinimas

2-(2-heksiloksietoksi)etanolis:

GenotoksiSkumas in vitro . Rezultatas: Bandymy su laboratoriniais gyvuliukais rezultatai
nerodé mutageninio poveikio.

Mutageninis poveikis lyti- :  Bandymy su laboratoriniais gyvuliukais rezultatai nerodé mu-
néms [gsteléms- Vertinimas tageninio poveikio.

Alkyl-polyethylen-glycolpolypropylen-glycolether:
Mutageninis poveikis lyti- :  Nemutageniné pagal Ames testa.
néms lgsteléms- Vertinimas

Kancerogeni§kumas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:
Reakcijos produktas i§ DMO-THF, etanolio ir vandens:

KancerogeniSkumas - Verti- : Neturima duomeny
nimas

2-(2-heksiloksietoksi)etanolis:

KancerogeniS8kumas - Verti- : Neturima duomeny
nimas

Alkyl-polyethylen-glycolpolypropylen-glycolether:
Kancerogenidkumas - Verti- : Neturima duomeny
nimas
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ToksiSkumas reprodukcijai
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Reakcijos produktas i§ DMO-THF, etanolio ir vandens:

ToksiSkumas reprodukcijai~ : Neturima duomeny
Vertinimas

2-(2-heksiloksietoksi)etanolis:
Toksiskumas reprodukcijai- : Bandymai su laboratoriniais gyviinais neparodé poveikic vai-
Vertinimas singumui.

Alkyl-polyethylen-glycolpolypropylen-glycolether:
ToksiSkumas reprodukcijai - : Neturima duomeny
Vertinimas

STOT (vienkartinis poveikis)
Gali pakenkti organams.

Produktas:
Paveikimo bldai . |kvépimas
Vertinimas . Medziaga ar miSinys klasifikuojamas kaip specifiSkai toksiSkas
konkrediam organui, vienkartinis poveikis, 2 kategorija.
Paaidkinimai : Pateikti panaSios sudéties produkty toksikologiniai duomenys.
Paveikimo badai :  Nurijimas
Vertinimas :  Medziaga ar misinys klasifikuojamas kaip specifidkai toksiSkas
konkre&iam organui, vienkartinis poveikis, 2 kategorija.
Paaiskinimai . Pateikti panasios sudéties produkty toksikologiniai duomenys.
Kemponentai:
Reakcijos produktas i$ DMO-THF, etanolio ir vandens:
|Paveikimo badai :  |kvépimas
Vertinimas :  MedzZiaga ar miSinys klasifikuojamas kaip specifiSkai toksidkas
konkreéiam organui, vienkartinis poveikis, 2 kategorija.
Paai8kinimai . Pateikti panasios sudéties produkty toksikologiniai duomenys.
|Paveikimo budai : Nurijimas
Vertinimas :  Medziaga ar misinys klasifikuojamas kaip specifiSkai toksiskas
konkre&iam organui, vienkartinis poveikis, 2 kategorija.
Paaigkinimai : Pateikti panasios sudéties produkty toksikologiniai duomenys.
2-(2-heksiloksietoksi)etanolis:
ﬂlPaaiékinimai . Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriteri-
ju.

Alkyl-polyethylen-glycolpolypropylen-glycolether:
[IPaaiskinimai : Neturima duomeny
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STOT (kartotinis poveikis)

Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Reakcijos produktas iS DMO-THF, etanolio ir vandens:

[IPaaiskinimai

2-(2-heksiloksietoksi)etanolis:
“Paaiékinimai

Neturima duomeny

Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriteri-

Ju.

Alkyl-polyethylen-glycolpolypropylen-glycolether:

[lPaaiskinimai

ToksiSkumas jkvépus

Neturima duomeny

Neklasifikuota pagal turimg informacija.

11.2 Informacija apie kitus pavojus

Endokrininés sistemos ardomosios savybés

Produktas:
Vertinimas

Tolesné informacija

Produktas:
Paaiskinimai

Sioje medziagoje/misinyje néra komponenty, laikomy turin-
¢iais endokrinine sistema ardandiy savybiy pagal REACH
reglamento 57 straipsnio f punktg, Komisijos deleguotajj reg-
lamentg (ES) 2017/2100 ar Komisijos reglamentg (ES)
2018/605, kuriy koncentracija bty 0,1 % ar didesné.

Su Zmonémis susijusios informacijos néra.

12 SKIRSNIS. Ekologiné informacija

12.1 Toksiskumas

Komponentai:

Toksiskumas Zuvims

Toksiskumas dafnijoms ir
kitiems vandens bestubu-
riams

(arba) vandens augalams

iToksiékumas dumbliams ir

Reakcijos produktas i§ DMO-THF, etanolio ir vandens:

LC50 (Danio rerio (oranziné zebra)): 48,32 mg/l
Poveikio trukmé: 96 h
Metodas: OECD Bandymy gairés 203

EC50 (Daphnia magna (Dafnija )): 12,96 mg/l
Poveikio trukmé: 48 h
Metodas: OECD Bandymy metodika 202

EC50 (Desmodesmus subspicatus (Zaliadumbliai)): 10,81 mg/l
Poveikio trukmé: 72 h
Metodas: OECD Bandymy metodika 201

Z11255 ZSDB_P_LT LT
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!
2-(2-heksiioksietoksi)etanolis:
ToksiSkumas Zuvims :  LC50 {Pimephales promelas (Bukagalvé rainé)): 200 - 230
mg/|
Poveikio trukmé: 96 h
Bandymo tipas: statinis bandymas
Metodas: OECD Bandymy gairés 203
Toksiskumas dafnijoms ir : EC50 (Daphnia magna): 370 mg/l
kitiems vandens bestubu- Poveikio trukmé: 48 h
riams Bandymo tipas: statinis bandymas
Metodas: OECD Bandymy metodika 202
Toksiskumas dumbliams ir :  Paaiskinimai: Neturima duomeny

I(arba) vandens augalams

Alkyl- polyethylen-gchoIpolypropylen-glycolether

ToksiSkumas Zuvims :  LC50 (Danio rerio (oranziné zebra)): > 1 - 10 mg/I
Poveikio trukmé: 96 h
Metodas: OECD Bandymy gairés 203

Toksiskumas dafnijoms ir : Paaiskinimai: nenustatyta
kitiems vandens bestubu-

riams

Toksiskumas dumbliams ir : Paaiskinimai: nenustatyta

(arba) vandens augalams

ToksiSkumas mikroorganiz- : ECS50 (aktyvusis dumblas): 100 - 500 mg/l
frmams Poveikio trukmé: 3 h
Metodas: OECD 209

12.2 Patvarumas ir skaidomumas

Produktas: .
Biologinis skaidomumas . Rezultatas: Lengvai biologikai skaidomas.
Metodas: OECD 301D / EEC 84/449 C6
Paaiskinimai: Pateikta informacija pagrjsta panasiy produkty
komponenty ekotoksikologiniy duomeny pagrindu.

Komponentai:

Reakcijos produktas i§ DMO-THF, etanolio ir vandens:

|Biologinis skaidomumas : Rezultatas: Lengvai biologiskai skaidomas.

Metodas: OECD 301D / EEC 84/449 C6

Paaiskinimai: Pateikta informacija pagrjsta panasiy produkty
komponenty ekotoksikologiniy duomeny pagrindu.

2-(2-heksiloksietoksi)etanolis:

‘Biologinis skaidomumas : Rezultatas: Lengvai biologiSkai skaidomas.
Biodegradavimas: 100 %

Poveikio trukmé: 20 d
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Metodas: OECD 301B/ 1SO 9439/ EEC 84/449 C5

Alkyl-polyethylen-glycolpolypropylen-glycolether:

Biologinis skaidomumas : Inokuliantas: aktyvusis dumblas
Rezultatas: Lengvai biologiskai skaidomas.
Biodegradavimas: 91 %
Poveikio trukmé: 28 d
Metodas: OECD Bandymy gairés 301E

12.3 Bioakumuliacijos potencialas

Komponentai:
Reakcijos produktas i§ DMO-THF, etanolio ir vandens:

|Bioakumuliacija : Paaigkinimai: Biologinis kaupimasis néra tikétinas (log Pow <=
4).

2-(2-heksiloksietoksi)etanolis:

Bioakumuliacija . Paaigkinimai: Biologinis kaupimasis néra tikétinas (log Pow <=
4).

Pasiskirstymo koeficientas: : log Pow: 1,7

n-oktanolis/vanduo

Alkyl-polyethylen-glycolpolypropylen-glycolether:
"Bioakumuliacija . Paai$kinimai: nenustatyta

12.4 Judumas dirvozemyje

Komponentai:

2-(2-heksiloksietoksi)etanolis:
!IJudumas . Paai8kinimai: Judri dirvozemyje

Alkyl-polyethylen-glycolpolypropylen-glycolether:
HJudumas : Paai8kinimai: nenustatyta

12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

Produktas:

Vertinimas : Sios medZiagos / miginio sudétyje néra komponenty, kurie
laikomi patvariais, biologi§kai besikaupiangiais ir toksiskais
(PBT) arba labai patvariais ir labai biologiSkai besikaupianciais
(vPvB), kai koncentracija yra 0,1% arba didesne.

