Dokumentg elektroniniu parasu
pasira$é RITA,RUTKEVICIENE
Data: 2023-05-15 15:06:30
Vieta: Kaunas

PRISMAN GimbH -+ Otto-Hahn-Ring 6-18 - 64653 Lorsch - Germany

To whom it may concern

STATEMENT
Environmental activities of PRISMAN GmbH

Use of efficient energy saving lamps

Company (incl. factory) uses electronic-controlled low-energv lamps

with the best light power consumption ratio available. Al lights are exchanged by using low
energy LED lights.

Minimizing travel activities and using enveronmental frindly vehicles
By reducing flights, public transportation and car mileage due to efficient use of Email and
video communication. Company has several electric cars.

Environmentally friendly packaging material
Company uses only cardboard packaging material that can be recycled.

The jars, bottles and canisters for our products are produced of recyclable plastic materials.

Paperless office )

Company has launched a paperless order processing system and storage. Incoming
documents are saved electronically and directly processed in the ERP (Enterprise Resource
Program).

Lorsch, the 02 th of February 2023
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PRISMAN GmbH
Otto-Hahn-Ring 8-18

64653 Lorsch

Germany

Tel:  +49(0) 6251 866 980-0
Fax: +49 (0) 6251 866 980-77

E-Mail: info@prisman.de
www.prisman.com

Auftragsbearbeitung

Fax: +49 (0) 6251 866 980-78
E-Mail:
auftragsbearbeitung@prisman.de

Unsere allgemeinen Geschifts-
bedingungen finden Sie unter
www.prisman.de

Geschaftsfiihrer
CEO:
Stephan W. Metzger

HRB 93716
Amtsgericht Darmstadit

USt-1dNr./

VAT-No.  DE 812526190
Steuer-Nr. 00724100808
Zoll-Nr. 4797930

Bankverbindungen
Bank accounts:

Volksbank
Darmstadt-Siidhessen eG
IBAN:

DE48 5089 0000 0030 2903 05
SWIFT-BIC:

GENODEF1VBD

Sparkasse Starkenburg

IBAN :

DEO08 5095 1469 0003 0324 39
SWIFT-BIC:
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Qualitdtsmanagement
Quality Assurance:

EN ISO 9001

EN ISO 13485

Annex V, Directive 93/42/EEC
Annex ll, Directive 93/42/EEC

Herstellungserlaubnis
ausgestellt durch RP Darmstadt
DE HE 01 _MIA 2015 0008
am 29.01.2015

GMP, Directive 2001/83/EC
GroBhandelserlaubnis

ausgestelit durch RP Darmstadt
am 09 02 2015
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PRISMAN GmbH forminis blankas

Vertimas i$ angly kalbos

Kam tai gali buti aktualu

PAREISKIMAS
dél PRISPAM GmbH aplinkosauginés veiklos

Efektyviai energija taupanciy lempy naudojimas

Imoné (jskaitant gamykla) naudoja elektroniniu biidu valdomas Zemos energijos lempas

su geriausiu galimu $viesos energijos suvartojimo santykiu. Visi zibintai kei¢iami, naudojant maZai
energijos naudojan¢ias LED lemputes.

Sumazinta kelioniy veiklg ir naudojamos aplinka tausojancias transporto priemonés
Sumazinant skrydziy, vie$ojo transporto ir automobiliy rida dél efektyvaus elektroninio pasto ir
vaizdo ry$io naudojimo. [moné turi keleta elektromobiliy.

Aplinkai nekenksminga pakavimo medziaga
Imoné naudoja tik kartonines pakavimo medziagas, kurias galima perdirbti.
Miisy gaminiy indai, buteliai ir kanistrai gaminami i§ perdirbamy plastikiniy medZiagy.

Nepopierinis biuras
[monéje jdiegta popieriné uzsakymy apdorojimo ir saugojimo sistema. Gaunami dokumentai yra
issaugomi elektroniniu biidu ir tiesiogiai apdorojami ERP (Enterprise Resource Program).

Lorsch, 02 vasario mén. 2023
(ParaSas)

Stephan Metzger

Komercijos direktorius
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Instrumentu plovimo Sepetélis (pagal kataloga)

Paskirtis: skirtas profesionaliam naudojimui sveikatos prieziiiros jstaigose, medicinos instrumenty
valymui.

Naudojimas: instrumentams valyti naudojami tik $varus, nesutersti Sepétéliai. Instrumenty valymui
parenkami Sepeteliai atitinkantys instrumento sudétinguma ir konstrukcijos ypatumus.

Prieziiira: po panaudojimo Sepetélj butina plauti tekan¢iu vandeniu, kad biity pasalinti terSalai,
esantys tarp Sereliy ir ant Sepetelio pagrindo. ISplovus Sepetéli rekomenduojama dezinfekuoti pagal
Istaigoje numatyta tvarka. Esant reikalui, Sepetélj galimg sterilizuoti (zitréti etikete) garuose
(134°C) pagal jstaigoje numatyta tvarka.

