F CHEMI-PHARM.

DES INSURANCE

INSTRUMENTY PLOVIMO IR DEZINFEKAVIMO PRIEMONE

be fenoliy, aldehidy ir fosfaty

didelis mikrobiologinio efektyvumo spektras
geras medziagy suderinamumas

geros valymo savybés

DES INSURANCE - tai efektyvi, valanti ir dezinfekuojanti priemoné, skirta medicininiy
instrumenty dezinfekciniam plovimui prie$ jy sterilizacija. Preparato sudétyje yra 3 stipriai
veikiantys dezinfektantai — alkoholiai ir dvi skirtingos ketvirtinés amonio druskos, kurios
iSplecia preparato panaudojimo sritis tiek, kad jis veikia ir tas bakterijas, kurios greitai tampa
rezistentinémis kitom dezinfekciném medziagom. Preparatas taip pat puikiai veikia bakterijas
su stipriomis riebalinémis kapsulémis, nes spiritas pagerina dezinfektanto prasiskverbima per
kapsules. Jvertinant trejopg DES INSURANCE apsauga, jo nereikia keisti, kaip kity
dezinfektanty. Preparatas pasizymi baktericidinémis savybémis, inaktyvuoja bakterijas, virusus
(tame tarpe HBV, HIV, Rota) ir grybelius. Preparato sudétyje yra pavirSiaus aktyviyjy
medziagy, todél pasizymi geromis valomosiomis savybémis.

DES INSURANCE skirtas naudoti visiems drégmei atspariems instrumentams, pagamintiems
i$ jvairiy medziagy. Gerai plauna kraujg, baltymus, sekretus ir riebalus. Skalaujant nuo pavirsiy
nusiplauna pilnai. Preparatas biologiskai suskyla, likuc¢ius galima i$pilti j kanalizacijg. Sudeétyje
néra fosfaty. Darbinio tirpalo naudojimas nepavojingas patalpoje esantiems Zmonéms.
Personalo alergizavimo laipsnis sumazintas iki minimumo.

TAIKYMO SRITYS

DES INSURANCE galima naudoti ligoninése, laboratorijose, odontologijos klinikose ir kitose
medicinos jstaigose.

DES INSURANCE valymo priemoné naudojama dezinfekavimui rankiniu buadu ir
termostabiliy bei termolabiliy medicininiy instrumenty bei laboratorinés jrangos, kaip pvz.,
endoskopy, bronhoskopy, laringoskopy, biopsijos instrumenty, intubaciniy vamzdeliy,
inksty formos indy, basony, pincety, zirkliy, laboratoriniy instrumenty, stomatologiniy
instrumenty, pagalbinés jrangos ir kt. dezinfekavimui ir iSankstiniam valymui rankiniu badu.
DES INSURANCE taip pat galima naudoti ultragarso voniose.

Valymo priemoné pasizymi geru medziagy suderinamumu su instrumentais, pagamintais i$
neradijancio plieno, stiklo, aliuminio, keramikos, kietos gumos ir kieto plastiko.




NAUDOJIMAS

Dezinfekavimas ir valymas jrankius panardinant voneléje:

DES INSURANCE yra koncentruota valymo priemoné. Paruoskite darbinj tirpalg atskiedziant
reikiamg koncentracijg vandenyje (kambario temperataroje). Jpilkite 10 ml DES INSURANCE
i 990 ml vandens i$ ¢iaupo, kad gautuméte 1,0% darbinj tirpalg. Ekspozicijos laikas 10 min. Po
naudojimo nedelsdami kiek jmanoma iSardykite instrumentus ir jdékite juos j paruostg DES
INSURANCE darbinj tirpala. Jei reikia, valykite mechaniskai. Jsitikinkite, kad visi pavirsiai yra
visi$kai padengti tirpalu, i$vengiant burbuliuky. Praéjus rekomenduojamam poveikio laikui,
visus instrumentus kruop$ciai nuplaukite tekanciu vandeniu, kurio kokybé turi bati minimalios
geriamojo vandens kokybés.

Dezinfekavimas ir valymas ultragarsinéje voneléje:

DES INSURANCE taip pat galima naudoti visose nertadijancio plieno ultragarso vonelése.
Laikykités prietaiso gamintojo nurodyto kontaktinio laiko ir nesildykite darbinio tirpalo.
Mechanizuotu biidu plaunama ir dezinfekuojama ultragarso jrenginiuose (2min.) 1% tirpalu.

Visada laikykités prietaiso gamintojo sterilizavimo instrukcijy.

Paruosty darbinj tirpalg galima naudoti 14 dieny, taciau jau panaudotg tirpalg reikia keisti
kasdien arba nedelsiant, jei jis yra akivaizdziai uzterstas. Laikyti jj uzdarytuose induose
kambario temperataroje.

SUDEDAMOSIOS DALYS
Nejoninés pavirsiaus aktyviosios medziagos <5%, ketvirtiniai amonio junginiai 5-15%, natrio
karbonatas <5%,kompleksinés medziagos <5%.

ATSARGUMO PRIEMONES

Priemoné yra kenksminga prarijus, toksiska vandens organizmams, turinti ilgalaikj poveikj.
Sukelia sunkius odos nudegimus ir akiy pazeidimus. Gali pakenkti organams dél ilgalaikio ar
pakartotinio poveikio (per burna). Gali sukelti kvépavimo taky sudirginima.



Nejkvépkite dimy/dujy/gary.

Dévékite apsaugines pirstines/apsauginius drabuzius/akiy apsaugas/veido apsaugas.
PRARIJUS. Praskalaukite burng. NESKATINKITE vémimo.

PATEKUS ANT ODOS (ar plauky), nedelsdami nusivilkite visus uzterstus drabuzius.
Nuplaukite odg vandeniu arba nusiprauskite po dusu.

PATEKUS | AKIS, keleta minuciy atsargiai nuplaukite akis vandeniu. IsSimkite kontaktinius
leSius, jei yra ir jei tai galite lengvai padaryti. Teskite skalavima.