12.6 Endokrininés sistemos ardomosios savybés

Produktas:

Vertinimas . Sioje medZiagoje/miginyje néra komponenty, laikomy turin-
giais endokrinine sistema ardanéiy savybiy pagal REACH
reglamento 57 straipsnio f punkta, Komisijos deleguotajj reg-
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lamentg (ES) 2017/2100 ar Komisijos reglamentg (ES)
2018/605, kuriy koncentracija bty 0,1 % ar didesne.

12.7 Kitas nepageidaujamas poveikis

Produktas:
Papildoma ekologiné infor- :  né joks
macija

13 SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

13.1 Atlieky tvarkymo metodai
Produktas . Dispose of the product according to the defined EWC (Euro-
pean Waste Code) No.

UZterstos pakuotés :  Tusgias pakuotes priimti j perdirbimo jrenginius.
Atlieky kodas . Europos atlieky katalogas (EWC) 070601*
Atlieky kodas(Grupé) : Riebaly, tepaly, muilo, plovikliy, dezinfekanty ir asmens higie-

nos produkty gamybos, maiSymo, tiekimo ir naudojimo
(GMTN) atliekos.

14 SKIRSNIS. Informacija apie gabenima

14.1 JT numeris ar ID numeris

ADR . Nepriskiriama pavojingoms prekéms
IMDG . Nepriskiriama pavojingoms prekéms
IATA . Nepriskiriama pavojingoms prekéms

14.2 JT teisingas krovinio pavadinimas

ADR :  Nepriskiriama pavojingoms prekéms
IMDG . Nepriskiriama pavojingoms prekéms
IATA : Nepriskiriama pavojingoms prekéms

14.3 Gabenimo pavojingumo klasé (-s)

ADR : Nepriskiriama pavojingoms prekéms
IMDG :  Nepriskiriama pavojingoms prekéms
IATA . Nepriskiriama pavojingoms prekéms

14.4 Pakuotés grupé

ADR . Nepriskiriama pavojingoms prekéms
IMDG . Nepriskiriama pavojingoms prekéms
IATA (Krovinys) :  Nepriskiriama pavojingoms prekéms
IATA (Keleivis) . Nepriskiriama pavojingoms prekéms
Z112552ZSDB_P_LT LT Puslapis 17/21
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14.5 Pavojus aplinkai
Nepriskiriama pavojingoms prekéms
14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojams
Paaiskinimai . Neklasifikuojama kaip palaikanti degima pagal vezimo tai-
sykles.
Informacija apie asmenines apsaugos priemones pateikta 8 skirsnyje.

14.7 Nesupakuoty kroviniy veZimas jiry transportu pagal IMO priemones
Netaikoma produktui gamyklinéje pakuotéje.

15 SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavima

15.1 Su konkreéia medziaga ar mi$iniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

REACH - Tam tikry pavojingy medziagy, preparaty ir : Reikia atsizvelgti j toliau nurcdyty

gaminiy gamybos, tiekimo rinkai bei naudojimo apriboji- jrasy apribojimo sglygas:

mai (XVII Priedas) Numeris sagrase 3
2-(4-tret-butilbenzil)propicnaldenidas
(Numeris sarase 30)

REACH - Labai pavojingy medziagy, kurioms reikalinga : Netaikoma
autorizacija, sgrasas (59 straipsnis).

Reglamentas (EB) Nr. 10605/2009 dél ozono sluoksnj . Netaikoma
ardanciy medZiagy

Reglamentas (ES) 2019/1021 dél patvariujy organiniy ¢ Netaikoma
ter$aly (nauja redakcija)

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. :  Netaikoma
649/2012 dél pavojinguy cheminiy medziagy eksporto ir
importo

REACH - Autorizuotiny cheminiy medziagy sgrasas (XIV : Netaikoma
Priedas)

Seveso lll: Europos Parlamento ir Tarybos Netaikoma
direktyva 2012/18/ES dél dideliy, su pavojin-

gomis cheminémis medZiagomis susijusiy

avarijy pavojaus kontrolés.

Lakieji organiniai junginiai : 2010 m. lapkriéio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyva 2010/75/ES dél pramoniniy i§metamy ter3aly (taros
integruotos prevencijos ir kontrolés)

Lakiyjy organiniy junginiy (VOC) kiekis: 96,92 %

Reglamentas (EB) Nr. ©  maziau kaip 5 %: Anijoniniy aktyviyjy pavirSiaus medziagu,
648/2004, su padarytais pa- Nejoniniy aktyviyjy pavirSiaus medziagy
keitimais Kiti komponentai: Kvapai

Kiti nurodymai:
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Tokios informacijos néra.

Vadovaukités Europos Tarybos direktyva 94/33/EB dél jauny Zmoniy apsaugos darbe arba
grieZtesniy nacionaliniy nuostaty, kai taikoma.

Sio produkto komponentai yra paskelbti Siuose sarasuose:

TCSI : Neatitinka sgrasui

TSCA . Produkto sudétyje yra medZiaga (-os), kuri (-ios) néra jtraukta
(-0s) j TSCA sara8sg.

AlIC . Neatitinka sgrasui

DSL . Produkto sudétyje esanciy $iy komponenty néra Kanados

DSL nei NDSL sgraSuose.

Reakcijos produktas i§ DMO-THF, etanclio ir vandens

ENCS : Neatitinka sgradui
{SHL . Neatitinka sgra3ui
KECI :  Neatitinka sgrasui
PICCS :  Neatitinka sgradui
IECSC . Neatitinka sarasui
NZloC . Neatitinka sara3ui
TECI . Neatitinka sara3ui

15.2 Cheminés saugos vertinimas
Atmesti

16 SKIRSNIS. Kita informacija

Pilnas H teiginiy tekstas

H302 : Kenksminga prarijus.
H312 . Kenksminga susilietus su oda.
H318 : Smarkiai pazeidzia akis.
H319 . Sukelia smarky akiy dirginima.
H332 . Kenksminga jkvépus.
H371 : Gali pakenkti organams jkvépus.
H371 :  Gali pakenkti organams prarijus.
Kity santrumpuy pilnas tekstas
Acute Tox. : Umus toksidkumas
Eye Dam. : Smarkus akiy paZeidimas
Eye Irrit. :  AKkiy dirginimas
STOT SE . Specifinis toksiSkumas konkreciam organui - vienkartinis po-
veikis
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ADN - Europos sutartis dél tarptautinio pavojingy prekiy perveZimo vidaus vandens keliais {angl.
.European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Wa-
terways“); ADR - Sutartis dél tarptautinio pavojingy prekiy pervezimo keliu (angl. ,Agreemeni
concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road"); AlIC - Australijos pramoni-
niy cheminiy medziagy sgrasas; ASTM - Amerikos bandymy ir medziagy draugija (angl. ,Arneri-
can Society for the Testing of Materials*); bw - Kiino svoris; CLP - Klasifikavimo, Zenklinimo, pa-
kavimo reglamentas; reglamentas (EB) Nr. 1272/2008; CMR - Kancerogenas, mutagenas arba
reprodukcinis toksikantas; DIN - Vokietijos standartizacijos instituto standartas; DSL - Vietinés
gamybos medziagy sgrasas (Kanada); ECHA - Europos cheminiy medZiagy agentira;, EC-
Number - Europos Bendrijos numeris; ECx - Koncentracija, susijusi su x % atsaku; ELx - Pakro-
vimo greitis, susijes su x % atsaku; EmS - Avarinis grafikas; ENCS - Esamos ir naujos cheminés
medziagos (Japonija); ErCx - Koncentracija, susijusi su x % augimo grei€io atsaku; GHS - Pasau-
liné suderintoji sistema; GLP - Gera laboratoriné praktika; IARC - Tarptautiné vézio tyrimy agen-
tira; IATA - Tarptautiné oro transporto asociacija; IBC - Tarptautinis laivy, skirty veZzti supilias pa-
vojingas chemines medZiagas, statybos ir jrangos kodeksas; IC50 - Pusiné maksimali sioginanti
koncentracija; ICAQ - Tarptautiné civilinés aviacijos organizacija; IECSC - Esamy cheminiy me-
dziagy Kinijoje sarasas; IMDG - Tarptautinis jara gabenamy pavojingy kroviniy kodeksas; IMO -
Tarptautiné jiry organizacija; ISHL - Pramoninés saugos ir sveikatos jstatymas (Japonija); IS0 -
Tarptautiné standartizacijos organizacija; KECI - Koréjos esamy cheminiy medziagy sara$as,
LC50 - Mirtina koncentracija 50 % tiriamos populiacijos; LD50 - Mirtina dozé 50 % tiriamos popu-
liacijos (vidutiné mirtina dozé); MARPOL - Tarptautiné konvencija dél terSima i$ laivy prevencijos;
n.o.s. - Kitaip nenurodyta; NO(AJEC - Nestebimo (nepageidaujamo) poveikio konceniracija,
NO(A)EL - Nestebimo (nepageidaujamo) poveikio lygis; NOELR - Jokio poveikio grei€iui nepas-
tebéta; NZIoC - Naujosios Zelandijos cheminiy medziagy sgrasas; OECD - Ekonominio bendra-
darbiavimo ir plétros organizacija; OPPTS - Cheminés saugos ir tarSos prevencijos biuras; PBT -
Patvari, biologiskai besikaupianti ir toksidka medZiaga; PICCS - Filipiny Chemikaly ir cheminiy
medZiagy sgradas; (Q)SAR - (Kiekyb.) struktdrinés veiklos santykis; REACH - Europos parlarnen-
to ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registravimo, jvertinime,
autorizacijos ir apribojimy; RID - Reglamentas dél pavojingy kroviniy tarptautinio vezimo geleZin-
keliais; SADT - Skilimo savaiminio greitéjimo temperatira; SDS - Saugos duomeny lapas; SYHC
- labai didelj susirlipinima kelianti cheminé medziaga; TCSI - Taivano cheminiy medziagy sara-
§as; TRGS - Pavojingy medziagy techniné taisyklé; TECI - Tailando esamy cheminiy medziagy
saradas; TSCA - Toksiniy medziagy kontrolés aktas (Jungtinés Valstijos); UN - Jungtinés Tautos;
vPvB - Labai patvari biologikai besikaupianti medziaga

Tolesné informacija

Misinio klasifikavimas: Klasifikavimo procedira:

Acute Tox. 4 H302 Remiantis produkto duomenis arba
vertinimu

Acute Tox. 4 H332 Skaigiavimo metodas

Eye Dam. 1 H318 Skaiciavimo metodas

STOT SE 2 H371 Remiantis produkto duomenis arba
vertinimu

STOT SE 2 H371 Remiantis produkto duomenis arba
vertinimu

” Paskutinio varianto keitimai paZyméti parastéje. Sis variantas pakei&ia visus ankstesnius.