Salinimas: Sepetéliai, kuriy korpusas nepataisomai issikreipé, Sereliai prarado lankstuma, iskrito,
i8silyde yra laikomi netinkamais naudoti, nes gali neigiamai paveikti valoma instruments.
Netinkami naudoti Sepetéliai Salinami kaip nepavojingos medicininés atliekos.

Klasifikavimas: Sepeté¢liai klasifikuojami kaip 1 klasés medicinos priemoné pagal MDD

93/42/EEC. c €

Gamintojas/Tiekéejas: Key Surgical GmbH, Zum Windpark 1, 23738 Lensahn, Vokietija

Platintojas: L.R. Tamulio firma "Meditalika", Radvily dvaro g.4, LT-48320 Kaunas, Lietuva
tel.: +370 37 22 22 23 e-pastas: info@meditalika.lt www.meditalika.lt



We, the manufacturer,
Wir, der Hersteller

(P KEYSURGICAL

Declaration of Conformity

Key Surgical GmbH
Zum Windpark 1

23738 Lensahn, Deutschland

ensure and declare with sole responsibility, that the following Class | non-sterile, non-measuring medical devices meet the
provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD) Annex IX for Medical Devices as amended by 2007/47/EC, which apply to

them.

versichern und erkléren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend unsterilen, nicht messenden Medizinprodukte der
Klasse | mit den in Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG (MDD) fiir Medizinprodukte in der durch 2007/47/EG gednderten Fassung

gelten.
Product Name UMDNS Description Item number UMDNS | Rule (Per MDD)
Produktname UMDNS Beschreibung Artikelnummer Code Regel (nach MDD)
Bite Blocks, non sterile Bite block 26002, 26003, 26004 1
o . A 10-405
Beifring, unsteril Beiflring
Chirol Ultra - 02110 - 1
01140, 01143, 01145, 01148, 01152,
01153, 01158, 01188, 01189, 01312,
i . W) . 01314, 01315, 01317, 01321, 01322,
Conta!ner f|lterw.|th |n‘d|cator F!Iter, Steam 01323 01327, 01330, 01346, 01347, 15-035 1
Containerfilter mit Indikator Filter, Dampf 01348, 01355, 01356, 01363, 01365,
01367, 01368, 01369, 04111,
55-291-01-04, 61140, 71140, 91140
01141, 01142, 01144, 01149, 01157,
01167,01168, 01181, 01183, 01186,
5 5 3 I 2 01194, 01196, 01198, 01300, 01304,
CORTEIEr T e GO aTr FUEET; Steain 01306, 01318, 01319, 01331, 01332, | 15-035 1
Containerfilter ohne Indikator Filter, Dampf 01350, 01366, 01373, 71141, 71194,
1070020, 26510, 27320, 27330,
27340, 27350, 27360
Enginol / Schlittenbahndl - 02005, 02006 s 1
Cart and Tray Liner 26108, 26109, 26110, 26111, 26112,
: - 16-222 1
Schaumstoffeinlagen 26113
Tip protectors made of foam 26150, 26091, 26092, 26093, 26094,
Instrumentenschutztaschen aus - 26095 5 1
Schaumstoff
- I . Sterile packaging 36201, 36202, 36203, 36204, 36205,
Hot air film — Sterilization packaging P 36206, 36207, 36208, 36209, 36210, 13735 i
HeiRluftfolie - Sterilisationsverpackung o 36211
Sterilisationsverpackung
01050, 01051, 01052, 01053, 01054,
01055, 01056, 01057, 01058, 01059,
01460, 01461, 01462, 01463, 01464,
01465, 01466, 01467, 01468, 01472,
Tip guards 01473, 01474, 01475, 01480, 01481,
- 01482, 01483, 01484, 01485, 01486, 16-222 1
Instrumnetenschutzkappen 01487, 01488, 01489, 01494, 01800,
01801, 01802, 01803, 01804, 01805,
01806, 01807, 01808, 01809, 01810,
01811, 01812, 01813, 01814, 01815,
01816,01817, 01818, 01819, 01820,
QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020 Page1lof3
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Product Name
Produktname

UMDNS Description
UMDNS Beschreibung

Item number
Artikelnummer

UMDNS
Code

Rule (Per MDD)
Regel (nach MDD)

Tip guards
Instrumnetenschutzkappen

01821,01822,01823, 01824, 01825,
01826, 01827, 01828, 01829, 01830,
01831, 01832, 01833, 01834, 01835,
01836, 01837, 01838, 01839, 01840,
01841, 01842, 01843, 01844, 01845,
01846, 01847, 01848, 01850, 01851,
01852, 01853, 01854, 01855, 01856,
01857, 01858, 01859, 01860, 01861,
01862, 01863, 01865, 01866, 01867,
01868, 01869, 01870, 01871, 01872,
01873, 01874, 01875, 01876, 01877,
01878, 01879, 01880, 01881, 01884,
01885, 01886, 01887, 01888, 01889,
01890, 01891, 01892, 01893, 30000,
30001, 30002, 30003, 30003, 30004,
30005, 30016, 30017, 30006, 30007,
30008, 30009, 30010, 30011, 30012,
30013, 30014, 30015, 30016, 30017