Laikyti priemone¢ gerai védinamoje ir uzrakinamoje vietoje. Talpykla laikykite sandariai
uzdaryta.

Ispilkite turinj ir (arba) iSmeskite talpyklas pagal pavojingy atlieky arba pakuociy ir
pakuociy atlieky taisykles.

PAKUOTE c €
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51 talpykla 11 dozavimo buteliukas

AS Chemi-Pharm

Tanassilma road 11, Harju county, 76406, Estonia
www.chemi-pharm.com
chemi-pharm(dchemi-pharm.com



F CHEMI-PHARM.

. good material compatibility
. good cleaning properties

DISINFECTION AND CLEANING AGENT FOR MEDI-CAL INSTRUMENTS
. free from phenols, aldehydes and phosphates
. broad spectrum of microbiological efficiency

DES INSURANCE is an effective, cleansing and disinfecting agent for medical for disinfecting
instruments before sterilization. The preparation contains 3 strong active disinfectants alcohols
and two different quaternary ammonium salts, which expands the field of application of the
preparation to such an extent that it also affects those bacteria that become fast resistant to other
disinfectants. The agent also works well against bacteria with strong fat capsules, as alcohol
improves the penetration of the disinfectant through capsules. Considering the triple protection of
DES INSURANCE, it does not need to be changed like the others disinfectants. The preparation
has bactericidal properties, inactivates bacteria and viruses(including HBV, HIV, Rota) and fungi.
The preparation contains surfactants materials and therefore has good cleaning properties.

DES INSURANCE is intended for use in all moisture resistant instruments manufactured
of various materials. Washes blood, protein, secretions and fats well. When rinsing from surfaces
rinses completely.The preparation is biodegradable, the residue can be discharged into drains.
Contains no phosphates. The use of the working solution is not dangerous for people in the
room.The degree of staff allergies has been reduced to a minimum.

APPLICATION AREAS:

DES INSURANCE is suitable for use in hospitals, laboratories, dental clinics and in other
medical institutions. It is used for manual disinfection and manual disinfecting pre-cleaning of
thermostable and ther-molabile medical instruments and laboratory equipment such as
endoscopes, bronhoscopes, laryngoscopes, biopsy instruments, intubation tubes, kidney basins,
bedpans, tweezers, scissors, laboratory instruments, stomatological instruments, auxiliary
equipment, etc.

DES INSURANCE is also suitable for use in ultrasonic baths.

It has a good material compatibility with instruments made of stainless steel, glass,
aluminium, ceramics, hard rubber and hard plastic.




USAGE:

Disinfection and cleaning in the immersion bath procedure:

DES INSURANCE is concentrated. Prepare working solution by diluting the required
concentration in water (at room temperature). As an example, dilute 10 ml of DES INSURANCE
in 990 ml of tap water, to get 1,0% working solution. Exposure time 10 min.

After usage, immediately disassemble the instruments as much as possible and place them into
DES INSURANCE working solution. Clean mechanically where required. Make sure that all
surfaces are completely covered with the solution avoiding bubbles. After the recommended
time of effect, rinse all instruments thoroughly under running water of minimum drinking water
quality.

Disinfection and cleaning in the ultrasonic bath procedure:

DES INSURANCE can be also used in all stainless steel ultrasonic baths. Follow the contact
time stated by the instrument manufacturer and do not heat the working solution. Wash and
disinfect mechanically in ultrasonic devices (2 min.) With 1% solution. Always follow the
reprocessing instructions of the instrument manufacturer.

The ready-made working solution is useable for 14 days, but change already used solution
daily or immediately, if it is visibly contaminated. Keep in closed containers in room
temperature.

INGREDIENTS:

Non - ionic surfactants <5%, quaternary ammonium compounds 5-15%, sodium
carbonate <5%, complexes <5%.

PRECAUTIONS:

Harmful if swallowed. Toxic to aquatic life with long lasting effects. Causes severe skin burns and
eye damage. May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure (Oral). May
cause respiratory irritation.



Do not breathe fume/gas/vapours

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection

IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting

IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water
or shower

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing

Store in a well-ventilated place locked up. Keep container tightly closed

Dispose of contents and / or containers in accordance with regulations on hazardous waste or
packaging and packaging waste respectively

PACKAGING:
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Saugos duomeny lapas
pagal KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2020/878

‘ DES INSURANCE
Emisija: 29.12.2022 Leidimas: 1

1 SKIRSNIS: MEDZIAGOS ARBA MISINIO IR BENDROVES ARBA JMONES IDENTIFIKAVIMAS

1.1

1.2

1.3

14

Produkto identifikatorius: DES INSURANCE

Kitos identifikavimo priemonés:

Nesusijes

Medziagos ar misinio nustatyti naudojimo biidai ir nerekomenduojami naudojimo biidai:
Naudojimo budai: Dezinfekciné priemone. Skirta tik profesionaliems naudotojams
Nerekomenduojami naudojimo biidai: Bet kuris naudojimas, nenurodytas nei Siame nei 7.3 paragrafe
ISsami informacija apie saugos duomeny lapo teikéja:

AS Chemi-Pharm

Tanassilma tee 11, Tanassilma kiila, Saku vald,
Harju maakond — Estonia, 76406

Tel.: +3726778806
chemi-pharm@chemi-pharm.com

www.chemi-pharm.com 112, UAB "Chemi pharm group" +37052472080 Apsinuodijimy kontrolés ir informacijos biuras (visg

Pagalbos telefono numeris: parg): +370 52 362052, mob. +370 687 5337812

2 SKIRSNIS: GALIMI PAVOJAI

2.1

2.2

2.3

Medziagos ar misinio klasifikavimas:
Reglamentas Nr. 1272/2008 (KZP):
Sio produkto klasifikavimas buvo atliktas pagal Reglamentg Nr. 1272/2008 (KZP).

