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applies a quality assurance system acoordmg toth
devices listed in the annex. The approval is based on
50681-25-00, the decision dated 2019-05-28 and is dhly
performance of the-annual surveillance audits. ~
This certificate is valid from 2019-05-30 to 2024-05-26

Registration No.: 50681-17-05

By 5
Ruth DelbeLBayer\'f”ﬂW

DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2019-05-28
Notified Body ID-number: 0124
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Vertimas i§ angly kalbos

EC SERTIFIKATAS
deél kokybés uztikrinimo sistemos

Pagal direktyvos 93/42/EEB V prieda

Budama Europos Sajungos jgaliotoji (notifikuota) jstaiga, DEKRA
Certification GmbH pazymi, kad jmoné

PRISPAM GmbH

Otto-Hahn-Ring 6-18, 64653 Lorsch, Vokietija

Registruotas adresas:
Otto-Hahn-Ring 6-18, 64653 Lorsch, Vokietija

taiko kokybés uztikrinimo sistemg pagal direktyva 93/42/EEB V prieda
medicinos priemonéms (prietaisams) i§vardintiems priede. Patvirtinimas
yra pagrijstas re-sertifikacinio audito ataskaita Nr. 50681-25-00,
sprendimas priimtas 2019-05-28 ir galioja, esantb s¢kmingai atlickant
metinius prieziliros auditus.

Sis sertifikatas galioja nuo 2019-05-30 iki 2024-05-26
Registracijos Nr. 50681-17-05

(paraSas) DEKRA spaudas

Ruth Delbeck-Bayer

Dekra Certification GmbH Stuttgart; 2019-05-28
Jgaliotos (notifikuotos) jstaigos ID-numeris:0124
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for the Quality Assurance Syste
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applies a quality assurance system a
devices listed in the annex. The approvalis
50681-Z5-00, the decision dated 2019-05-2
performance of the annual surveillance audits.

This certificate is valid from 2019-05-30 to 2024-05-26
Registration No.: 50681-16-04
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DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2019-05-28
Notified Body ID-number: 0124
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Vertimas i§ angly kalbos

EC SERTIFIKATAS
dél kokybés uztikrinimo sistemos

Pagal direktyvos 93/42/EEB II prieda, iSskyrus skyriy (4)

Biidama Europos Sajungos jgaliotoji (notifikuota) jstaiga, DEKRA
Certification GmbH paZymi, kad jmoné

PRISPAM GmbH

Otto-Hahn-Ring 6-18, 64653 Lorsch, Vokietija

Registruotas adresas:
Otto-Hahn-Ring 6-18, 64653 Lorsch, Vokietija

taiko kokybes uztikrinimo sistemg pagal direktyva 93/42/EEB II prieda
medicinos priemonéms (prietaisams) i§vardintiems priede. Patvirtinimas
yra pagrjstas re-sertifikacinio audito ataskaita Nr. 50681-25-00,
sprendimas priimtas 2019-05-28 ir galioja, esantb sekmingai atlickant
metinius prieziiros auditus.

Sis sertifikatas galioja nuo 2019-05-30 iki 2024-05-26
Registracijos Nr. 50681-16-04

(para3as) DEKRA spaudas

Ruth Delbeck-Bayer

Dekra Certification GmbH Stuttgart; 2019-05-28
Jgaliotos (notifikuotos) jstaigos ID-numeris:0124




PRISMAN GmbH + Otto-Hahn-Ring 6-18 - 64653 Lorsch » Germany

To whom it may concern

Message from
Tilmann Junger

Declaration

PRISMAN

GmbH

Tel, Date
06251-866980-0 22.6.2020

about product names of our EC certificates (page 1 of 2)

We declare and confirm herewith that the product names in the annexes of our 2 EC-
certificates are identical with the below mentioned ones:

Annex to the EC certificate No. 50681-17-05
(Class Il a)

Suction System Disinfection cone. SS 400 conc.

Surface Disinfection PREMIUM conc., SD 240 conc.

Surface Disinfection RAPID FOAM PLUS,
RFD 440, including Disinfection Wipes

Impression Disinfection PLUS, IM 400

Identical product
(as on the label)

Innotol conc.

Innolin PREMIUM conc.
Innolin FOAM AF

+ Innolin WIPES SMALL AF
+ Innolin WIPES MAXI AF
+ Innolin WIPES FLOW AF

INNODES IMP

1
+

Annex to the EC certificate No. 50681-16-05
(Class Il b)

Instrument Disinfection BASIS conc.,
ID 200 conc. (incl. Zyme)

Instrument Disinfection POW(D)ER HIGH conc.,
IDP 700 conc.