16-222

Tip protectors
Instrumentenschutztaschen

01469, 01470, 01471, 01476, 01477,
01478, 01479, 01492, 01496, 01499

16-222

Lubrinol

02004

Container

Sterilization container
Sterilisationscontainer

28060, 28061, 28062, 28063, 28064,
28066, 28067, 28068, 28069, 28070,
28071, 28072, 28073, 28074, 28075,
28076, 28077, 28078, 28079, 28080,
28081, 28106, 28107, 28108, 28109,
28110, 28111, 28112, 28113, 28114,
28115, 28166, 28167, 28213, 28228,
28311, 28351, 28421

13-730

Cleaning brushes
Reinigungsbrsten

Brushes
Blrsten

09049, 09050, 09051, 09052, 09053,
09054, 09055, 09056, 09058, 09059,
09064, 09066, 09068, 09083, 09084,
09095, 09096, 09098, 09303, 09306,
09307, 09308, 09309, 09310, 09311,
09312, 09313, 09314, 09315, 09316,
09317, 09318, 09319, 09320, 09322,
09324, 09331,09332, 09333, 09334,
09335, 09336, 09338, 09339, 09340,
09341, 09342, 09343, 09344, 09345,
09346, 09349, 09365, 09366, 09380,
09388, 09458, 09459, 09460, 09478,
09458, 09490, 09491, 09492, 09499,
09745, 09746, 09747, 26098, 26099,
26322, 26323, 26324, 26325, 26326,
26327, 26328, 26329, 26334, 26335,
26336, 26337, 26342, 26441, 26480,
26485, 26491, 26492, 26475, 26476,
26477, 26478, 45906, 45908, 45910,
45912, 45914, 96280.2, 96280.3,
26280.4, 96280.6, 96280.8, 96280.9,
96281.4, 96281.7

10-500

Brush, endoscope
cleaning

Birste,
Endoskopreinigung

26022, 26020, 26021, 26482, 26025,
26028, 26481, 26027, 26090, 26305,
26026, 09356, 09353, 09352

17-143

Tape-Ex

02111

Textile Filter

Filter, Steam
Filter, Dampf

01070, 01088, 01097, 01108, 01109,
01112, 01113,01171, 01173, 01174,
01175,01179, 01600, 01601, 01610,
01656, 01654, 01659, 01661, 01677,
01667, 01669, 01682, 01683, 01692,

15-035

QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020
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Product Name
Produktname

UMDNS Description

UMDNS Beschreibung

| Item number

Artikelnummer ;

UMDNS
Code

Rule (Per MDD) |
Regel (nach MDD)

Textile Filter

Filter, Steam
Filter, Dampf

01691, 01694, 02305, 02306, 02314,
01067, 01606, 01616, 01617, 01618,
01619, 01620, 01629, 01631, 01636,
01642, 01665, 02315, 01060, 01061,
01062, 01063, 01064, 01065, 01066,
01071, 01072, 01073, 01074, 01075,
01076, 01077, 01078, 01079, 01080,
01081, 01082, 01083, 01084, 01085,
01086, 01087, 01089, 01090, 01091,
01092, 01093, 01094, 01095, 01096,
01098, 01099, 01100, 01101, 01102,
01103, 01104, 01105, 01106, 01107,
01111,01114, 01115, 01170, 01172,
01176,01177, 01178, 01602, 01603,
01604, 01605, 01607, 01608, 01609,
01611, 01612, 01655, 01068, 01653,
01651, 01652, 01657, 01658, 01660,
01177,01662, 01664, 01106, 01099,
01083, 01078, 01666, 01676, 01674,
01673, 01672, 01668, 01671, 01675,
01684, 01685, 01686, 01687, 01688,
01690, 01693, 01695, 02300, 01636,
02303, 02302, 02307, 01096, 01678,
01663, 01063, 01681, 01680, 02301,
02304, 01670, 02312, 02313, 02311,
02309, 02310, 02308, 01069, 01613,
01614, 01615, 01621, 01622, 01623,
01624, 01625, 01626, 01627, 01628,
01630, 01632, 01633, 01634, 01635,
01637,01638, 01639, 01640, 01641,
01643,01644, 01645, 01646, 01647,
01648, 01649, 01650, 01679, 01689,
02316,02317, 02318, 71170

15-035

Issued By / Ausgestellt von:

Signature/ Unterschrift:

Name:

Position:

ing [ re%

Tanja Dreesch

Quality Manager

Date: 23.07.2020

QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020
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(3 KEYSURGICAL

Atitikties deklaracija

Mes, gamintojai Key Surgical GmbH
Zum Windpark 1
23738 Lensahn,Vokietija

Atsakingai uztikrinam ir deklaruojame , kad Zemiau iSvardintos 1 klasés nesterilios, nepriskirtinos matavimo priemonéms
medicinos priemonés atitinka Directyvos 93/42/EEC (MDD) dél medicinos priemoniy su pakeitimais, padarytais 2007/47 /EB,
kurie joms taikomi IX priedo reiklavimus.