Siame saugos duomeny lape pateikti duomenys yra teisingi ir atitinka saugos duocmeny lapo su-
darymo datg msy turimus duomenis. Sios informacijos paskirtis ~ supaZindinti naudotojg su
saugiu produkto naudojimu, tvarkymu, apdorojimu, sandéliavimu, pervezimu, Salinimu ir i8leidimu.
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Si informacija nelaikoma garantija ar produkto kokybés specifikacija. Duomenys yra susije tik su
specifine medzZiaga / preparatu ir netaikomi, jei i medzZiaga yra junginiuose su kitomis medzia-
gomis, arba naudojama kituose, nei nurodyti $iame saugos duomeny lape, procesLiose.
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According to REACH etc. (Amendment etc.) (EU Exit) Regulations
2019

gigasept® FF (new)  No Change Service!
Version Revision Date: Date of last issue: 20.09.2021

04.04 07.09.2022 —

SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

1.1 Product identifier

Trade name . gigasept® FF (new)
1.2 Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against
Use of the Sub- . Disinfectants
stance/Mixture
Recommended restrictions :  Restricted to professional users.
on use

1.3 Details of the supplier of the safety data sheet

Producer . Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Germany

Telephone: +49 (0)40/ 52100-0
Telefax: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Supplier . Schiilke & Mayr UK Ltd.
Cygnet House
1, Jenkin Road, Meadowhall

Sheffield S9 1AT
United Kingdom
Telephone: +44 114 254 35 00
Telefax: +44 114 254 35 01
mail.uk@schulke.com

E-mail address of person :  Application Specialists
responsible for the +49 (0)40/ 521 00 666
SDS/Contact person AD@schuelke.com

(Schiilke & Mayr UK Ltd.: +44-1142543500)

1.4 Emergency telephone number
Emergency telephone num-  :  Carechem 24 International:+44 1235 239670
ber

SECTION 2: Hazards identification

2.1 Classification of the substance or mixture

Classification (REGULATION (EC) No 1272/2008) as amended by The Chemicals (Heaith
and Safety) and Genetically Modified Organisms (Contained Use) (Amendment etc.) (EU
Exit) Regulations 2019)
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Wisy pliusai
w puikios valormnosios savybés
m mikrobloioglnls poveikls aktyviai personalo Ir aplinkos

w puikus medZiagy suderinamumas

Naudojimo sritys

giga kiedZiamas 3altu vandeniu
iki mikiamas koncentracijos tirpalo. Dozavimas: priklausomai
nuo pageidaujamo veiksmingumo naudojamas 0,5 % -2 %
tirpalas. Naudojimo pavyzdys:

1 litrui 2 % darbinio tirpalo paruosti reikia 980 ml vandens ir
20 ml gigazyme® X+tra.

Endoskopus ir nukenksminti skirtus instrumentus pamerkite |
gigazyme® X-tra tirpalg i§ karto po panaudojimo.

Pasirapinkite, kad instrumentai baty visidkai apsemti tirpalu, o/

tudiaviduriy instrumenty spindyje nelikty oro tarpy. Po
valymo ir dezinfekcijos visus instrumentus kruop3ciai
nuskalaukite neprastesnés nei gerlamo vandens kokybés
vandeniu, getiausiam rezultatui gauti rekomenduojame
skalautl stefﬂlu dejonizuotu arba demfneraltzuotu vandenlu.

L. Darbrnl- 1rpalqpakeisldte '

kiekvieng dieng arba jei 3is yra matomai uterstas,

NemaiSykite gigazyme® X-tra su dezinfekantais ir kitais
valikliais. Neskirtas galutinei pusiau kritiniy ir kritiniy
instrumenty dezinfekcijai!

Zemiau nurodytos koncentracijos taikomos ir naudojant
ultra garso voneléje.

Mikrobiologinis veiksmingumas

1%(10 mla"IJ

Baktericidinis 2% (20 ml/l) 15 min.
EN13727, 4561 ) '

Mielicidinis 19 (10 mi/f) 30 min.

EN?S&!«G ﬂ

Virusai su apmlhlu [lsk. 1% (10 mi/) 30 min.

2% (20 mi/l) 15 min.

Virusai su apvalkalu 2% (20 rml/l) 15 min.
(isk. HIV, HBV, HCV)

pagal DVV (German
me%%mﬁmm
nesvariomis sglygomis

. c € 0297




gigazyme"® X-tra

Produkto informacija

Sudétis:

100 g gigazyme® X-tra yra 3iy veikliyjy medziagy: 7.7 g
didecil dimetil amonio chlorido, 0.4 g poliheksametileno
biguanido.

Sudétyje yra subtilizno, poliheksametileno biguanido. Gali
alergizuoti.

Zenklinimas pagal direktyva (E S) Nr. 648/2004:

5-15 % ne joninizi surfaktantai, enzirnai, kvapiosios
medziagos.

Chemines ir fitikings savybés

Spalva zalia

Tankis apie 1,08g/cm3/ 20°C

PliGpsnio ternperatira apie 52°C/ Metodas: DIN 53213, 1 Dalis
Forma skystis

pH apie. 7,5/ 20°C/ koncentrato

Klampumas, dinamiskumas apie 53 mPa*s

Ypatingi perspéjimai

Pries naudojima visada perskaitykite produkto
inormacijg ir informacija etiketéje. Endoskopiniy tyrimy
metu daZrai naudojami geliniai lubrikantai (su anestetiku
arba be jo). Dél gigazyme®X-tra koncentrato ar darbinio
tirpalo salycio su geliu gali i8kristi nuosédu. Si reakcija gali
jvykti dél salycio su bet kuriuo kitu katijoniniu dezinfekantu.
Dél to reikia vengti sumaisymo su bet kokiais kitais
produktais, o geliy likudiai turi bati kruop3ciai nuvalomi.
Masy klienty aptarnavimo specialistai nurodys, kurie geliniai
lubrikantai yra tinkami naudoti su produktu.

informacija uisakymams

Produktas

glgazyme ¥-ta 2 tells
gigazyme X-tra 5 | kanistras

5/dézéje
1/kanistras

Tiekimo forma| Produkto Nr.
pareikalavus
pareikalavus

Sie produktal tieklami ne | visas Salis. Daugiau Informacijos apie produkta teiraukités
igaliote platintajo.

Susije produktai

* vonele 101

* vonelé 301

* vonelé 3|

* vonelé 5|

* gigasept® PAA koncentratas
* gigasept® pearls

* gigazyme®

Aplinkosauginé informacija

schiilke produkty gamybos procesas yra ekonimiskas,
paZangus, saugus ir aplinkai draugi$kas. Sio proceso metu
i$laikomi auks¢&iausi gamybos standartai.

Eksperty iSvados ir informacija

Literataros ap2valga/tyrimus apie gigazyme®X-tra rasite musy
interneto svetainéje: www.schuelke.com Individualiam
pasiteiravimui: Klienty aptarnavimas Telefonas: +49 (0)40-521
00-666 El. paitas: info@schuelke.com

Priedai

Pagalbinés priemonas [Produkto Nr.

Raktas kanlstrui 5 + 10| 135810

matavimo indas 500 mi 136101

matavimo indas 50 m! 136102

schiilke dozavimo antgalis 51/ 101 (20m! / paspaudimui) 117101

schiilke ¢iaupas 51/ 10 | kanistrui 135501

* SA OVUE‘J
:* ** \,
. DES 2\ W schiilke Headquarters |galiotas atstovas Lletuvoje:

EMA Schiilke & Mayr GmbH "Sanovus", UAB

et o/

Schilke & Mayr GmbH holds a Mapufacturer's Autharisation
according to se<t 13 para 1 German Drug Law and Certlficates of
GMP Compliance for medicinal products.