Aquatic Chronic 2: Pavojinga vandens aplinkai - Létinis pavojus, 2 kategorija, H411
Eye Irrit. 2: Smarkus akiy pazeidimas/dirginimas, 2 pavojaus kategorija, H319
Skin Irrit. 2: Odos ésdinimas/dirginimas, 2 pavojaus kategorija, H315

Zenklinimo elementai:

Reglamentas Nr. 1272/2008 (KZP):
Atsargiai

O®

Pavojingumo frazeés:

Aquatic Chronic 2: H411 - ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
Eye Irrit. 2: H319 - Sukelia smarky akiy dirginima.

Skin Irrit. 2: H315 - Dirgina oda.

Atsargumo frazeés:

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Muvéti apsaugines pirstines/apsauginius drabuzius/akiy apsaugos priemones/apsaugine avalyne.

P302+P352: PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu vandens kiekiu.

P305+P351+P338: PATEKUS ] AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

P501: Turinj/talpykla Salinti laikantis galiojanciy teisés akty dél atlieky tvarkymo.

Kiti pavojai:
Produktas neatitinka PBT/vPvB klasifikavimo kriterijams
Produktas neatitinka kriterijy dél endokrinine sistemg ardanciy savybiy.

3 SKIRSNIS: SUDETIS ARBA INFORMACIJA APIE SUDEDAMASIAS DALIS

3.1

3.2

Medziagos:

Netaikoma

Misiniai:

Cheminis aprasymas: Tirpalas

Sudétinés dalys:

Remiantis Reglamento (EB) Nr.1907/2006 II priedu (3 punktas), Siame produkte yra:

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
Puslapis 1/14
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DES INSURANCE

3 SKIRSNIS: SUDETIS ARBA INFORMACIJA APIE SUDEDAMASIAS DALIS (tesinys)

Identifikacija Cheminis pavadinimas/klasifikacija Koncentracija
CAS:  78330-20-8 Alkoholiai, C9-11-izo-, turinéiy daug C10 angliavandeniliy, etoksilintas(1) Saves klasifikuojami
EB: Netaikoma X . . - i - o,
Indekso Netaikoma Reglamentas 1272/2008 |Acute Tox. 4: H302; Eye Dam. 1: H318 - Pavojinga 2,5-<10%
Netaikoma
CAS:  68391-01-5 Ketvirtiniai amonio junginiai, benzil-C12-18-alkildimetil, chloridai(*) Saves klasifikuojami
EB: 269'919'4 Reglamentas 1272/2008 | Acute Tox. 4: H302; Aquatic Acute 1: H400; Aquatic Chronic 1: H410; Eye Dam. 1: H318; Skin 2,5-<10%
Indekso Netaikoma . i
- Corr. 1B: H314 - Pavojinga
Netaikoma
pEAcy.
CAS:  85409-23-0 Ketvirtiniai amonio junginiai, C12—14-alkil[ (etilfenil)metil]dimetil-, chloridai(*) Saves klasifikuojami
EB: 287-090-7
Indekso Netaikoma Reglamentas 1272/2008 | Acute Tox. 4: H302; Aquatic Acute 1: H400; Aquatic Chronic 1: H410; Eye Dam. 1: H318; Skin 2,5-<10%
: 01-2120771812-51- Corr. 1B: H314 - Pavojinga
REACH: XXXX
CAS:  497-19-8 natrio karbonatas(1) ATP CLPOO
IE:&ekso égizgggzg 02 Reglamentas 1272/2008 | Eye Irrit. 2: H319 - Atsargiai 1-<2,5%
: 01-2119485498-19-
REACH: XXXX
(1) Medziaga, kelianti rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, bei atitinkanti Reglamento (ES) Nr 2020/878 nustatytiems kriterijams
Platesné informacija apie medZiagy pavojinguma yra pateikta 11, 12 ir 16 skyriuose.
Kita informacija:
Identifikacija M faktorius
Ketvirtiniai amonio junginiai, benzil-C12-18-alkildimetil, chloridai Umus 10
CAS: 68391-01-5 EB: 269-919-4 Létinis 1
Ketvirtiniai amonio junginiai, C12—14-alkil[ (etilfenil)metilJdimetil-, chloridai Omus 10
CAS: 85409-23-0 EB: 287-090-7 Létinis 1

4 SKIRSNIS: PIRMOSIOS PAGALBOS PRIEMONES

4.1

4.2

4.3

Pirmosios pagalbos priemoniy aprasymas:

Apsinuodijimo pozymiai gali pasireiksti praéjus tam tikram laikotarpiui nuo salycio, todél, kilus abejonéms, esant tiesioginiam
kontaktui su Siuo produktu ar blogai savijautai nepraeinant, kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio preparato SDL.

Ikvépus:

Siame preparate néra medziagy, klasifikuojamy pavojingomis jkvepus, taciau, pasireiskus apsinuodijimo pozymiams, iévesti
nukentéjusjjj iS pavojaus zonos j gryng ora. Jei poZymiai stipréja arba negalavimas nepraeina, kreiptis j gydytoja.

Prasiskverbus per oda:

Nuvilkti uzterstus drabuzius ir nuauti avalyne, atidengti odg arba, jei reikia, gausiai prausti nukentéjusjjj Saltu dusu ir neutraliu muilu.
Esant stipriam poveikiui, kreiptis j gydytoja. Jei miSinys sukelia nudegimus arba nusalimg, prie odos prilipusiy drabuziy nuvilkti
negalima, nes dél to gali padidéti atsiradusi Zaizda. Ant odos susidarius piisléms, jy jokiais bilidais negalima spausti, nes tai padidinty
uzkrétimo grésme.

Per akis:

Maziausiai 15 minuciy gausiai skalauti akis vandeniu. Netrinti ir neuZzmerkti akiy. ISimti kontaktinius leSius, jei nukentéjusysis juos
nesioja ir jei jie néra prilipe prie akiy, nes kitaip galima sukelti papildomus paZeidimus. Bet kokiu atveju, iSplovus akis, biitina kuo
skubiau kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio preparato SDL.