= : S TE S Artikelio numeros UM MDD klase
Produkto pavadinimas UMDNS paaiskinimas N
S kodas
Bite Blocks, non sterile . 26002, 26003, 26004
I . Bite block 1
Beilring, unsteril ; 10-405
it . Nesterilus blokas
Nesterills blokai
Chirol Ultra - 02110 - 1
01140, 01143, 01145,01148, 01152,
01153, 01158,01188,01189, 01312,
Container filter with indicator Filter. Steam 01314, 01315, 01317, 01321, 01322,
Containerfilter mit Indikator Filtra; i 01323, 01327, 01330, 01346, 01347, 15-035 1
Konteinerio filtras be indikatoriy “e 01348, 01355, 01356, 01363, 01365,
01367, 01368, 01369, 04111,
55-291-01-04, 61140, 71140, 91140
01141,01142,01144,01149, 01157,
: : 01167,01168,01181,01183, 01186,
Container filter without indicator — 01194, 01196, 01198, 01300, 01304,
Containerfilter ohne Indikator F;It:; Zf;‘ 01306, 01318, 01319, 01331, 01332, 15-035 ik
Konteinerio filtras be indikatoriy 8 01350, 01366, 01373, 71141, 71194,
1070020, 26510, 27320, 27330,
27340, 27350, 27360
Enginol / Schlittenbahnol - 02005, 02006 - 1
Cart and Tray Liner 26108, 26109, 26110, 26111, 26112,
i 26113
Schatfmstf)ffe_lnlagen i 16-222 1
Krepselis ir déklo apsaugos
Tip protectors made of foam 26150, 26091, 26092, 26093, 26094,
Instrumentenschutztaschen aus 26095
5 - 1
Schaumstoff
Apsaugos is puty
Hot air film - Sterilization packaging Steril i 36201, 36202, 36203, 36204, 36205,
HeiRluftfolie - et” € Paciaging 36206, 36207, 36208, 36209, 36210,
N system
Sterilisationsverpackung o : S G 36211 13-735 1
S ; Y Sterilumo uztikrinimo
Karsto oro juosta - sterilizacijos 2
; sistema
pakuoté
Tip guards - 01050, 01051, 01052, 01053, 01054, 16-222 1
Instrumnetenschutzkappen 01055, 01056, 01057, 01058, 01059,
Apsaugos 01460, 01461, 01462, 01463, 01464,
01465, 01466, 01467,01468, 01472,
01473, 01474, 01475, 01480, 01481,
01482, 01483, 01484, 01485, 01486,
01487, 01488, 01489, 01494, 01800,
LQMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020 Page 10f 4 |




Produldto pavadinimas

UMDNS paaiskinimas

vA,rtlligho numeros

UMDN

MDN | MDD klasé
S kodas e

01801, 01802, 01603, 01804, 01805,
01806, 01807, 01808, 01809, 01810,
01811, 01812, 01813, 01814, 01815,
01816, 01817, 01818, 01819, 01820,
01821 , 01822, 01823, 01824, 01825,
01826, 01827, 01828, 01829, 01830,
01831, 01832, 01833, 01834, 01835,
01836, 01837, 01838, 01839, 01840,
01841, 01842, 01843, 01844, 01845,
01846, 01847, 01848, 01850, 01851,
01852, 01853, 01854, 01855, 01856,
01857, 01858, 01859, 01860, 01861,
01862, 01863. 01865, 01866, 01867,
01868, 01869, 01870, 01871, 01872,
01873, 01874, 01875, 01876, 01877,
01878, 01879, 01880, 01881, 01884,
01885, 01886, 01887, 01888, 01889,
01890, 01891, 01892, 01893, 30000,
30001, 30002, 30003, 30003, 30004,
30005 , 30016, 30017, 30006, 30007,
30008, 30009, 30010, 30011, 30012,
30013, 30014, 30015, 30016, 30017

Tip protectors
Instrumentenschutztaschen
Apsaugos

01469, 01470, 01471, 01476, 01477,
01478, 01479, 01492, 01496, 01499

16-222 1

Lubrinol

02004

Container
Konteineriai

Sterilization container
Konteineriai
sterilizacijai

28060, 28061, 28062, 28063, 28064,
28066, 28067, 28068, 28069, 28070,
28071, 28072, 28073, 28074, 28075,
28076, 28077, 28078, 28079, 28080,
28081, 28106, 28107, 28108, 28109,
28110, 28111, 28112, 28113, 28114,
28115, 28166, 28167, 28213, 28228,
28311, 28351, 28421

13-730 1

Cleaning brushes
Reinigungsbirsten
Sepetéliai instrumentams

Brushes
Sepetéliai

09049, 09050, 09051, 09052, 09053,
09054, 09055, 09056, 09058, 09059,
09064, 09066, 09068, 09083, 09084,
09095, 09096, 09098, 09303, 09306,
09307, 09308, 09309, 09310, 09311,
09312, 09313, 09314, 09315, 09316,
09317, 09318, 09319, 09320, 09322,
09324, 09331,09332, 09333, 09334,
09335, 09336, 09338, 09339, 09340,
09341, 09342, 09343, 09344, 09345,
09346, 09349, 09365, 09366, 09380,
09388, 09458, 09459, 09460, 09478,
09458, 09490, 09491, 09492, 09499,
09745, 09746, 09747, 26098, 26099,
26322, 26323, 26324, 26325, 26326,
26327, 26328, 26329, 26334, 26335,
26336, 26337, 26342, 26441, 26480,
26485, 26491, 26492, 26475, 26476,
26477, 26478, 45906, 45908, 45910,
45912, 45914, 96280.2, 96280.3,
26280.4, 96280.6, 96280.8, 96280.9,
96281.4, 96281.7