Instrument Disinfection PREMIUM HIGH conc.,
ID 700 conc.

Instrument Disinfection VIREX HIGH conc.,
ID 700 cone.

R SO NG 9 O S
T T

Y S Y EEAT Bty N
T T T T T T

Identical product
(as on the label)

Innosept BASIS conc.

Innosept POWDER conc.

Innosept PREMIUM conc.

Innosept PLUS conc.

PRISMAN GmbH
Otto-Hahn-Ring 6-18
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

Auflragsbearbeitung

Fax: 449 (0) 6251 866 980-78

E-Mail:

auftragsbearbeitung@prisman.de

Unsere aligemeinen Geschéfts-
bedingungen finden Sie unter

www.prisman.de

Geschaftsfuhrer
CEO:
Stephan W. Metzger

HRB 93716
Amtsgericht Darmstadt

USt-idNr./

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

Bankverbindungen
Bank accounts:

Volksbank
Darmstadt-Stidhessen eG
IBAN:

DE48 5089 0000 0030 2903
SWIFT-BIC:
GENODEF1VBD

Sparkasse Starkenburg
IBAN :

DEOB 5095 1459 0003 0324
SWIFT BIC:
HELADEFTHEP

Qualitatsmanagement
Quality Assurance:
EN ISO 9001

ENISO 13485

05

39

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

Herstellungsertaubnis

ausgestellt durch RP Darmstadt

DE_HE 01 MIA 2015 0008
am 29.01 2015

GMP, Direciive 2001/83/£C
Grofihandelserdaubnis

ausgestelit durch RP Dar
am 08 02 2015
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GmbH
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PRISMAN GmbH - Otto-Hahn-Ring 6-18 + 64653 Lorsch « Germany

To whom it may concern

PRISMAN GmbH
Otlo-Hahn-Ring 6-18
84653 Lorsch

Germany
Message from Tel, Date Tel.: +48 (0) 6251 B66 980-0
06251-866980-0 22.6.2020 Fax: -+49 (0) 6251 866 980-77

Tilmann Junger

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

Aultragsbearbeitung
Fax: +49 (0) 6251 866 980-78

. E-Mail:
Declaration aultragsbearbsitung@prisrnan.de
about product names of our EC certificates (page 2 of 2) T —

bedingungen finden Sie unter
Drill Bath PLUS, DB 400 Innodrill vrww.prisman.de
Geschéfisfihrer
i ; ; : CEO:
Surface Disinfection VIREX PLUS conc., Innolin PLUS conc. S

SD 400 conc.
HRAB 93716
Amtsgericht Darmstad!

Surface Disinfection VIREX HIGH conc., Innolin HIGH conc.
USt-IdNr./

SD 700 conc. VAT-No.  DE 812526190
Steuer-Nr. 00724100808

Rapid Surface Disinfection MAX, RSD 500 Innolin RAPID aeide SRR

including Disinfection Wipes
Bankverbindungen
Bank accounts:

Rapid Surface Disinfection MED, RSD 700 Innolin RAPID Plus N
including Disinfection Wipes + Innolin WIPES SMALL Darmstadt-Siidhessen eG

+ Innolin WIPES MEDI IBAN:
DE48 5089 0000 0030 2903 05

+ Innolin WIPES MAXI SWIETEIC
+ Innolin Wipes PREMIUM GENODEF1VBD

Sparkasse Starkenburg
IBAN :
DEOB 5095 1469 0003 0324 39
SWIFT BIC:
EFIHEP
Lorsch, the 22nd of June 2020 HELADEFIH

Qualitatsmanagement
Quality Assurance:

CN 1SO 9001

EN ISO 13485

Annex V, Directive 93/42/EEC
Annex |l, Directive 93/42/EEC

Stephgn Metzger

Geneyal Manager

Herslellungserlaubnis
ausgestellt durch RP Darmstacdit
DE HE 01 _MIA 20150008
am 29.01 2015

GMP, Directive 200 1/83/EC

Grofhandelserlaubnis
ausgestelit durch RP Darmstadt

am09.02.2015 2/
"



Suinteresuotiems asmenims

Vertimas 18 angly kalbos

Deklaracija prie EC sertifikato
dél gaminiy ir jy pavadinimy (1 psl. i§ 2)

Mes deklaruojame ir uztikriname, kad produktai nurodyti muisy 2-jy EC sertifikaty priede yra $ie:

Priedas prie EC sertifikato Nr. 50681-17-05
(11 a klasé)

Produktas (pavadinimas, nurodvtas ant etiketés)

Siurbimo sistemos dizenfekantas konc.. SS 400 conc. Innotol conc.