Nurijus/jkvépus:

Neskatinti vémimo, o jam esant, galva laikyti palenktg j priekj, kad nepatekty j kvépavimo takus. Nukentéjusjjj laikyti ramybés
blisenoje. ISskalauti burng ir gerkle, nes praryta medziaga galéjo jas paZeisti.

Svarbiausi simptomai ir poveikis (imus ir uzdelstas):

Umus ir uzdelstas poveikis yra nurodyti 2 ir 11 straipsniuose.
Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalinguma:
Nesusijes

5 SKIRSNIS: PRIESGAISRINES PRIEMONES

5.1

Gesinimo priemonés:
Tinkamos gesinimo priemonés:

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
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Saugos duomeny lapas
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‘ DES INSURANCE

5 SKIRSNIS: PRIESGAISRINES PRIEMONES (tesinys)

Produktas nedegus jprastomis sandéliavimo, tvarkymo ir naudojimo salygomis. Jei dél netinkamo produkto tvarkymo, sandéliavimo
arba naudojimo jis dega, pagal Priesgaisrinés apsaugos jrangos reglamentg, geriausia naudoti daugeriopos paskirties sausyjy milteliy
(ABC serijos) gesintuva.

Netinkamos gesinimo priemonés:
Nesusijes
5.2 Specialiis medziagos ar miSinio keliami pavojai:
Degimo arba terminio irimo metu iSsiskiria reakcijos Salutiniai produktai, kurie gali biti labai toksiski ir todél gali kelti didele grésme
Zmoniy sveikatai.
5.3 Patarimai gaisrininkams:
Priklausomai nuo gaisro apimties, gali prireikti naudoti visg apsaugine aprangg ir autonominj kvépavimo aparata. Privaloma turéti

minimaliai jrengtas patalpas avariniams atvejams arba tam tinkamas priemones (ugniai atsparis apklotai, neSiojama pirmosios
pagalbos vaistinéle ir pan.)

Papildomos nuostatos:

Vykdyti Vidaus tvarkos avariniy situacijy atvejais taisykles ir laikytis Informaciniy pranesimy apie tvarkg gaisro ir ekstremaliy situacijy
atvejais nuostaty. Pasalinti visus uzsidegimo Saltinius. Gaisro atveju, ausinti cisternas ir. rezervuarus, galinCius uzsidegti ir sprogti dél

aukstos temperatiiros arba sprogti dél verdanciy skysty gary plétimosi. Neleisti gaisro gesinimo priemonéms issilieti j vandens
telkinius

6 SKIRSNIS: AVARIJY LIKVIDAVIMO PRIEMONES

6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros:
Avarijos nelikviduojantiems darbuotojams:

Izoliuoti iSsiliejusj produktq visais atvejais, kai tai nekelia papildomo pavojaus $j darba atliekantiems Zmonéms. Esant salycio su
iSsiliejusiu produktu grésmei, bitina naudoti asmenines apsaugos priemones (Zr. 8 skyriy). Evakuoti zong ir neleisti
neapsisaugojusiems asmenims prisiartinti.

Pagalbos teikéjams:
Zr. 8 skyriy.
6.2 Ekologinés atsargumo priemonés:

Visomis priemonémis vengti iSsiliejimo j vandens telkinius. Surinktg produkta tinkamai laikyti hermetiskai sandariose talpose. Jei
cheminé medZziaga isliejama placiajai visuomenei prieinamose vietose, pranesti kompetentingoms valdZios arba aplinkosaugos
institucijoms.

6.3 Izoliavimo ir valymo procediros bei priemonés:
Rekomenduojama:

ISsiliejusj produktg sugerti sméliu arba neutralia sugeriamaja medziaga ir perkelti jj j saugig vieta. Nenaudoti pjuveny arba kity
degiyjy absorbenty. Visais issiliejusios medZiagos valymo klausimais informacijg zr. 13 skyriuje.
6.4 Nuoroda j kitus skirsnius:

Zitiréti 8 ir 13 skyrius.

7 SKIRSNIS: TVARKYMAS IR SANDELIAVIMAS

7.1  Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés:

A.- Bendrojo pobidzio jspé&jimai
Atliekant krovimo darbus rankomis, vykdyti visy galiojanciy su darbo sauga susijusiy teisés akty nuostatas. Palaikyti tvarka, Svarg
ir taikyti saugius sunaikinimo bidus (6 skyrius).

B.- Techninés rekomendacijos dél gaisry ir sprogimy iSvengimo.
Iprastomis sandéliavimo, tvarkymo ir naudojimo salygomis produktas yra nedegus. Rekomenduojama jj kilnoti létai, kad
nesusidaryty elektrostatiniai kriiviai, galintys paveikti degius produktus. Vengtinos sglygos ir medziagos, aprasytos 10 skyriuje.

C.- Techninés rekomendacijos dél ergonominio ir toksikologinio pavojaus iSvengimo.

MedZiagos tvarkymo metu negerti ir nevalgyti, o po to nusiplauti rankas su atitinkamomis priemonémis.
D.- Techninés rekomendacijos dél pavojaus aplinkai iSvengimo.

Dél Sio produkto pavojingumo aplinkai, rekomenduojama jj tvarkyti teritorijoje, aptvertoje kontrolinémis aptvaromis, skirtomis
uztersimo issiliejus atvejams, bei turéti sugeriamyjy medziagy greitai pasiekiamoje vietoje.
7.2 Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus:
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DES INSURANCE

7 SKIRSNIS: TVARKYMAS IR SANDELIAVIMAS (tesinys)

7.3

A.- Techninés sandéliavimo priemonés

Minimali temp.:
Maksimali temp.:

B.- Bendrosios sandéliavimo salygos

Vengti karscio, radiacijos, statinio elektros kriivio Saltiniy ir sglyCio su maisto produktais. Papildoma informacija pateikta 10.5

skyriuje

Konkretus galutinio naudojimo budas (-ai):

ISskyrus jau iSvardytasias, nebiitina vykdyti kokig nors specialig rekomendacijg dél Sio produkto naudojimo.