10-500

Brush, endoscope
cleaning

Sepetelis endoskopy
valymui

26022, 26020, 26021, 26482, 26025,
26028, 26481, 26027, 26090, 26305,
26026, 09356, 09353, 09352

17-143 1

Tape-Ex

02111

# 1

Textile Filter-Tekstiliniai filtrai

Filter, Steam

01070, 01088, 01097, 01108, 01109,

15-035 t

l QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020
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Produkto pavadinimas

UMDNS paaiskinimas

Artikelio numeros

UMDN MDD klase
S kodas <!

Filtras, garai

01112, 01113, 01171,01173, 01174,
01175,01179, 01600, 01601, 01610,
01656, 01654, 01659, 01661, 01677,
01667, 01669, 01682, 01683, 01692,
01691, 01694, 02305, 02306, 02314,
01067, 01606, 01616, 01617, 01618,
01619, 01620, 01629, 01631, 01636,
01642, 01665, 02315, 01060, 01061,
01062, 01063, 01064, 01065, 01066,
01071, 01072, 01073, 01074, 01075,
01076, 01077, 01078, 01079, 01080,
01081, 01082, 01083, 01084, 01085,
01086, 01087, 01089, 01090, 01091,
01092, 01093, 01094, 01095, 01096,
01098, 01099, 01100, 01101, 01102,
01103, 01104, 01105, 01106, 01107,
01111, 01114, 01115, 01170, 01172,
01176, 01177, 01178, 01602, 01603,
01604, 01605, 01607, 01608, 01609,
01611, 01612, 01655, 01068, 01653,
01651, 01652, 01657, 01658, 01660,
01177,01662, 01664, 01106, 01099,
01083, 01078, 01666, 01676, 01674,
01673, 01672, 01668, 01671, 01675,
01684, 01685, 01686, 01687, 01688,
01690, 01693, 01695, 02300, 01696,
02303, 02302, 02307, 01096, 01678,
01663, 01063, 01681, 01680, 02301,
02304, 01670, 02312, 02313, 02311,
02309, 02310, 02308, 01069, 01613,
01614, 01615, 01621, 01622, 01623,
01624, 01625, 01626, 01627, 01628,
01630, 01632, 01633, 01634, 01635,
01637, 01638, 01639, 01640, 01641,
01643, 01644, 01645, 01646, 01647,
01648, 01649, 01650, 01679, 01689,
02316, 02317, 02318, 71170

Patvirtinta:

Parasas:

Vardas:

Pareigos:

Data: 23.07.2020

Tanja Dreesch

Kokybés vadovas
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STERISOL ranky ir odos muilas

(ypac Svelnus)
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

SUDETIS: Natrio lauretsulfatas, kokosy so&iyjy rigsciy betainas, glicerilis ir kitos medziagos.

SAVYBES: Gelsvas, bekvapis kremo konsistencijos skystis Lengvai putoja. pH — 6,5-7. Sudétyje
néra dazy ir kvapniyjy medziagy, kurios gali sukelti alergines reakcijas.

CHARAKTERISTIKA:

Ypac Svelnus poveikis odai

Tinka ranky ir kiino higienai

Skirtas §velniai, jautriai, alergi$kai odai

Sudétyje esancios medziagos sudaro apsauginj odos sluoksnj
Apsaugo ir drékina odg

PASKIRTIS:
Pagrindinés naudojimo sritys:

Sveikatos prieziiiros jstaigose — medicinos, slaugos ir virtuvés personalo ranky higienai

Maisto pramonéje (sudétyje néra kvapniyjy medziagy, todél Sterisol muilas nesukelia pavojaus
ruoSiamo maisto kokybei.

Kitos sritys

Globos ir riipybos jstaigose, buityje, vieSbuciuose, kirpyklose ir groZio salonuose, maisto pramonés ir
vieSojo maitinimo, vaiky ir kitose jstaigose, sporto centruose, medicinos punktuose, ambulatorijose,
laboratorijose ir kitose jstaigose.

NAUDOJIMAS: Ant sudrékinty vandeniu ranky, vieng kartg paspaudus pilnai dozatoriaus rankenéle,
uzpilti skys¢io. Kruops€iai 10-15 sekundZiy sukamaisiai judesiai trinti rankas.Jtrintas rankas nuplauti
po tekanciu vandeniu ir nusausinti vienkartine servetéle arba rank§luos¢iu.

SAUGAUS DARBO TAISYKLES: Nemaisyti su kitomis medZiagomis. Naudoti pagal paskirtj.
Skirtas iSoriniam naudojimui. Vengti kontakto su akimis. Patekus j akis nedelsiant praplauti tekan¢iu
vandeniu. Prarijus kreiptis j gydytoja.