Pavirsiy dezinfekantas PREMIUM conc., SD 240 conc. Innolin PREMIUM conc.

Pavir§iy dezinfekantas RAPID FOAM PLUS. RFD 440, Innolin FOAM AF

iskaitant dezinfekcijos servetéles

Atspaudy dezinfekantas PLUS, IM 400

+ Innolin WIPES SMALL AF
+ Innolin WIPES MAXI AF
+ Innolin WIPES FLOW AF

INNODES IMP

L B L L et

Priedas prie EC sertifikato Nr. 50681-16-05
(11 b klasé)

Instrumenty dezinfekantas BASIS conc.,
ID 200 conc. (jsk. Zyme).

[nstrumenty dezinfekantas POW(D)ER HIGH
conc.. IDP 700 conc.

Instrumenty dezinfekantas PREMIUM HIGH
conc., ID 770 conc.

Instrumenty dezinfekantas VIREX HIGH conc.,

ID 700 conc.

Produktas (pavadinimas, nurodytas ant etiketés)

Innosept BASIS conc.

Innosept POWDER conc.

Innosept PREMIUM conc.

Innesept PLUS conc.

Vertimas i3 angly kalbos

N



Suinteresuotiems asmenims

Deklaracija prie EC sertifikato
dél gaminiy ir jy pavadinimy (2 psl. i§ 2)

Drill Bath PLUS, DB 400
Pavirdiy dezinfekantas VIREX PLUS conc.,
SD 400 conc.

Pavir$iy dezinfekantas VIREX HIGH conc.,
SD 700 conc.

Dezinfekantas pavirsiy greitai dezinfekcijai MAX,

RSD 500, jskaitant dezinfekcijos servetéles

Dezinfekantas pavir$iy greitai dezinfekcijai MED.

RSD 700, jskaitant dezinfekcijos servetéles

Lorsch, 2020 birzelio 22d.

Stephan Metzger
Vadovas

Innodrill

Innolin PLUS cone.

Innolin HIGH conc.

Innolin RAPID

Innolin RAPID Plus

+ Innolin WIPES SMALL

+ Innolin WIPES MEDI

+ Innolin WIPES MAXI

+ Innolin WIPES PREMIUM



Innosept BASIS

(koncentratas)
instrumenty dezinfekantas

Charakteristikos

Skystas koncentratas medicinos instrumenty paruo$imui
rankiniu biidu

Pasizymi ypa¢ geromis medziagy suderinamumo savybémis
Nefiksuoja proteiny (kraujo) ir pasizymi geromis plovimo
savybémis

Plataus efektyvumo spektro. Sudétyje néra aldehidy,
peracto riigsties, chloro junginiy)

Inovatyvi produkto sudéties formulé. Malonaus kvapo
Produkto tipas

Koncentratas instrumenty valymui ir dezinfekcijai. Esant
nedideléms koncentracijoms, veikia bakterijas, mieles ir
virusus.

Naudojimas:

Skirtas rankiniam bendryjy ir chirurginiy instrumenty
valymui ir dezinfekcijai, merkiant. Medicinos instrumenty
(nekritiniy, pusiau kritiniy ir kritiniy medicinos priemoniy
(prietaisy)), pagaminty i§ metalo, stiklo ir kt. valymui ir
dezinfekcijai pries sterilizacija.

Pastabos dél naudojimo:

Koncentrata skiesti Siltu vandeniu (ne prastesnés kaip
geriamojo vandens kokybés). Tinkamiausia vandens
temperatiira: 10-30°C. Esant labai neSvarioms salygoms,
instrumentus pirmiausia i$valykite mechaniskai.

Atidarytus instrumentus pamerkti j paruo$ta darbinj tirpala.
Visi dezinfekuojami paviriai ir ertmés turi biti apsemti.
Darbiniai tirpalai kei¢iami jiems uzsiterSus (RKI
rekomenduoja darbinj tirpala keisti viena karta dienoje).
Atlikus dezinfekcija, instrumentus reikia perplauti vandeniu
(geriausiai naudoti demineralizuota), ir kokybiskai
i8dziovinti, nusausinti.