PG .
e o

Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt, Germany
Phone +49 (0) 40 - 52100 -0
Fax +49 (0) 40 -52100-318
www.schuelke.com
mall@schuelke.com

Daugeéliskio g. 32-301
LT-09300 Vilnius, Lietuva Tel.:
+370 52450413
Faks.: 43705 2706 201
www.sanovus.lt
info@sanovus.It

. #2738 / 912530-WORLD-en-01-20 5/2017
Si produkto informacija néra atnaujimama automatiskai



Cur Plus

i excellent cleaning performance

11 microbiological efficacy for active protection of staff and their

surreundings
e bactericidal, levurocidal and enveloped viruses

@ suitable for use in ultrasonic baths

i excellent material compatibility

Application areas

The ideal combination of high-quality enzymes (Protease

= cutting proteins, Lipase = cutting fat, Amylase = cutting
starch) and an innovative system of sufactants allows

for excellent cleaning of thermostable and thermolabile
instruments of any kind. The disinfecting properties of
gigazyme® X-tra offer protection from contaminations

with infectious pathogens such as bacteria, yeasts, and
enveloped viruses (incl. HIV, HBY, HCV) for personnel and the
environment.

Instructions for use

gigazyme® X-tra is a concentrate and is diluted with cold
water to produce the desired application concentration.
Dosage:

depending on the degree of effectiveness 0,5 % - 2 %.
Application example:

1 litre of a 2 % working solution corresponds to 980 ml of
water and 20 ml of gigazyme® Xotra.

Place endoscopes and instruments for reprocessing in the
gigazyme® X-tra solution immediately after use. Ensure
complete covering of the surfaces, also of hollow instruments,
and allow to take effect. Rinse all instruments thoroughly
after cleaning, using water of at least drinking water quality,
or preferably sterile distilled water or fully deionised water,
to compietely remove residues of the cleaning solution.
Please follow the reprocessing recommendations of the
instrument manufacturers, Renew the application solution

schilke -

Multienzyme high-performance detergent
with disinfecting effect for the cleaning of

" endoscopes and surgical instruments

gigazyme' X-tra

every workday and if there is visible contamination. Do

not mix gigazyme® X-tra with disinfectants and other
cleaners. National regulations may require that cleaning and
disinfection are carried out in two separate process steps.
Not for final disinfection of semicritical and critical medical
devices!

The following concentrations also apply for use in the
ultrasonic bath.

Microbiological efficacy

 Efficacy || Concentration I Contact time

bactericidal 1% (10 mi/l) 30 min.

EN13727, EN14561
- dirty conditions

bactericidal 2% (20 ml/l) 15 min.

EN13727, EN14561
- dirty conditions

levurocidal 1% (10 mi/) 30 min.

EN13624, EN14562
- difty conditions

levurocidal 2 % (20 mi/l) i5min.

EN13624, EN14562
- dirty conditions

enveloped viruses 1% (10 mi/l) 30 min,

(incl. HIV, HBV, HCV)

in accordance with DVV
(German Registered
Association for Combaling
Viral Diseases)/RKI!
Guideline

- dirty cenditions

enveloped viruses 29 (20 ml/l) 15 min,

(incl. HIV, HBV, HCV)

in accordance with DVV
{German Regislered
Association for Combating
Viral Diseases)/RKI
Guidsline

- dirfy conditions |

“ c € 0297



gigazyme” X-tra

Product data

Composition:

100 g of gigazyme® X-tra contains the following active
ingredients: 7.7 g Didecyldimethylammonium chloride, 0.4 g
of Polyhexamethylene biguanide.

Contains Subtilisin, Polyhexamethylene biguanide. May
produce an allargic reaction.

Labelling according to Directive (EC) No. 648/2004:

5 - 15 % non-ionic surfactants, enzymes, perfumes.

Chemical-physical data

Color green

Density ca. 1,08g/cm3/ 20°C

Flash point ca. 52°C/ Method: DIN 53213, Part 1
Form liguid

pH ca. 7,5/ 20°C/ concentrate

Viscosity, dynamic ca. 53 mPa*s

Special advice

Always read the l2bel and product information before use.
Medical lubricant gels {with or without local anesthetic
effect) are often used during endoscopic examinations.
When working solutions and concentrates of gigazyme®
X-tra come into contact with such gels, there is the possibility
of precipitations. This reaction can occur in principle with

all products containing cationic disinfectant agents. Every
product mixture is therefore to be avoided, and gel residues
should be thoroughly washed off. Please ask our customer
service team about which lubricant gels are compatible.

Information for order

Item Delivery form | Itemno.
gigazyme X-t1a 2 I FL 5/Carton on request
gigazyme X-tra 5 { KA 1/Canister on request

These products are not available in every country. For more information please contact our
local subsidiary or distributor.

Accessories
Accessories Item no.
Can keyfor5+ 101 135810
measuring cup 500 ml 136101
measuring cup 50 ml 136102
schiilke dosing feeder 51/ 10 1(20mi / stroke) 117101
135501

schiilke tap for 51/ 10 | can

SN LN

DRSS MED ggs,ﬁman
Schilke & Mayr GmbH holds a Manufacturer's Authorisation

according to sect 13 para 1 German Drug Law and Certificates of
GMP Compliance for medicinal products,

Related Products

* bath-system 10|

* bath-system 301

¢ bath-system 31

¢ bath-system 5 |

* gigasept® PAA concentrate
* gigasept® pearls

* gigazyme®

Environmental information

schiilke manufactures products economically and with
advanced, safe and environmentaliy friendly preduction
processes while at the same time maintaining out high quality
standards.

Expert opinion and information

Please visit our website for an overview of all available
literature/reports on the product: http://www.schuelke.com/.
For individual questions: Customer Sales Service Phone: +49
40 52100-666 E-Mail: info@schuelke.com

schiilke Headquarters
Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-5tr. 2

22851 Norderstedt, Germany
Phone +49 (0) 40 - 52100 - 0
Fax +49(0) 40 -52100-318
www.schuelke.com
mail@schuelke.com

#2738 / 912530-WORLD-en-01-20 5/2017
This product information is not automaticaily updated.



schiilke -

Naudojimo instrukcija

Medicininiy instrumenty dezinfekuojantis ploviklis

GIGAZYME X-TRA

Sudétis

7.7 g didecil dimetil amonio chloridas, 0.4 g poliheksametileno biguanidas.

Savybés

Skaidrus, Zalias skystis. Tankis apie 1,08 g/ml. Koncentrato pH verté apie 7,5.

Paskirtls

Multi enziminis didelio veiksmingumo dezinfekuojantis ploviklis endoskopy ir chirurginiy instrumenty plovimui.
laudojimas

|pilti koncentratg | $altg vandenj laikantis Zemiau nurodyty koncentracijy..
Tirpalai ruoSiami taip:

T.i.rpalo || “Gi‘c-;azyrﬁe Xtra T Vande_ns_kiekis ‘
konc. kiekis (ml) {ml)
(%) ‘
2% 20 ml . 980 ml ‘
1% | 10 ml 990 ml ‘

Endoskopus ir instrumentus pakartotiniam apdorojimui jdékite j gigazyme® X-tra tirpalg ikart po naudojimo. UZtikrinkite visiska
pavirdiy padengima, ypaé tus&iaviduriy instrumenty atveju. Palikite veikti, kol medicinos prietaisai bus vizualiai $varls. |Svale
medicininius prietaisus kruop&g&iai nuplaukite vandeniu, kad pagalintuméte visus valymo tirpalo likucius pries dezinfekavima.
Naudokite bent jau geriamojo vandens kokybés vanden|, geriausia sterily distiliuotg arba visi$kai dejonizuotg vanden;. Laikykités
prietaiso gamintojy pakartotinio apdorojimo rekomendacijy. Darbin] tirpalg atnaujinkite kiekvieng darbo dieng ir jei yra matomas
uzter$imas. Nemaisykite gigazyme® X-tra su dezinfekavimo ir kitais valikliais.

neskirta galutinei pusiau kritiniy ir kritiniy medicinos prietaisy dezinfekcijait

Pakuotés
2 litry polietileno talpos



SAUGOS DUOMENU LAPAS SC h U I ke -}
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

giga zyme@ X-tra Produktai nekei¢iamil
Versija Perzidréjimo data: Paskutinio isdavimo data: 2016-09-20
02.03 2016-12 05 Pirmojo iSdavimo data: 2013-04-15

1 SKIRSNIS. Medziagos arba misinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1 Produkto iclentifikatorius

Prekyhinis pavadinimas :  gigazyme® X-tra"

1.2 Medziagos ar miginio nustatyti naudojimo buidai ir nerekomenduojami naudojimo budai
Medziagos / miSinio naudojimas  : valymo priemoné, dezinfekavimo priemonés
Rekomenduojami naudojimo . skirta tik profesionaliems naudotojams
apribojimai

1.3 18sami informacija apie saugos duomenq lapo teikéja
Gamintojas / tiekéjas : ,Schilke & Mayr GmbH"

Robert-Koch Str. 2
22851 Norderstedt Vokietija
Telefonas +49 (0)40/ 52100-0
Telefaksas +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Uz saugos duomeny lapg : Pragymy priémimo skyrius
atsakingo asmens / kontaktinio +49 (0)40/ 521 00 8800
asrens el. pasto adresas ADHI@schuelke.com

(.Schiilke & Mayr UK Ltd.": +44-1142543500)

1.4 Pagalbos telefono numeris
Pagalbos telefono numeris . pagalbos telefono numeris Lietuvoje +370 5 236 20 52

Pagalbos telefono humeris . +49 (0)40/ 52100-0

2 SKIRSNIS. Galimi pavojai

2.1 Medziagos ar misSinio klasifikavimas Klasifikacija

(REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)

Umus toksigkumas, 4 kategorija H302: kenksminga prarijus.