LAIKYMAS: Kambario temperatiiros patalpoje gamintojo pakuotéje. Pagaminimo data pazyméta
ant prekeés jpakavimo.
Produktas galioja 3 metai nuo pagaminimo datos, pradéjus naudoti reikia sunaudoti per 12 mén.

JPAKAVIMAS: 700 ml plastikiniai maiseliai. Naudojama tik su Sterisol dozatoriais.

GAMINTOJAS: Sterisol, Svedija.

IMPORTUOTOJAS: L. R. Tamulio firma “Meditalika”, Radvily dvaro g. 4, LT-48320 Kaunas
Tel.(8-37) 324 501, 222 223, faks.: (8-37) 424 363




Valstybiné visuomenés sveikatos prieZifiros tarayba prie Sveikatos apsaugos
ministeriios
Kalvarijy g. 153, LT - 2042 Vilnius
Tel. (8-5) 277 80 36, Faksas (8-5) 277 80 93

- KOSMETIKOS GAMINIO NOTIFIKAVIMO LIUDLJIMAS

Data 2004.03.23 : Nr. 16041

1. Gaminio pavadinimas:
STERISOL SKYSTAS MUILAS (YPAC § VELNUS)
STERISOL LIQUID SOAP ULTRA MILD

artikulas
kilmes 3alis(-ys) SVEDIJA

2. Gamintojas (pavadinimas, adresas)
STERISOL AB, P.0. BOX 149, SE-59223 VADSTENA SVEDIJA

3. Platintojas (pavadinimas, adresas)

L.R. TAMULIO FIRMA "MEDITALIKA", KESTUCIO 57-13, 44319 KAUNAS
LIETUVA

4. Pranesimo priémimo registracijos data ir numeris
2004.03.10 CNI18867

5. Pastabos

Valstybinés visuomenés sveikatos prieZiiiros
tamybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
direktorius

fojas  Vytautas Bakasénas
ir pavardé)




Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (10-14 17.5 E)BPR- 9 ¢/ (A-01PNO603651-20-278)
3 priedas

STERISOL HAND DISINFECTANT ETHANOL

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Démesio
Profesionalieji vartotojai privalo taikyti etiketgje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir
sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas

Sterisol Hand Disinfectant Ethanol skirtas higieninei ir chirurginei ranky dezinfekcijai sveikatos
prieZiliros ir visuomeninés paskirties jstaigose (operacinése, odontologijos kabinetuose, priemimo
kambariuose, slaugos centruose, socialinés globos ir riipybos jstaigose, groZio salonuose, visuomeninio
maitinimo jmonése ir kt.).

Higienine ranky dezinfekcija

Ant sausy ranky uZpilti ne maziau kaip 3,0 m| produkto, padengti visg ranky paviriy ir trinti rankas,
kol jos nudzius; ekspozicijos laikas — 30 sek. Procediirg pakartoti.

Chirurginé ranky dezinfekcija

Ant nuplauty ir sausy ranky uzpilti produkto ir trinti plastaky, riesy ir dilbiy, alk@iniy oda; bendras
ekspozicijos laikas — 3 min. Visa §j laika trinama oda turi biti drégna (jei reikia, uzpilti produkto
papildomaij).

Atsargumo priemonés

Nenaudoti gleiviniy dezinfekcijai.

Nenaudoti veido odos dezinfekcijai.

Laikyti pasaliniams asmenims neprieinamoje vietoje.

Nuora$as tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos

=

Q



Elektroninio dokumento noorasas

NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS LIUDIJIMAS
Nr. (10-14 17.5 E)BPR- 5/ (A-01PNO603651-20-278)

I5duotas 2020 m. spalio 5 d., galioja iki 2025 m. spalio 4 d.

Asmens, kuriam i$duotas liudijimas, pavadinimas, adresas
L. R. Tamulio firma ,Meditalika*, Radvily Dvaro g. 4, LT-48320 Kaunas.

Biocidinio produkto tipas
1 produkty tipas. Asmens higienos dezinfekantas.

Biocidinio produkto pavadinimas
Sterisol Hand Disinfectant Ethanol.

Biocidinio produkto gamintojo pavadinimas, adresas
Sterisol AB, P.O.Box 149, SE-59223 Vadstena (Svedija).

Veikliosios medZiagos pavadinimas, CAS ir EB numeriai
etanolis (denatiiruotas), CAS Nr. 64-17-5, EB Nr. 200-578-6:
propan-2-olis, CAS Nr. 67-63-0, EB Nr. 200-661-7.

Specialiosios autorizacijos salygos

Tik profesionaliesiems naudotojams. Higieninei ir chirurginei ranky dezinfekcijai sveikatos prieziiiros
ir visuomeninés paskirties jstaigose. Negali biiti naudojamas Zzaizdoms ir pazeistai odai gydyti.
Biocidinio produkto veikliujy medziagy tiekéjai nurodyti 3io liudijimo 1 priede.