Nemaisykite su kitomis valymo ir/arba dezinfekcijos
priemonémis. Atkreipkite démesj j gamintojo
rekomenduojamas darbines koncentracijas ir ekspozicijas,
nevirSykite jy. Venkite perdozavimo dél aplinkosauginiy
reikalavimuy ir medziagy tvarumo priezaséiy.

Tinka naudoti ultragarso plautuve (kambario
temperatiiroje). Darbinj tirpala taip pat galima ispilti j
kanalizacijos vandens sistema.

Ekspozicijos laikai:

Bakterijos (EN 13727, EN 14561, VAH (nesvarios salygos)
1,5%, ekspozicija 15 min.

1%, ekspozicija 60 min.

Candida albicans (EN 13624, EN 14562. VAH (ne3varios
salygos)

1,5%, ekspozicija 15 min.

1%, ekspozicija 60 min.

Virusai su apvalkaléliais (isk. HBV. HCV ir ZIV).
RKI/DVV (nesvarios salygos)

1,5%, ekspozicija 15 min.

1%, ekspozicija 60 min.

TBC (m. terrae) EN 14348, EN 14563 (§varios salygos)
4%, ekspozicija 15 min.

2%, ekspozicija 60 min.

Papildoma informacija apie efektyvuma:

baktericidinis (jsk. MRSA) pagal EN 13727, EN
14561 ir VAH reikalavimus

levurocidinis (Candida albicans) pagal EN 13624,
EN 14562 ir VAH

tuberkulocidinis (M. terrae) pagal EN 14348 ir EN
14563

ribotas virucidinis (apvalétiesiems virusams HBV,
HCV, Z1V) pagal RKI/DVV

Sudétis:

100g koncentrato sudétis: 4.4g
didecyldimethylammonium chloride, 2.7g N-(3-
aminopropyl)-N-dodecylpropane-1.3-diamin.

sudétyje yra 5-15% nejoniniy pavirsinio aktyvumo
medziagy, <5% katojoniniy medziagy, <5% EDTA
drusky, kvapikliy, kt.

Cheminés ir fizikinés savybeés:
Tankis: 1,01g/cm3
PH reikSmé (esant 20°C): >10

Skiedimo lentelé

Darbinio 1% L5% 2% 4%
tirpalo

kiekis

| litras 10 ml 15ml 20ml 40ml
2 litrai 20 ml 30ml 40ml 80ml
3 litrai 30 ml 45ml 60ml 120ml

Slitrai |50ml  75ml | 100ml |200ml
10litrai 100ml  150ml  200ml  400ml

Pakuoté:
1 litro ir S litry bakeliai
(kitos talpos — pagal uzsakyma)

Gamintojas: PRISMAN GmbH
Otto-Hahn-Ring 6-18

64653 Lorsch

Vokietija

Kontaktams:

Prisman Pharma International AG
Am Stalden 16

4622 Egerkingen

Sveicarija

Tel.: +41(0)62 206 20 60
Fax.:+41(0)62 206 20 69
www.innocid.com
info@prismanpharma.com

Platintojas: L. R. Tamulio firma “Meditalika™
Radvily Dvaro g. 4. LT-48320 Kaunas, Lietuva.
Telx8(37)22.22 23

info@meditalika.lt

S



Saugos gairés:

H 302 Kenksminga prarijus. H 314 Smarkiai nudegina odg
ir pazeidZia akis. H 400 Labai toksi§ka vandens
organizmams. Venkite patekimo j aplinkg. Miivékite
apsaugines pirstines / akiy apsauga. PATEKUS ANT
ODOS (PLAUKU): nusivilkite visus uzterStus drabuzius.
Plaukite odg vandeniu. PATEKUS ] AKIS:ilgg laikg
atsargiai plaukite vandeniu. Jei jmanoma, nuimkite
kontaktinius leSius. Toliau plaukite. Nedelsdami
skambinkite j Apsinuodijimy centrg arba kreipkités |
gydytoja. Turinj / talpykla iSmeskite laikydamiesi vietiniy /
regioniniy / nacionaliniy / tarptautiniy taisykliy. Sudétyje
yra didecildimetilamonio chloridas, N- (3-aminopropil) -N-
dodecilpropan-1,3-diaminas.