Odas ésdinimas, 1B kategorija H314: smarkiai nudegina odg ir paZeidZia akis.
Smarkus akiy pazeidimas, 1 kategorija H318: smarkiai pazeidzia akis.

Umus toksiZkumas vandens organizmams, 1 kategorija H400: labai toksiSka vandens organizmams.
Umus toksigkumas vandens organizmams, 2 kategorija H411: toksiska vandens organizmams, sukelia

2.2 Zenklinimo elementai

Zenklinimas (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)
Pavojaus piktogramos

&

Signalinis Zodis . pavojus

Z11281 ZSDB_P_ALL LT 1 puslapis i§ 14



SAUGOS DUOMENUY LAPAS
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

gigazyme® X-tra
Versija

02.03 2016-12 05

Perzitréjimo data:

schilke

Produktai nekeiciami!

Paskutinio idavimo data: 2016-09-20
Pirmojo isdavimo data: 2013-04-15

Pavojingumo frazés

Atsargumo frazés

Papildomas zenklinimas:
EUH208

Specialus tam tikry miSiniy
zenklinimas

2.3 Kiti pavojai

H302
H314
H410

P273
P280

P301+P312

P303+P361+P353

P305+P351+P338

P501

Kenksminga prarijus.

Smarkiai nudegina odg ir paZeidzia akis.
Labai toksidka vandens organizmams,
sukelia ilgalaikius pakitimus.

Saugoti, kad nepatekty | aplinka.

Mavéti apsaugines pirstines / naudoti akiy

(veido) apsaugos priemones.

PRARIJUS: pasijutus blogai, skambinti |
APSINUODIIMY KONTROLES

IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis | gydytoja.
PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant
nusivilkti visus uzterstus drabuzius. Cdg nuplauti
vandeniu ar &iurksle.

PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti vandeniu

kelias minutes. 1Simti kontaktinius lesius, jeigu jie
yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Tcliau plauti
akis.

Turinj / talpyklg pristatyti j patvirtintg atlieky
$alinimo jmone.

Sudétyje yra subtilizino, poliheksametilenbiguanido. Gali sukelti alerging reakcija.

Zenklinimas pagal Reglamentg (EB) Nr. 648/2004: (5-15 % nejoniniai
surfaktantai, kvepalai)

Sios medZiagos / miginio sudétyje néra komponenty, laikomy patvariais, bioakumuliaciniais ir toksiskais
(PBT) arba labai patvariais ir didelés bioakumuliacijos (vPvB), kai lygis siekia 0,1 % ar daugiau.

3 SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

3.2 Misiniai
Cheminis pobuldis

Pavojingi komponentai

tirpalas, sudarytas i$ toliau nurodyty medziagy ir nekenksmingy priedy.

Cheminis pavadinimas

g SOUAR Bl s

T Konekntracia |
[l et ) |

4

WiEl
! i LA

ad i1

Didecildimetilamonio chioridas

7173-51-5
Nr. 230-525-2

Omus toks. 3; H301 7.7
QOdos dirg. 1B; H314 1
Umaus toksiSkumo
vandens organizmams
kategorija; H400
1 létinio poveikio
toksigkumo vandens
aplinkai kat.; H410

Tridecilpolietilenglikolio eteris

69011-36-5
Polimeras

Umus toks. 4; H302 <10
Akis dirg. 1; H318

211281 ZSDB_P_ALLLT

2 puslapis i§ 14



SAUGOS DUOMENUY LAPAS schilke -+

pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

gigazyme® X-tra Produktai nekeiciami!
Versija Perzidréjimo data: Paskutinio idavimo data: 2016-09-20
02.03 2016-12 05 Pirmojo isdavimo data: 2013-04-15
Propan-2-olis 603-117-00-0 Deg. skyst. 2; H225 <5
67-63-0 Akis dirg. 2; H319
200-661-7 STOT SE 3; H336

01-2119457558-25-XXXX

Foliheksarmetilenbiguanidas 616-207-00-X Umus toks. 4, H302 04
(monomeras: 1,5- 27083-27-8 Umus toks. 2; H330
his(trimetilen)guanilguanidinio | Polimeras Odos dirg. 1B; H317
monahidrochloridas)(PHMB) Akis dirg. 1; H318

Kanc. 2; H351

STOT RE 1; H372

1 Omaus toksiskumo
vandens
organizmams
kategorija; H40C

1 létinio poveikio
toksiSkumo vandens
aplinkai kat.; H410

Nepavojingos sudedamosios

[ Koneariredia C% .3

LIF il

Cheminis pavadinimas

<40

Glicerolis M=
56-81-5
200-289-5
Santrumpy paaiskinimus Zr. 16 skirsnyje.
4 SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés
4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy aprasymas
Bendras patarimas : nedelsiant nusivilkite visus uZter$tus drabuZius.
Jkvépus . simptomams nedingus kreiptis j gydytoja.
Patekus ant odos . nedelsiant plauti dideliu vandens kiekiu maZiausiai 15 minuciy.
Patekus | akis : patekus j akis, nedelsiant gerai praplauti vandeniu ir kreiptis |
gydytoja.
Prarijus : NESKATINTI vémimo. Burng plaukti vandeniu, po to gerti daug

vandens. Kreiptis | gydytoja.
4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis (imus ir uzdelstas)
Simptomai : gydyti simptomiskai.

4.3 Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalinguima
Gydymas : gydytojai turi kreiptis j apsinuodijimy informacijos centrg dél
specialisto konsultacijos.
5 SKIRSNIS. Prie§gaisrinés priemonés
5.1 Gesinimo priemonés
Tinkamos gesinimo priemonés : sausi milteliai, putos, vandens srové, anglies dioksidas (CO2)

Netinkamos gesinimo priemonés : didelio tdrio vandens srové

Z11291 ZSDB_P_ALL LT 3 puslapis i§ 14
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pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

gigazyme® X-tra Produktai nekeic¢iami!
Versija Perzitréjimo data: Paskutinio i§davimo data: 2016-09-20
02.03 2016-12 05 Pirmojo i$davimo data: 2013-04-15
5.2 Speciallis med2iagos ar miginio keliami pavojai
Konkretlis pavojai gesinant . neleisti gesinant gaisrg susidariusioms nuotékoms patekti
gaisrg kanalizacijg ar vandentakius.
Su chemine medzZiaga arba . anglies dioksidas (CO2), anglies monoksidas (CO), azoto (NOx)
paciu produktu, jo degimo oksidai

produktais ar i§siskyrusiomis
dujomis susijes pavojus

5.3 Patarimai gaisrininkams
Specialios gaisrininky asmeninés : kilus gaisrui dévéti autonominius kvépavimo aparatus.
saugos priemones

6 SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

6.1 Asmeninés atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros

Asmeninés atsargumo : produktui nutekéjus ar iSpylus didéja pavojus paslysti. Naudoli
priemonés asmeninés apsaugos priemones.

6.2 Ekologinés atsargumo priemonés
Ekologinés atsargumo : neiSleisti j pavirsinj vandenj ar kanalizacijos sistema.
priemonés Neleisti prasiskverbti | podirvio sluoksnius.

6.3 1zoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés
Valymo procediros . valyti naudojant sugerianéia medziagg (pvz., Slucste, flisa).
| Sugerti naudojant inerting sugeriamajg medZiaga (pvz., smélj,
silikagelj, riigétinj rigiklj, universaly ridiklj, pjuvenas).

6.4 Nuoroda j kitus skirsnius
Zr. 8ir 13 skirsnius

7 SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

7.1 Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés

Patarimai dél saugaus tvarkymo @ darbinj tirpalg ruogkite laikydamiesi etiketéje (-se) ir (arba)
naudotojui pateikty nurodymuy.

Patarimai dél apsaugos nuo . nereikalaujama specialiy prie§gaisrinés saugos priemoniy.

gaisro ir sprogimo

Higienos priemonés . laikyti atokiau nuo maisto produkty ir gérimy.