Biocidinio produkto Zenklinimas
Biocidinio produkto etiketé pateikiama $io liudijimo 2 priede;
biocidinio produkto naudojimo instrukcija pateikiama $io liudijimo 3 priede.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimo paie$kos nuoroda
AQ1PNO603651.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali biiti panaikintas anksgiau, negu nurodyta galiojimo data,
nesuteikiant atidéjimo laikotarpio tiekimui rinkai, jeigu bus nejvykdyti 2012 m. geguzés 22 d. Europos

Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy
naudojimo (OL 2012 L 167, p. 1) 89 straipsnio reikalavimai.

Vilniaus departamento direktoré AV, Rolanda Lingiené

Liudijimg gavau

Nuorasas tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos



Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (10-14 17.5 E)BPR- 527 (A-01PNO603651-20-278)
2 priedas
ETIKETE
STERISOL HAND DISINFECTANT ETHANOL

Skystis

Veikliosios medziagos: etanolis (denatiiruotas), CAS Nr. 64-17-5. EB Nr. 200-578-6. 70.0 %: propan-
2-olis, CAS Nr. 67-63-0, EB Nr. 200-661-7, 10,0 %.

Sudetyje yra glicerolio.

Labai degiis skystis ir garai.
Sukelia smarky akiy dirginima.

Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ziezirby, atviros liepsnos
arba kity degimo $altiniy. Neraikyti.

PATEKUS | AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. [$imti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

Informacija apsinuodijus tel. +370 5 236 2052.

Pavojinga

Asmens higienos dezinfekantas (1 produkty tipas). Tik profesionaliesiems naudotojams. Higieninei ir
chirurginei ranky dezinfekcijai asmens sveikatos prieziiiros ir visuomeninés paskirties jstaigose. Negali
bati naudojamas zaizdoms ir pazeistai odai gydyti.

Prie§ naudodami perskaitykite naudojimo instrukeijg ir saugos duomeny lapa.

Gamintojas Sterisol AB, Box 149, SE-59223 Vadstena (Svedija).

Platintojas

Biocidinio produkto autorizacijos liudijimas Nr. (10-14 17.5 E)BPR- 527 (A-01PNO60365 1-20-278),
galioja iki 2025-10-04.

Thris

Tinka naudoti

Zenklinime leistinas papildomas teiginys: ,,Sterisol Hand Disinfectant Ethanol®, kai naudojamas
tiksliai pagal naudojimo instrukcija, efektyvus prie§ apvalkaliniy (lipofiliniy) virusy grupe, kuriai
priklauso ir SARS-CoV-2 (2019-nCoV) virusas.*
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HANDDESINFEKTION

Sterisol Handdesinfektion Etanol har en smidig konsistens och en glycerintillsats
for att vara sé skonsam som méjligt mot huden. Sterisol Handdesinfektion
Preop/Rinse dr framtagen for att passa inom vérden och innehaller darfér inget
fértjockningsmedel for att inte lamna rester och underlitta patagning av handskar.

Handdesinfektionerna &r baserade pa etanol som dédar mikroorganismer pa& huden.

Handdesinfektion, Etanol

2 @

ETHANOL
Hand Disinfectant

Handdesinfektion 375ml Handdesinfektion 700ml
Artnr: 4130SV-FI Artnr: 4106SV-FI-ET
= =
= o
Handdesinfektion 50ml Handdesinfektion 120ml
Artnr: 4115SV-FI Artnr: 4110SV-FI

Handdesinfektion, Rinse/Preop

Quﬁw

Handdesinfektion Preop 700ml Handdesinfektion Rinse 5000ml
Artnr: 4108SV-FI-ET Artnr: 5107SV-FI-DA-LT

"Vara Handdesinfektioner med Artnr:

41305V-Fl, 4106SV-Fl, 4115SV-Fl, 4110SV-Fl, 4135SV-Fl och 4155SV-FI uppfyller kraven

Handdesinfektion 500ml
Artnr: 4155SV-FI

Handdesinfektion 350ml
Artnr: 4135SV-FI

enligt: EN 12791, EN 1500, EN 13727, EN 13624 och ir Halal-certifierade.
Uppfyller ocksa kraven enligt EN 14476:2013- prA2:2016 - mot holjférsedda virus.
Vdra Handdesinfektioner med Artnr: 4108SV-FI-ET och 5107SV-FI-DA-LT uppfyller

kraven for EN 12791 och EN 1500.
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Steriso! sieniniai - alkiininiai dozatoriai

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

CHARAKTERISTIKOS:

* Sieninis. uzdaras. alklininis

* Priekine laikiklio dalis- skaidri

* Sieninio alk@ininio dozatoriaus ..rankena™ plastikine

(atspari alkoholiniams preparatams)

Lengvai iSardomas, skirtas valymui, dezinfekcijai (tinka dezinfekuoti automatiniuose
plautuvuose: ir apruosti rankiniu biidu)

Netinkamos naudoti. sultizusios laikiklio konstrukcijos dalys gali buti kei¢iamos naujomis

PAGRINDINES NAUDOJIMO SRITYS:

Sveikatos prieziiiros istaigose - medicinos, slaugos ir
virtuvés personalo rankuy higienai.