Saugojimo salygos:
temperatiira - ne Zemiau 0°C ir ne auk§¢iau 40°C

Pavojinga
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INNOLIN WIPES (small, maxi, FLOW) AF dezinfekcinés servetélés be

alkoholiy
Dezinfekcinés servetélés
RFD 440
130x200 mm REF 3021 small AF
280x300 mm REF 3024 maxi AF
200x300 mm REF 3028 FLOW AF
Charakteristikos:

- sudétyje néra alkoholiy, skirtos greitai jautriy pavirSiy medziagy dezinfekcijai
- platus veikimo spektras
- pH neutralis

- klasifikuojamos kaip medicinos priemone ir biocidas

Sudétis:

100 g impregnanto sudétyje yra:

0.24 g Benzyl-C12-16-alkyldimethylammonium chlorode

0.24 g N, N-Didecyl-N, N-dimethylammonium chloride

0.24 g C12-14-Alkyl{(ethylphenyl)methyl}dimethylammonium chloride

Chemineés ir fizikinés savybés:
Tankis: 1g/cm?
pH: 7D

Priemoneés tipas
Drégnos servetélés alkoholiams jautriy pavirSiy valymui ir dezinfekcijai. Platus veikimo spektras
prieS bakterijas, grybelius ir virusus.

Panaudojimas

Pagal medicinos priemoniy reglamentg:

ParuoSta naudoti drégnos servetélés profilaktinei neinvaziniy medicinos priemoniy pavirsSiy
dezinfekcijai.

Pagal biocidiniy produkty reglamenta:
Drégnos servetélés pavirsiy dezinfekcijai.

Pastabos dél naudojimo

Atidarius papildymo pakuote, ji dedama j paskirstymo dézute, pirmoji servetélé iStraukiama i$
ritinio vidurio ir prakiSama per paskirstymo déZutés angg, po to dangtelis uZzdedamas ant dézZutes ir
uzfiksuojamas. PrieS naudojimg patikrinkite informacija apie atidarymo data, galiojimo pabaigos
data, déZute turi biiti paZenklinta tinkamai. Kruopsciai nuvalykite dezinfekuojama vieta
vienkartinémis drégnomis servetélémis ir leiskite dezinfekavimo priemonei veikti pagal Zemiau
nurodytg ekspozicijos laika. [sitikinkite, kad dezinfekuojamas pavirSius yra visiskai padengtas.
Prie§ dezinfekuojant didesnj jautriy pavirsiy (tokiu kaip dirbtiné oda) plota, pirmiausia patikrinkite
medZiagy suderinamuma mazajame plote. Norédami iSvengti dryziy, dezinfekuotus pavir§ius
reguliariai nuSluostykite drégna (sudrékintu vandeniu) vienkartine Sluoste.

Atidarius pakuote, servetéles galima naudoti 28 dienas, laikant dozavimo déZutéje. Servetéliy
indelis turi biiti dezinfekuojamos taip pat.

Dezinfekuojant, naudoti apsaugines pirStines (pvz. nitrilo).



Ekspozicijos laikas

Bakterijos pagal 13727, EN 13697 (neSvarios salygos):
1 minuteé

Candida albicans pagal 13624, EN 136970 (neSvarios salygos):
1 minuté

Virusai su apvalkaléliais (jskaitant HBV, ZIV ir HCV) pagal RKI/DV (ne3varios sal

1 minuté

Rotavirusas pagal RKI/DV (Svarios salygos):
1 minuté

Norovirusas pagal EN 14476 (Svarios salygos) :
30 minuciy

Impregnuoty servetéliy efektyvumas pagal EN 16615 ir VAH (esant nesvarioms salygoms):

1 minuté

Polvoma SV 40 virusai pagal RKI/DV, esant uZterstumui:
30 minuciy

Impregnavimo skystis: bakteriju ir Candida Albicans jrasai VAH saraSe::
5 minutés (trumpiausias pavirsiy dezinfekcijos ekspozicijos laikas VAH sarase)

Salinimas

I atliekas $alinkite tik visiSkai tus¢ias talpas. Atliekos tvarkomos pagal EAK 07 06 99 reikalavimus.

Gamintojas: PRISMAN GmbH
Otto-Hahn-Ring 6-18

64653 Lorsch

Vokietija

Kontaktams:

Prisman Pharma International AG
Am Stalden 16

4622 Egerkingen

Sveicarija

Tel.: +41(0)62 206 20 60
Fax.:+41(0)62 206 20 69
www.innocid.com
info@prismanpharma.com

Platintojas: L. R. Tamulio firma “Meditalika®
Radvily Dvaro g. 4. LT-48320 Kaunas, Lietuva.
Tel.: 8 (37) 222223

info@meditalika.lt
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