7.2 Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Laikymo viety ir talpykly . laikyti kambario temperatiroje, originalioje talpykloje.

reikalavimai

Papildoma informacija dél . laikyti atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy. talpyklg laikyti sandariai

sandéliavimo salygy uzdaryta. laikyti atokiau nuo Silumos 3altiniy. Rekomenduojama
laikymo temperatira: 5-25 °C

Patarimai dél bendro pobldzZio . néra jokiy medzZiagy, kurias reikéty batinai paminéti.

laikymo

7.3 Konkretus (-is) galutinio naudojimo budas (-ai)
Konkretus (-0s) I néra
naudojimo badas (-ai)

711291 ZSDB_P_ALL LT 4 puslapis i§ 14
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3 3KIRSMIS. Poveikio prevencija ir asmeniné apsauga

3.1 Kantrolés parametrai

Ribiné verté darbo apllnk01e

[<amponantai L CAaNr. | Vertés tipas ,Kq_titl';d{_i'z;s;'_pér,ameltai:z'."-'  Pagrindas
: | (pnveiklafamra) o AR =
Pr opan -ons 67-63-0 Leistinos 200 ppm TRGS 960
poveikio ribos 500 mg/m3
Virsutinés ribos 400 ppm TRGS 9C0
verté 1,000 mg/m3
Leistinos 400 ppm OSHA
poveikio ribos 980 mg/m3
Glicerolis 56-81-5 Leistinos 200 mg/m3 DFG
poveikio ribos (aerozolis)
{poveikio forma)
Trumpalaikio 400 mg/m3 DFG
poveikio riba (aerozolis)
(poveikio forma)
Leistinos 5 mg/m3 OSHA
poveikio ribos (jkvepiamosios dulkés)
(poveikio forma)

l§vesting ribiné povelklo nesukelianti verté (DNEL) pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

t:. Finis il E 2 Hetoga il
L

y _aveli_’c‘_a‘x_a:_

A Gatlmap pevelkis

DarbuotOJal

Patekus ant odos

ligalaikis pOVPIkIS

888 mg/kg

sisteminis poveikis

l“fcpaw 2 ohs
sisteminis poveikis
Darbuotojai |kvépus ligalaikis poveikis, 500 mg/m3

Prognozuojama ribiné povelklo nesukelianti koncentracua (PNEC) paga! Reg!amenta

(EB) Nr. 1907/200

Ghenings medilag'

Svarus vanduo

140,9 mg/l

Propan-2-clis
Jaros vanduo 140,9 mg/!
- Sviezio vandens nuosédos 552 mg/kg
Jiros vandens nuosédos 552 mg/kg
T Dirvozemis 28 mg/kg

3.7 Paveikio kontrolé

Asmeninés saugos prlemones

Alkiy apsauga

Fankiy apsaugos
direktyva

Fastabos

apsauginiai akiniai su $oniniais antveidZiais, atitinkantys EN166

pasirinktos apsauginés pirtinés turi atitikti ES direkiyvos 89/686/EEB
specifikacijas ir pagal jas parengto standarto EN 374 reikalavimus.

apsauga nuo tiskaly: vienkartinés pirtinés i$ nitrilo gumos, pvz.,
,Dermatril* (slucksnio storis — 0,11 mm), KCL. arba kity gamintojy
pagamintos pirtinés, teikiangios tokia pacig apsauga. ligalaikis

711281 Z5DB_P_ALL LT
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sglytis: pirstinés i§ nitrilo gumos, pvz., LCamatril* (> 480 min.,
sluoksnio storis: 0,40 mm) arba butilo guminés pirStinés, pvz.,
Butoject’ (> 480 min., sluoksnio storis: 0,70 mm), KCL arba kity
gamintojy pagamintos pirstinés, teikian&ios tokig patia apsauga.

Apsaugos priemonés . vengti patekimo ant odos ir j akis.

9 SKIRSNIS. Fizinés ir cheminés savybés

9.1 Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes

ISvaizda . skysta

Spalva 1 Zalia

Kvapas . kvapnus

Kvapo poveikio nuctolis : nenustatyta

pH . apie 7,5, 20 °C, koncentratas
Atitirpimo / uz8alimo temperatira : <-5°C

Suirimo temperatdra : netaikoma
Virimo temperatira / distiliacijos . nenustatyta

(temperatlros) intervalas

Plidpsnio temperatdra . apie 52 °C, DIN 53213, 1 dalis

Kita informacija: nepalaiko degimo.

Garavimo sparta : néra duomeny

Degumas (kiety medzZiagy, dujy) : netaikoma
virSutiné sprogumo riba : netaikoma
Apatiné sprogumo riba : netaikoma

Gary slégis . nenustatyta

Santykinis gary tankis . néra duomeny
Tankis : apie < 1,08 g/lcm3, 20 °C
Tirpumas

Tirpumas vandenyje . visy proporcijy, 20 °C

Pasiskirstymo : netaikoma

koeficientas: n-oktanolis
/ vanduo
Savaiminio jsiliepsnojimo : néra duomeny
temperatdra
Klampa

Klampa, dinamika : apie 53 mPa*s
Sprogumo savybés : néra duomeny
Oksidacinés savybés : néra duomeny
9.2 Kita informacija
Korozinis esant saly&iui su . remiantis turima informacija, produktas klasifikacijos kriterijy
metalais neatitinka.

10 SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktingumas

10.1 Reaktingumas
Naudojant jprastai pavojingy reakcijy nepastebéta.

10.2 Cheminis stabilumas
Pagrjstai numanomy produkty néra.

10.3 Pavojingy reakcijy galimybé
Naudojant jprastai pavojingy reakcijy nepastebéta.

10.4 Vengtinos sglygos
Saugoti nuo $aldio, karsdio ir tiesioginiy saulés spinduliy.
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10.5 Nesuderinamos medziagos
Nemaidyti kartu su kitais produktais.

10.6 Pavojingi skilimo produktai
Pagrjstai numanomy produkty néra.

11 SKIRSNIS. Tcksikologiné informacija

11.1 Informacija apie toksinj poveikj

{Jrus toksiSkumas

Produktas

Umus toksiSkumas prarijus : Gmaus toksiskumo vertinimas: 1,008 mg/kg, kenksminga prarijus.
Umus toksi§kumas jkvépus : Omaus toksidkumo vertinimas; > 50 mg/l

(imus toksiskumas susilietus : Omaus toksikumo vertinimas: > 5,000 mg/kg

Odos pazeidimas / sudirginimas

Produktas
Smarkiai nudegina oda ir paZeidZia akis, apskai¢iavimo metodas

Smarkus akiy paZeidimas / dirginimas
Produktas

Smarkiai pazeidzia akis, apskai¢iavimo metodas
Kvépavimo taky arba odos jautrinimas
Produktas

Jautriems asmenims gali sukelti jautrinima.
Embrioniniy lasteliy mutageniSkumas

Komponentai
Didecildimetilamonio chloridas

Genotoksiskumas in vitro 1 OECD bandymy metodika 471, Ames bandymo metu mutacijy
nesukélé
Genotoksiskumas in vivo : mutagenigkumas (in vivo zinduoliy kauly ¢iulpy citogenetinis

bandymas, chromosomy analizé), Ziurke, per burng, OECD
bandymy metodika 475, neigiamas
Embrioniniy Igsteliy : atlikus bandymus su gyvinais mutageninis poveikis nepastebétas.
mutageni$kumo vertinimas

Tridecilpolietilenglikolio eteris
Genotoksiskumas in vitro 1 Ames bandymo metu mutacijy nesukélé

Embrioniniy [asteliy . Ames bandymo metu mutacijy nesukéle

mutageni$§kumo vertinimas

Propan-2-olis

Embrioniniy lasteliy : atlikus bandymus su gyvinais mutageninis poveikis nepastebétas.
mutageniSkumo vertinimas

Poliheksametilenbiguanidas (monomeras: 1,5-bis(trimetilen)guanilguanidinio monohidrochloridas)
(PHMB)

Embrioniniy lgsteliy : néra duomeny

mutageniskumo vertinimas
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KancerogeniSskumas

Komponentai
Didecildimetilamonio chloridas

Kancerageniskumo vertinimas :  atlikus bandymus su gyvinais kancerogeninis poveikis nepastebetas.
Tridecilpolietilenglikolio eteris
Kancerogenigkumo vertinimas . remiantis turima informacija, produktas klasifikacijos kriterijy neatitinka.

Propan-2-olis
Kancerogenigkumo vertinimas : atlikus bandymus su gyvinais kancerogeninis poveikis nepasiebetas.

Poliheksametilenbiguanidas (monomeras: 1,5-bis(trimetilen)guanilguanidinio
monohidrochloridas) (PHMB)
Kancerogenigkumo vertinimas : ribotas jrodymy, jrodanéiy kancerogeninj poveikj, skaicius.

Reprodukcinis toksiSkumas

Komponentai:
Didecildimetilamonio chloridas

Reprodukcinio toksiskumo . néra duomeny

vertinimas

Tridecilpolietilenglikolio eteris

Poveikis vaisingumui . dviejy karty tyrimas, Ziurké, NOAEL: > 250 mg/kg, F1: > 250
mg/kg, F2: > 250 mg/kg

Poveikis vaisiaus vystymuisi : Ziurké, per burng, NOAEL: > 50 mg/kg, NOAEL: 50 mg/kg
Ziurke, per odg, NOAEL: > 250 mg/kg, NOAEL: 250 mga/kg

Reprodukcinio toksiskumo : remiantis turima informacija, produktas klasifikacijos kriterijy neatitinka.

vertinimas

Propan-2-olis

Reprodukcinio toksiSkumo :  atlikus bandymus su gyvinais poveikis vaisingumui

vertinimas nepastebétas.

Poliheksametilenbiguanidas (monomeras: 1,5-bis(trimetilen)guanilguanidinio
monohidrochloridas) (PHMI3)

Reprodukcinio toksigkumo : néra duomeny

vertinimas

Vienkartinis STOT poveikis

Kompenentai

Didecildimetilamonio chioridas

néra duomeny

Tridecilpolietilenglikoiio eteris

Cheminé medziaga ar midinys néra klasifikuojama kaip specifiné tiksliniy organy nuodingoji cheminé medziaga;
vienkartinis poveikis,

Propan-2-olis

gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

Pakartotinis STOT poveikis

Komponentai

Didecildimetilamonio chioridas

néra duomeny

Tridecilpolietilenglikolio eteris

Cheminé medziaga ar misinys néra klasifikuojama kaip specifiné tiksliniy organy nuodingoji cheminé medZiaga;
pakartotinis poveikis.