NAUDOJIMAS: 1 5
laikiklis ranku prieZiaros priemonéms naudojamas .
kartu su Sterisol 700 ml. talpos gaminiais. ; ; —5
Kartu su dozatoriumi-laikikliu pateikiama detali g
konstrukeijos surinkimo schema.

Ipakavimas. Vnt.. Naudojama tik su Sterisol
priemonemis.
Gamintojas. Sterisol, Svedija.

Importuotojas. L. R. Tamulio firma “Meditalika”,
Radvily Dvaro g.4, Lt-48320 . Kaunas.
Tel./faks.: 8-37-222223
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Certifiering av ledrungssvstem

- CERTIFICATE

This is to certify that

Sterisol AB
336058-0432
Krondngsgatan 3, Vadstena

has established and applied a management system according to

ISO 9001:2015
ISO 14001:2015

regarding

Development, manufacturing and sales of skin care products for
work places and public areas.

The certificate is valid provided that Qvalify AB:s certification rules are fulfilled.

Jonképing 2021-06-22 Certificates of Origin issued:
S SO 9001 1997-02-12
Pl ISO 14001 2001-01-19

Peter Landin
On behalf of Ovalify AB




Vertimas | lietuviy kalba

qvality
SWDAC ACREDITERING blankas

SERTIFIKATAS
pazymi, kad
STERISOL AB
556058-0432
Kronangsgatan 3, Vadstena
yra idiegusi ir taiko valdymo sistema pagal

ISO 9001:2015
ISO 14001:2015

del

Odos priezifros priemoniy darbo vietoms ir vieSosioms patalpoms kiirimas, gamyba ir pardavimas.

Sertifikatas galioja, jei laikomasi Qvalify AB: sertifikavimo taisykliy.

Jonkoping 2021-06-22 I3duoti kilmés sertifikatai:

(parasas) ISO 9001 1997-02-12
ISO 14001  2001-01-19

Peter Landin

Qvality AB vardu

Sertifikato Nr. 2357 Galioja iki: 2024-06-30
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Spray Off servetélés

IIa klasés medicinos priemoné, CE 0044

100% biologiskai skaidZios servetélés, impregnuotos Spray Off

Servetélés dydis: 16x20cm.

Priemoneés tipas:

Spray Off servetélés yra greito poveikio paruosta naudoti dezinfekcinés servetélés,

skirta valyti alkoholiams atsparius pavirsius ir objektus.

Spray Off servetélés paruostos naudoti, labai greito poveikio impregnuotos servetélés alkoholiams
atspariy pavirsiy ir objekty dezinfekcijai valant. Spray Off servetélés paruostos naudoti labai greito
poveikio alkoholiams atspariy pavirsiy ir objekty dezinfekcijai medicininéje aplinkoje. Ypac tinka
greitai dezinfekcijai atlikti tarp procedury ir operacijy, kai numatytas trumpas laiko tarpas.
Produkto privalumai:

- paruoStos naudoti impregnuotos servetélés

- sudétyje néra aldehidy

- greitas ir efektyvus poveikis

- veikia bakterijas, mieles, tuberkuliozés sukeléjus (jsk. M.terrae), mikobakterijas (jsk. M. avium),
grybelius (jsk. A. brasiliensis)

- veikia visus apvalkalietuosius virusus: BVDV/vaccinia (jsk. HCV, HBV/ZIV)

- veikia neapvalkalietuosius virusus: Adeno, Polyoma/S40, Polio ir Noro virusus

- efektyvi pries MRSA

- malonaus kvapo

- geras medziagy suderinamumas su jautriomis medziagomis

- atsargiai su alkoholiams jautriais pavirSiais, tokiais kaip akrilo stiklas

- testuota pagal standartinius DGHM/VAH ir Robert Koch instituto rekomendacijas dél poveikio
virusams

Naudojimo sritis:

Visiems alkoholiui atspariems pavir§iams ir objektams, medicinos priemonéms, esancioms pacienty
aplinkoje klinikose, gydytojy kabinetuose, ambulatorijose, slaugos ir socialinés globos jstaigose.
Naudojimas:

Spray Off servetélés yra paruosStos naudoti. Dezinfekuojami pavirsiai ir objektai turi buti pilnai
sudrékinti. Kontakto laikas — 60 sek.

Kontakto laikai:

Veiksmingumas Pilnai sudrekinus

Pagal VAH/DGHM: - N - ’
77]737akterijorns, mielé;sj 7isk. MRSA . 46750 sek. 7 -
‘Tuberkuliozés sulgel;;arrg (151(. M. terrae) . A60 sek. o -
Mikobakterijoms (jsk. M. avium) 60 sek. - -
Grybeliarnsi(;ﬁ\.ib?agliensis) 5 min. - -

Nurodytas p;izgx;i;ﬁéinis poveikis (pég;T ]3\7\/): ' 7 -
BVDV/Vaccinia (jsk. HBV, HCV, ZIV) 60 sek. - -
Virusams: - 5 min. o |
Noro virusai - Smin. - ]
Polio/Adeno  Smin. -
Polioma/SV 405 min. ~ 1min, - -
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