8 SKIRSNIS: POVEIKIO KONTROLE/ASMENS APSAUGA

8.1 Kontrolés parametrai:
Medziagos, kuriy profesinio salyCio ribines vertes reikia kontroliuoti darbo aplinkoje:
Si miginj sudarancioms medziagoms néra nustatytos ribinés aplinkos poveikio vertés.
DNEL (Darbuotojy):
Vienkartinis poveikis Ilgalaikis poveikis
Identifikacija Sisteminis Vietinis Sisteminis Vietinis
Ketvirtiniai amonio junginiai, C12—14- Per burna Nesusijes Nesusijes Nesusijes Nesusijes
alkil[ (etilfenil)metil]dimetil-, chloridai
CAS: 85409-23-0 Per oda Nesusijes Nesusijes Nesusijes Nesusijes
EB: 287-090-7 Ikvépus Nesusijes Nesusijes Nesusijes 1 mg/m3
natrio karbonatas Per burna Nesusijes Nesusijes Nesusijes Nesusijes
CAS: 497-19-8 Per oda Nesusijes Nesusijes Nesusijes Nesusijes
EB: 207-838-8 Tkvépus Nesusijes Nesusijes Nesusijes 10 mg/m3
DNEL (Gyventojy):
Vienkartinis poveikis Ilgalaikis poveikis
Identifikacija Sisteminis Vietinis Sisteminis Vietinis
Ketvirtiniai amonio junginiai, C12—-14- Per burng Nesusijes Nesusijes Nesusijes Nesusijes
alkil[(etilfenil)metil]dimetil-, chloridai
CAS: 85409-23-0 Per oda Nesusijes Nesusijes Nesusijes Nesusijes
EB: 287-090-7 Ikvépus Nesusijes Nesusijes Nesusijes 1 mg/m3
natrio karbonatas Per burng Nesusijes Nesusijes Nesusijes Nesusijes
CAS: 497-19-8 Per odg Nesusijes Nesusijes Nesusijes Nesusijes
EB: 207-838-8 Ikvépus Nesusijes 10 mg/m3 Nesusijes Nesusijes
PNEC:
Identifikacija
Ketvirtiniai amonio junginiai, C12-14- STP 0,21 mg/L Gélo vandens 0,000415 mg/L
alkil[(etilfenil)metil]dimetil-, chloridai
CAS: 85409-23-0 DirvoZemio 1,36 mg/kg Jiros vandens 0,000042 mg/L
EB: 287-090-7 Trikus 0,000154 mg/L Nuosédos (Gélo vandens) 6,81 mg/kg
Per burng Nesusijes Nuosédos (Juros vandens) 0,681 mg/kg
8.2 Poveikio kontrolé:

A.- Individualios apsaugos priemonés, pavyzdZiui, asmeninés apsaugos jranga

Kaip prevenciné priemoné, rekomenduojama naudoti bazines asmeninés apsaugos priemones, pazymétas atitinkamu "EB Zenklu".

Daugiau informacijos apie asmenines apsaugos priemones (jy sandéliavima, naudojima, valyma, tvarkyma, apsaugos klasg ir
pan.) yra pateikta AAP gamintojo pridedamame informaciniame lapelyje. Siame punkte pateikti nurodymai taikomi grynam
produktui. Atskiestam produktui taikomos apsaugos priemoneés gali skirtis priklausomai nuo atskiedimo laipsnio, naudojimo,

pritaikymo metodo ir pan. Nustatant prievole sandéliuose jrengti pirmosios pagalbos dusus ir (arba) plovyklas akims, atsizvelgiama
j norminius aktus dél chemijos produkty sandéliavimo, taikomus kiekvienam konkreciam atvejui. Daugiau informacijos pateikta 7.1

ir 7.2 skyriuose.
B.- Kvépavimo taky apsauga.

Susidarius gary rakui arba virsijus profesinio salycio ribines vertes, privaloma naudoti apsaugine jranga..

C.- Specialiosios ranky apsaugos priemoneés.

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
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8 SKIRSNIS: POVEIKIO KONTROLE/ASMENS APSAUGA (tesinys)

Piktograma PPE Pazymétas CEN normos Pastabos
Apsauginés pirstinés Pirstinéms nusidévéjus, pakeiskite jas naujomis.
apsaugancios nuo nedideliy Naudojant produkta profesionalaus / pramoninio
pavojy. vartojimo tikslams, patartina mavéti pirstines CE III,
pagal EN 420:2004+A1:2010 ir EN ISO 374-
Privalomos CAT | 1:2016+A1:2018
apsauginés
priemonés rankoms

Turint omenyje, kad produktas yra skirtingy medziagy misinys, pirstiniy medZiagos atsparumo i$ anksto visiskai tiksliai apskaiciuoti
nejmanoma, todél jas reikia patikrinti pries naudojant.