Propan-2-olis

Remiantis turima informacija, produktas klasifikacijos kriterijy neatitinka.
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Kartotiniy doziy toksiSkumas

Komponentai
Poliheksametilenbiguanidas (monomeras: 1,5-bis(trimetilen)guanilguanidinio monohidrochloridas)

(PHNMB)
Toksiskas: jkvépus veikiant ilgg laikg sukelia sunkius sveikatos sutrikimus.

Toksiskumas jkvépus
néra duomeny

Papildoma informacija

Produktas
Produktas neisbandytas.

12 SKIRSNIS. Ekologiné informacija

12.1 Toksiskumas

Produktas

Ekotoksikologinis vertinimas

Umus toksiSkumas vandens : labai toksika vandens organizmams.

organizmams

chroniskas toksiSkumas . toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

vandens organizmams
Kaomponentai:

Didecildimetilamonio chloridas

Toksiskumas Zuvims ¢ LC50 (Pimephales promelas (juodoji dritagalvé rainé)): 0,19 mg/l, 96
val.
Toksigkumas dafnijoms ir kitiems : ECS50 (daphnia magna (vandens blusa)): 0,062 mg/l, 48 val.
vandens bestuburiams
Toksiskumas dumbliams : ErC50 (Pseudokirchneriella subcapiteta (Zali dumbliai)): 0,026 mg/l, 96 val.
M faktorius (Gmus toksidkumas : 10
vandens
organizmams)
Toksiskumas Zuvims (chroniskas : NOEC: 0,032 mg/l, 34 d., Pimephales promelas (juodoji driitagalve rainé),
teksiskumas) OECD bandymy metodika 210
Toksiskumas dafnijoms ir kitems - NOEC: 0,010 mg/l, 21 d., Daphnia magna (vandens biusa), OECD bandymy
vandens bestuburiams (chroniskas metodika 211
toksigkumas)
M faktorius (chroni§kas toksiSkumas @ 1
Tridecilpolietilenglikolio eteris
Toksiskumas Zuvims : LC50 (Cyprinus carpio (karpis)): 1-10 mg/l, 96 val., OECD bandymy
metodika 203
Toksigékumas dafnijoms ir kitiems 1 EC50 (didzioji dafnija): 1-10 mg/t, 48 val., OECD bandymy metodika 202
vandens bestuburiams
Toksi8kumas dumbliams : EC50 (Desmodesmus subspicatus (Zali dumbliai)): 1-10 mg/l, 72 val., OECD

bandymy metodika 201
Propan-2-olis

Toksiskumas Zuvims : LC50 (paprastoji mekné): > 100 mg/l, 48 val., statinis tyrimas, Zaiiava,
literattiroje pateikiama verté

Toksigkumas dafnijoms ir kitiems : EC50 (didZioji dafnija): > 100 mg/|, 48 val., statinis tyrimas, Zaliava,

vandens bestuburiams literatlroje pateikiama verté

Toksiskumas dumbliams : EC50 (Desmodesmus subspicatus (Zali dumbliai)). > 100 mg/l, 72 val.,

statinis tyrimas, Zaliava, literatOroje pateikiama verte
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Poliheksametilenbiguanidas {(monomeras: 1,5-bis(trimetilen)guanilguanidinio
monohidrochloridas) (PHMB)

Toksidkumas zuvims . LC50 (Oncorhynchus mykiss (vaivorykstinis upétakis)): 0,026 mg/l, 96 val.

Toksiskumas dafnijoms ir kitiems :  (Daphnia magna (didzioji dafnija)): 0,02 mg/l, 48 val., OECD bandymy

vandens bestuburiams metodika 202

Toksiskumas dumbliams . ErC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (Zali dumbliai)): 0,019 mg/l, 72 val.,
OECD bandymy metodika 201

M faktorius (Umus toksiskumas ;10

vandens organizmams)
12.2 Patvarumas ir skaidemumas
Produktas

Biologinis skaidumas . remiantis atitinkamu OECD bandymu, lengvai biologiskai skaidus.
OECD 301D/ EEC 84/449 C6

Komponentai
Didecildimetilamonio chioridas

Biologinis skaidumas . lengvai biologigkai skaidus, OECD 301B / 1SO 9439 / EEC 84/449
C5

Tridecilpolietilenglikolio eteris

Biologinis skaidumas . lengvai biologidkai skaidus, OECD 301B / ISO 9439 / EEC 84/449
C5

Propan-2-olis

Biologinis skaidumas : lengvai biologiskai skaidus.

Poliheksametilenbiguanidas (monomeras 1,5-bis(trimetilen)guanilguanidinio

monohidrochloridas) (PHMB)

Biologinis skaidumas . remiantis bicloginio skaidumo bandymais, §is produktas néra
lengvai biologiskai skaidus.

12.3 Bioakumuliacijos potencialas

Komponentai

Didecildimetilamonio chioridas

Bioakumuliacija . Lepomis macrochirus (melsvaZiaunis sauleseris), 46 d, biokoncentracijos
faktorius (BCF): 81

Tridecilpolietilenglikolio eteris

Bioakumuliacija . bicakumuliacijos nesitikima.
Propan-2-olis
Bioakumuliacija : bioakumuliacija pasireik&ti neturéty (oktanalio / vandens

pasiskirstymo koeficientas <= 4).

Pasiskirstymo koeficientas:
n-oktanolis / vanduo oktanolio / vandens pasiskirstymo koeficientas: 0,05 (20 °C),
OECD bandymy metodika 107

Poliheksametilenbiguanidas {monomeras: 1,5-bis({trimetilen)guanilguanidinio
monohidrochloridas) (PHMB)
Bioakumuliacija : bioakumuliacijos nesitikima.

12.4 Judumas dirvozemyje

ompechentaj
Didecildimetilamonio chloridas
Judumas : judus dirvoZemyje
Tridecilpolietilenglikolio eteris
Judumas : produktas garuoja létai, patekes j dirvoZzem;
Propan-2-olis
Judumas : judus dirvoZzemyje

Poliheksametilenbiguanidas (monomeras: 1,5-bis(trimetilen)guanilguanidinio
monochidrochloridas) (PHMB)
Judumas : i8skyrus adsorbuojamas patekes j dirvoZzem;.
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12.5 #BT ir vPvB vertinimo rezultatai

Produktas

Vertinimas

12.6 Kitas nepageidaujamas poveikis

Produktas:

Fapildoma ekologine
informacija

13 SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

13.1 Atlieky tvarkymo metodai
Froduktas

UZterstos pakuotés
Nenaudoto produkto atlieky
kodas

Nenaudoto produkto
atlieky kodas (grupé)

Sios medziagos / misinio sudétyje néra komponenty, laikomy
patvariais, bioakumuliaciniais ir toksikais (PBT) arba labai
patvariais ir didelés bioakumuliacijos (vPvB), kai lygis siekia
0,1 % ar daugiau.

néra

: produktg i§meskite pagal nurodytag EWC

(Europos atlieky kodas) Nr.

: tuddia targ pristatykite j perdirbimo gamyklg.

Europos atlieky katalogas (EWC) 070601

HZVA riebaly, lubrikanty, muilo, plovikliy, dezinfekavimo
priemoniy ir asmens apsaugos priemoniy atliekos.

14 SKIRSNIS. Informacija apie gabenima

14.1 JT numeris
ADR
IMBG
IATA

14.2 JT teisingas krovinio pavadinimas
. APLINKAI PAVOJINGA CHEMINE MEDZIAGA, SKYSTIS, N. K.

ADR

IMDG

IATA

14.3 Gabenime pavojingumo klasé (-s)
ADR
IMDG
IATA

UN 3082
UN 3082
UN 3082

(didecildimetilamonio chloridas)

: APLINKAI PAVOJINGA CHEMINE MEDZIAGA, SKYSTIS, N. K.

(didecildimetilamonio chloridas)

. APLINKAI PAVOJINGA CHEMINE MEDZIAGA, SKYSTIS, N. K.

(didecildimetilamonio chioridas)

711291 ZsDB_P_ALL LT
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“ PYROMOL-E

Testas baltymy likugiy nustatymui lanks€iyjy endoskopy kanale

o (Baltymi likuciy nustatymas per 10 minuciu

e Paruostas naudoti testas

e Paprastas vertinimas — spalvos pasikeitimas j mélyna
parodo baltymy likuciy buvima

e Dazus suri$antis metodas, leid#ia nustatyti baltymy

likugius nuo 1 be inkubavimo

Neéra sgveikos su gliutaraldehidu ar peracto rlgstimi

Paskirtis ir veikimo principas:

Pyromol — E testas skirtas baltymy liku¢iy nustatymui endoskopo kanale. Sis testas remiasi daZy suriimo
metodu, kuris yra naudojamas klininéje biochemijoje baltymui nustatyti. Kraujyje yra didelis kiekis baltymy,
kuriy pédsakus taip pat galima nustatyti $io testo pagalba. Baltymiilikugiai aptihkami netgi paveikus juos

kerstiv, peracto riigstimi ar gliutaraldehidu.