D.- Akiy ir veido apsaugos priemonés

m
Y1

Piktograma PPE Pazymétas CEN normos Pastabos
Panoraminiai akiniai EN 166:2002 Kasdien ir reguliariai valyti bei dezinfekuoti pagal
apsaugantys nuo taskymosi EN ISO 4007:2018 gamintojo instrukcijas. Rekomenduojama naudoti
ir/arba lasy esant apsitaskymo rizikai.
Privalomos CAT I
apsauginés
priemonés veidui
Klino apsauginés priemonés
Piktograma PPE Pazymétas CEN normos Pastabos
Darbo drabuZiai Pakeisti esant bet kokiam sugadinimo pozymiui.
Profesionaliems ar pramonés vartotojams
kontaktuojant su produktu ilgesnj laika
rekomenduojama CE III pagal standartus EN ISO
CAT | 6529:2013, EN ISO 6530:2005, EN ISO 13688:2013,
EN 464:1994
Neslystanti darbo avalyné EN ISO 20347:2012 Pakeisti esant bet kokiam sugadinimo pozymiui.
Profesionaliems ar pramonés vartotojams
kontaktuojant su produktu ilgesnj laika
rekomenduojama CE III pagal standartus EN ISO
20345:2012 ir EN 13832-1:2007
CATII

F.- Papildomos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Skubios pagalbos priemoné

Normos

Skubios pagalbos priemoné

Normos

Pirmosios pagalbos dusas

ANSI 7358-1

ISO 3864-1:2011, ISO 3864-4:2011

Akiy plovykla

DIN 12 899
ISO 3864-1:2011, ISO 3864-4:2011

Poveikio aplinkai kontrolés priemonés:

Vadovaujantis Bendrijos teisés aktais dél aplinkosaugos, rekomenduojama j aplinkg neispilti produkto ir neiSmesti jo talpy. Papildoma

informacija pateikta 7.1.D skyriuje
Lakieji organiniai junginiai:

Taikant Direktyvg 2010/75/EU, Sio produkto savybés yra tokios:
0,65 svoris %

LOJ (Tiekimas):

LOJ koncentracija prie 20 °C: Nesusijes
Vidutinis anglies produkty skaicius: 2,16
Vidutiné molekuliné masé: 47,96 g/mol

9 SKIRSNIS: FIZINES IR CHEMINES SAVYBES

9.1

Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes:

Papildoma informacija nurodyta Techniniy duomeny lape/produkto specifikacijy lape.

Fiziné iSvaizda:
Fiziné biisena 20 °C:

I8vaizda:

Spalva:

Skystis
Bespalvis
Bespalvis

*Dél produkto pobidzio Si informacija néra svarbi ir nepateikia bidingy duomeny apie jo pavojinguma.
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DES INSURANCE
9 SKIRSNIS: FIZINES IR CHEMINES SAVYBES (tesinys)
Kvapas: Malonus
Kvapo atsiradimo slenkstis: Nesusijes *
Lakumas:
Virimo temperatira atmosferiniame slégyje: 100 °C
Gary slégis 20 °C: 2362 Pa
Gary slégis 50 °C: 12433,34 Pa (12,43 kPa)
Garavimo koeficientas 20 °C: Nesusijes *
Budingos produkto savybés:
Tankis prie 20 °C: Nesusijes *
Santykinis tankis prie 20 °C: 1,023 - 1,028
Dinaminis klampumas prie 20 °C: Nesusijes *
Kinematinis klampumas prie 20 °C: Nesusijes *
Kinematinis klampumas prie 40 °C: Nesusijes *
Koncentracija: Nesusijes *
pH: 11-11,6
Gary tankis prie 20 °C: Nesusijes *
Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo 20 °C: Nesusijes *
Tirpumas vandenyje prie 20 °C: Nesusijes *
Tirpumo savybeés: Nesusijes *
Skaidymosi temperatura: Nesusijes *
Lydymosi/uzsalimo temperatiira: Nesusijes *

UZsiliepsnojimo geba:
Pliipsnio temperatira:
Degumas (kiety medziagy, dujy):
Zemesnioji uZsiliepsnojimo ribos verté:
Zemesnioji uZsiliepsnojimo gebos verteé:
Aukstesnioji uzsiliepsnojimo gebos verté:
Daleliy savybés:
Vidutinio skersmens mediana:

9.2 Kita informacija:
Informacija apie fiziniy pavojy klases:
Sprogstamosios (sprogiosios) savybeés:
Oksidacinés savybés:
Metaly korozijg sukeliancios medziagos:
Degimo Siluma:

Aerozoliai-bendra degiy komponenty procentiné dali
(pagal mase):
Kitos saugos charakteristikos:

PavirSiaus jtempimas prie 20 °C:

Refrakcijos koeficientas:

Nedegus (>60 °C)
Nesusijes *

192 oC

Nesusijes *
Nesusijes *

Netaikoma

Nesusijes *
Nesusijes *
Nesusijes *
Nesusijes *
S Nesusijes *

Nesusijes *

Nesusijes *

*Dél produkto pobldzio $i informacija néra svarbi ir nepateikia bidingy duomeny apie jo pavojinguma.

10 SKIRSNIS: STABILUMAS IR REAKTINGUMAS

10.1 Reaktingumas:

Laikantis cheminiy medziagy sandéliavimo nurodymy, pavojingy reakcijy nenumatoma. Zr. 7 skyriy.

10.2 Cheminis stabilumas:
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10 SKIRSNIS: STABILUMAS IR REAKTINGUMAS (tesinys)

10.3

104

10.5

10.6

Chemiskai stabilus, kai laikomasi nurodyty saugojimo, apdorojimo ir naudojimo salygy.
Pavojingy reakcijy galimybé:
Laikantis nurodyty salygy, nenumatomos pavojingos reakcijos, galinCios pernelyg padidinti slégj ar temperatra.

Vengtinos salygos:
Taikoma tvarkyti ir saugoti kambario temperattroje:
Kratymas ir trynimas Salytis su oru Tkaitimas Saulés Sviesa Drégmeé
Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma
Nesuderinamos medziagos:
Ragstys Vanduo Degiosios medZiagos UZsiliepsnojancios medziagos Kita
Vengti stipriy rigsciy Netaikoma Atsargumo priemonés Netaikoma Vengti Sarmy ar stipriy baziy

Pavojingi skilimo produktai:

10.3, 10.4 ir 10.5 skyriuose konkreciai nurodyti skaidymosi produktai. Priklausomai nuo salygy, dél skaidymosi gali iSsiskirti
kompleksiniai cheminiy medziagy misiniai: anglies dioksidas (CO2), anglies monoksidas ir kiti organiniai junginiai.

11 SKIRSNIS: TOKSIKOLOGINE INFORMACIJA

11.1

Informacija apie pavojy klases, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008:
Néra duomeny apie bandymus su paciu misiniu, susijusiy su toksikologinémis savybémis.
Pavojingas poveikis sveikatai:

Jei salytis yra kartotinis, ilgalaikis arba didesniais nei profesionaliems naudotojams leidziamais kiekiais, gali kilti Zalingas poveikis
sveikatai, priklausomai nuo salycio btdo.

A- Prarijus (mus poveikis):

- Umus toksikumas: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, tatiau jame yra medZiagy, pavojingy
prarijus. Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.

- Esdinimas/dirginimas: Prarijus nemaZzg produkto kiekj, gali pradéti perstéti gerkle, skaudéti juosmenj, kilti Sleikstulys ir
vémimas.

B- Ikvépus (Umus poveikis):

- Umus toksikumas: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, nes jame néra medziagy, klasifikuojamy
kaip pavojingos jkvépus. Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.

- Koroziskumas/dirglumas: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, taciau jame yra Siuo pozitriu
pavojingy medziagy. Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.

C- Patekus ant oda / j akis (Gmus poveikis):

- Patekus ant oda: Sukelia odos uzdegima.
- Patekus j akis: Patekus j akis, sukelia jy pazeidimus.

D- KMR poveikis (kancerogeniskumas, mutageniskumas ir reprodukcinis toksiskumas):

- Kancerogeninis poveikis: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, nes jame néra pavojingomis
nurodyto poveikio poZitriu klasifikuojamy medziagy. Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.
TARC: Nesusijes

- Mutageninis poveikis: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, nes jame néra Siuo pozidiriu pavojingy
medziagy. Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.
- Reprodukcinis toksiSkumas: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, nes jame néra Siuo poZidriu
pavojingy medziagy. Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.

E- Jautrinimo poveikis:
- Kvépavimo: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, nes jame néra medziagy, klasifikuojamy kaip
pavojingos ir sukeliancios padidintg jautruma. Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.
- Per oda: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, nes jame néra Siuo poZitiriu pavojingy medziagy.
Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.

F- Specifinis poveikis konkreciam organui (STOT)-vienkartinis poveikis:
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, nes jame néra Siuo poZitiriu pavojingy medziagy. Daugiau
informacijos pateikta 3 skyriuje.

G- Specifinis poveikis konkrec¢iam organui (STOT)-daugkartinis poveikis:
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11 SKIRSNIS: TOKSIKOLOGINE INFORMACIJA (tesinys)

11.2

- Specifinis poveikis konkreciam organui (STOT)-daugkartinis poveikis: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo
kriterijy, nes jame néra Siuo poziliriu pavojingy medziagy. Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.
- Oda: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, nes jame néra Siuo poZitiriu pavojingy medziagy.

Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.
H- Pavojus jkvepus:

Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, nes jame néra Siuo pozitriu pavojingy medziagy. Daugiau

informacijos pateikta 3 skyriuje.
Kita informacija:

Nesusijes

Specifiné toksikologiné informacija apie chemines medziagas:

Identifikacija Umus toksiskumas Tipas
natrio karbonatas LD50 per burng 2800 mg/kg Ziurke
CAS: 497-19-8 LD50 per oda Nesusijes
EB: 207-838-8 CL50 jkvépus Nesusijes
Ketvirtiniai amonio junginiai, benzil-C12-18-alkildimetil, chloridai LD50 per burng 500 mg/kg (ATEi)

CAS: 68391-01-5 LD50 per oda Nesusijes

EB: 269-919-4 CL50 jkvépus Nesusijes
Ketvirtiniai amonio junginiai, C12—14-alkil[(etilfenil)metil]dimetil-, chloridai LD50 per burng 500 mg/kg (ATEi)
CAS: 85409-23-0 LD50 per odg Nesusijes

EB: 287-090-7 CL50 jkvépus Nesusijes
Alkoholiai, C9-11-izo-, turin¢iy daug C10 angliavandeniliy, etoksilintas LD50 per burng 500 mg/kg

CAS: 78330-20-8 LD50 per oda Nesusijes

EB: Netaikoma CL50 jkvépus Nesusijes

Informacija apie kitus pavojus:

Endokrininés sistemos ardomosios savybés

Produktas neatitinka kriterijy dél endokrinine sistemg ardanciy savybiy.

Kita informacija
Nesusijes

12 SKIRSNIS: EKOLOGINE INFORMACIJA

Neturima paties misSinio bandymy dél ekotoksisky savybiy duomeny.

12.1

Toksiskumas:
Umus toksiSkumas:
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12 SKIRSNIS: EKOLOGINE INFORMACIJA (tesinys)

12.2

12.3

124

125

12.6

12.7

Identifikacija Koncentracija Rasis Tipas

Ketvirtiniai amonio junginiai, benzil-C12-18-alkildimetil, chloridai CL50 >0,1-1(96 h) Zuvis
CAS: 68391-01-5 EC50 >0,1-1(48h) VéZiagyvis
EB: 269-919-4 EC50 >0,1-1(72h) Dumblis
Ketvirtiniai amonio junginiai, C12—14-alkil[ (etilfenil)metil]dimetil-, CL50 >0,1-1(96h) Zuvis
chloridai

CAS: 85409-23-0 EC50 >0,1-1(48h) VéZiagyvis
EB: 287-090-7 EC50 >0,1-1(72h) Dumblis
natrio karbonatas CL50 740 mg/L (96 h) Gambussia afinis Zuvis
CAS: 497-19-8 EC50 265 mg/L (48 h) Daphnia magna VéZiagyvis
EB: 207-838-8 EC50 Nesusijes

Patvarumas ir skaidomumas:

Néra

Bioakumuliacijos potencialas:

Neapibréztas

Judumas dirvoZzemyje:
Neapibréztas

PBT ir vPvB vertinimo rezultatai:

Produktas neatitinka PBT/vPvB klasifikavimo kriterijams

Endokrininés sistemos ardomosios savybés:

Produktas neatitinka kriterijy dél endokrinine sistema ardanciy savybiy.