Naudojimas:

15 lankstaus endoskopo kanalo meéginys imamas 2,55 i ilgio sepetéliu. Jei kanalas

yra sausas, Sepetélis sudrékinamas lasu distiliuoto vandens. Sepetélis kruopsdiai

pravedamas endoskopo kanalu per visg jo ilgj, kol galas iSlenda kitoje kanalo
puséje. Tuomet Sepetélio galas nukerpamas ir jmerkiamas j Pyromol tirpalg esantj
0 A0'min} Tirpalo spalvos pasikeitimas j mélyng ar violeting, mélynos ar
violetines démes ant $epetélio reiskia, kad tikrinto instrumento kanale aptikta baltymy likuciy. PyFomol = E

dptinka altymolikugius nuo 1

Sepeteéliy skersmens i§matavimai pasirenkami pagal tiriamo endoskopo spindj:
1,7 mm;2,8/mm; 3,8mm
Pastaba: uZtersti instrumentai kelia infekcijos pavojy ir turi bati nenaudojami. Ant instrumenty neturi

bitti jokiy medZiagy likuciy!

Laikymo salygos:

Laikykite apsauginiame maiselyje +2 - +250C temperatiroje
Saugokite nuo 3viesos ir karséio

Galiojimo laikas 12 ménesiy

Gamintojas: Pereg GmbH, Vokietija,

Jgaliotas atstovas Lietuvoje: UAB ,,Apiterapija”
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EC-CERTIFICATE "l
(Visiska kokybés uztikrinimo sistema) NS

Patvirtina, kad kompanija

schulke -+

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralie 2

22851 Norderstedt

Vokietija

lgyvendino ir i$lziko visiéka kokybés uztikrinimo sistemg, kuri taikoma produktams, kiekviename
etape nuo projektavimo iki galutinés kontrolés.

Ataskaitoje aprasytas auditas, atliktas DQS Medizinprodukte GmbH, patvirtino, kad $i kokybeés .
valdymo sistema atitinka: i

Medicinos prietaisy 93/42/EEC direktyvos Il priedo sglygas —
iSskyrus Tarybos direktyvos 93/42/EEB 4 skirsnj

Taikoma Zemiau iSvardintiems medicininiams prietaisams:

medicininiy prietaisy dezinfekcijos priemonés, Zaizdy prieZilros produktai ir gelis, isvardinti
priede.

Pagal direktyvos Il priedo 5 skyriaus salygas, iy prietaisy gamyba turi biti kontroliuojama.
Notifikuotos jstaigos (Nr. 0297) CE Zenklinimas gali biti patvirtintas prietaisams iSvardintiems
Siame sertifikate. EC patikros sertifikatas pagal |l prieda, 4 skirsnj iSduodamas lll klases
prietaisams, apimancius $j sertifikatg. | s klasés prietaisams sertifikatas skiriamas ik tuo atveju,
jeigu gamyboje yra uztikrinamos sterilios salygos. | m klasés prietaisams sertifikatas skiriamas
tik tuo atveju jeigu gaminami produktai atitinka metrologinius reikalavimus.

Sertifikato registracijos' Nr. 004567 MR2 -
Sertifikato unikalus Nr, 170773612 £
|sigalicjimo data 2021-02-01

Galioja iki 2023-12-18

Frankfurtas prie Maino 2021-02-01

DQS Medizinprodukte GmbH

Iparasas/ /parasas/
Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Generalinis direktorius Notifikuotos staigos vadovas

August-Schanz-Strale 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical. devices@dqgs-med.de -

DQS Medizinprodukte GmbH yra medicinos prietaisy-notifikavimo [staiga Nr: 0297, pagal g
93/42/EEC direktyva : W ~ 173
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Priedas prie sertifikato

Sertifikato registracijos Nr.: 004567 MR2
Sertifikato unikalus Nr.: 170773612
Isigaliojimo data: 2021-02-01

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralle 2
22851 Norderstedt

Vokietija
Priemonés Klasé
acryl-des® Gebrauchsldsung lla
acryl-des® Desinfektionstlicher lla
antifect® AF (N) lla
antifect® N liquid lla
antifect® extra la
aspirmatic® lla
boots' wound healing gel b
dentavon® lla
dentavon® liquid la
gigasept® AF llb
gigasept® AF forte b
gigasept® FF (neu) llb
gigasept® Instru AF b
gigasept® med Ib
gigasept® pearls I
gigasonic® b
gigazyme® Xtra i}
mikrozid® AF liquid lla
mikrozid® AF wipes la
mikrozid® alcohol free liquid lla
mikrozid® alcohol free wipes jumbo lla
mikrozid® liguid lla
mikrozid® PAA wipes b
mikrozid® sensitive liquid Ila
mikrozid® sensitive wipes lia
mikrozid® universal liquid la
mikrozid® universal wipes lla
mikrozid® wipes lla
mucalgin® lla
mucapur® CD lla
mucocit® T Ilb
octenilin® wound gel 1f}
octenilin® wound irrigation solution Ib
octenisan® md nasal gel lla
octenisept® Gel llb
octenisept® wound gel lib

Sis priedas galioja tik su sertifikatu.

oW



Priedas prie sertifikato

Certificate registration No.: 004567 MR2
Certificate unique ID: 170773612
Effective date: 2021-02-01

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strafte 2
22851 Norderstedt

Vokietija
Priemonés Klasé
perform® la
pursept® AF la
pursept® A Xpress liguid lla
quartamon® med ila
rotasept® b
septinol® SA fla
terralin® liquid lla
terralin® protect lla
thermosept® ED b
thermaosept® NDR E}
TPH® protect lla
SteraClar Daily Ha
SteraDif Powder Ha
SteraPex lb
SteraPex Rotary b
SteraClens Alcohol Free lla
SteraClens Jla
SteriWipe+ Alcohol Free lta
SteriWipe+ lia
DESIMATIC-ID PLUS ib
DESIFOR-ONE multi wipes lla
DESIFOR-ONE PROTECT lla
B3 lla
Pursept A Xpress S la
ProCare Protect universal wipes lia
UnoDent Alcohol-free Wipes lla

Sis priedas galioja tik su sertifikatu.




EC-CERTIFICATE

(Full quality assurance system)

This is to certify that the campany

schulke -¢

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strafie 2
22851 Norderstedt
Germany

has implemented and maintains a full quality assurance system which appliss to the products
at every staga from design to final contrals.

Through an audit, dogumented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH,
it was verified that the management system fulfills the requirements of

Annex Il — excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices

with respect to the following medical devices:
Disinfactant for medical devices, wound care products and gel as listed in annex,

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex I, Section 5. The CE marking
with the Notified Body Identification Number (0297) may e affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate accarding to Annex Il, Ssction 4 is required
for class Ill devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I(s) = class | products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of
rmanufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions, The certificate is in
the case of class I(m) devices (I(m) = class | devices with a2 measuring function) limited to the
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological
requirements.

Certificate registration no. 004567 MR2

Certificate unique ID 170773612
Effective date 2021-02-01
Expiry date. 2023-12-18
Frankfurt am Main 2021-02-01

DQS Medizinprodukte GmbH

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Bady

August-Sehanz-Strae:21, 80433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427300, medical.devices@dqs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Councll Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the Identification Number 0287, 1/3

41120 Versin 1.0



Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MR2
Certificate unique ID: 170773612
Effective date: 2021-02-01

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strafte 2

22851 Norderstedt

Germany
Device Class
acryl-des® Gebrauchslésung lla
acryl-des® Desinfektionsttichar lia
antifect® AF (N) lla
antifect® N liguid la
antifect® extra ila
aspirmatic® iia
boots wound healing gel b
dentavon® Ha
dentavon® liquid lia
gigasept® AF lib
gigasept® AF forte 34}
gigasept® FF (neu) Hb
gigasept® Instru AF _ Ilb
gigasept® med ilb
gigasept® pearls ibh
gigasonic® b
gigazyme® Xtra lib
mikrozid® AF liguid la
mikrozid® AF wipes fla
mikrozid® alcohol free liguid Ha
mikrozid® alcohol free wipes jumbo fia
mikrozid® Jiguid lla
mikrozid® PAA wipes ith
mikrozid®sensitive liquid la
mikrozid® sensitive wipes fla
mikrozid® universal liquid fla
mikrozid® universal wipes Il
mikrozid® wipas {la
mucalgin® Ita
mucapur® CD ita
mucocit® T b
octenilin® wound gel tb
octehilin® wound ifrigation solution b
octenisan® md nasal gel JE]
octenisept® Gel lib
octenisept® wound gel Itb

This annex is only valid in connaction with the above-mentioned certificate. 213




Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MR2
Certificate unique ID: 170773612
Effective date: 2021-02-01

Schiilke & Mayr GmbH

Rabert-Koch-Stralle 2
22851 Norderstedt

Germany
Device Class

perform® lla
pursept® AF lla
pursept® A Xpress liquid lia
guartamon® med lia
rotasept® lib
septinol® 84 7]
terralin® liquid lta
terralin® protect lia
thermosept® ED b
thermosept® NDR ila
TPH® protect Ha
SteraClar Datly lla
SteraDif Powder lla
SteraPex lib
SteraPex Rotary 1lb
SteraClens Alcohol Free lla
SteraClens lia
SteriWipe+ Alcoho! Free. i

SteriWipe+ JE]
DESIMATIC-ID PLUS b
DESIFOR-ONE multi wipes lla
DESIFOR-ONE PROTECT lla
B3 lla
Pursept A Xpress S a
ProCare Protect universal wipes lta
UnoBent:Atcohol-free Wipes lls

This annex is only valid in connection with the'above-mentioned certificate. 3/3