Kitas nepageidaujamas poveikis:

Neaprasyta

13 SKIRSNIS: ATLIEKY TVARKYMAS

13.1

Atlieky tvarkymo metodai:

Kodas Aprasymas Atlieky tipas (Reglamentas (ES) Nr.
1357/2014)
Negalima priskirti nurodytam kodui, kadangi priklauso galutiniam vartotojui Pavojingas

Atlieky tipas (Reglamentas (ES) Nr. 1357/2014):

HP14 Ekotoksiskos, HP8 Esdinancios

Atlieky tvarkymas (sunaikinimas ir perdirbimas):

Konsultuotis su jgaliotu agentu, atlieky tvarkymo, naudojimo ir Salinimo klausimais, atitinkamai pagal 1 ir 2 priedus (Direktyva
2008/98/EB). Pagal kodeksus, 15 01 (2014/955/ES), jeigu talpyklos tiesiogiai lietési su produktu, jos tvarkomos kaip ir pats produktas,
kitu atveju tai néra priskiriama prie pavojingy atlieky. Nerekomenduojamas isleidimas j vandens telkinius. Zr. paragrafg 6.2.

Teisés akty nuostatos dél atlieky tvarkymo:

Remiantis Reglamento (EB) Nr.1907/2006 (REACH) II priedo nuostatomis, laikomasi Bendrijos arba nacionaliniy teisés nuostaty dél

atlieky tvarkymo.

Bendrijos teisés aktai: Direktyva 2008/98/EB, 2014/955/ES, Reglamentas (ES) Nr. 1357/2014

14 SKIRSNIS: INFORMACIJA APIE GABENIMA

Pavojingy kroviniy gabenimas sausuma:
Pagal ADR 2021 ir RID 2021:
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14 SKIRSNIS: INFORMACIJA APIE GABENIMA (tesinys)

! 14.1
a5 142
\‘x\g,.'/‘

14.3

144
14.5
14.6

14.7

JT numeris ar ID numeris:

JT teisingas krovinio
pavadinimas:

Pavojaus transportui
klasé(s):

Zenklinimas::
Pakuotés grupé:
Pavojus aplinkai:

UN3082

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.

(benzaldehidas; Ketvirtiniai amonio junginiai, benzil-C12-18-
alkildimetil, chloridai)
9

9
111
Taip

Specialios atsargumo priemonés naudotojams

Specialiosios nuostatos:
Apribojimy tuneliuose kodas:

Fizikinés ir cheminés savybés:

LQ:

Nesupakuoty kroviniy
vezimas jiry transportu
pagal IMO priemones:

Pavojingy kroviniy gabenimas jura:

Taikant IMDG 40-20:

14.1
14.2

14.4
14.5
14.6

14.7

14.3

JT numeris ar ID numeris:
JT teisingas krovinio
pavadinimas:

Pavojaus transportui
klasé(s):

Zenklinimas::
Pakuotés grupé:
JSros terOalas:

274, 335, 375, 601

Zitréti 9 skirsnis
5L
Nesusijes

UN3082

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.

(benzaldehidas; Ketvirtiniai amonio junginiai, benzil-C12-18-
alkildimetil, chloridai)
9

9
111
Taip

Specialios atsargumo priemonés naudotojams

Specialiosios nuostatos:

EmS kodai:

Fizikinés ir cheminés savybés:
LQ:

Atskyrimo grupé:
Nesupakuoty kroviniy
vezimas jury transportu
pagal IMO priemones:

Pavojingy kroviniy gabenimas oru:

Taikant IATA/ICAO 2022:

allh g 33

14.3

14.4
14.5
14.6

14.7

JT numeris ar ID numeris:

JT teisingas krovinio
pavadinimas:

Pavojaus transportui
klasé(s):

Zenklinimas::
Pakuotés grupé:
Pavojus aplinkai:

335, 969, 274
F-A, S-F

Zidréti 9 skirsnis
5L

Nesusijes
Nesusijes

UN3082

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.

(benzaldehidas; Ketvirtiniai amonio junginiai, benzil-C12-18-
alkildimetil, chloridai)
9

9
111
Taip

Specialios atsargumo priemonés naudotojams

Fizikinés ir cheminés savybeés:
Nesupakuoty kroviniy
vezZimas jury transportu
pagal IMO priemones:

Zitréti 9 skirsnis

Nesusijes

15 SKIRSNIS: INFORMACIJA APIE REGLAMENTAVIMA
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15 SKIRSNIS: INFORMACIJA APIE REGLAMENTAVIMA (tesinys)

15.1 Su konkrecia medzZiaga ar misiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai:
MedZiagos jtrauktos j kandidatinj cheminiy medZiagy sarasa patvirtinimui pagal Reglamentg (EB) 1907/2006 (REACH): Nesusijes
REACH reglamento XIV priede (leidimy sarasas) jtrauktos medziagos ir galiojimo laikas: Nesusijes
Reglamentas (EB) 1005/2009 dél ozono sluoksnj ardanciy medZiagy: Nesusijes

95 straipsnis, REGLAMENTAS (ES) Nr. 528/2012: Ketvirtiniai amonio junginiai, benzil-C12-18-alkildimetil, chloridai (1, 2, 3, 4, 10, 11,
12, 22 produkty tipas) ; Ketvirtiniai amonio junginiai, C12—-14-alkil[(etilfenil)metil]dimetil-, chloridai (1, 2, 3, 4, 10, 11, 12, 22
produkty tipas)

REGLAMENTAS (ES) Nr. 649/2012 dél pavojingy cheminiy medZiagy eksporto ir importo: Nesusijes

Seveso III:

Skyrius ApraSymas Zemesnés pakopos aukstesnés
reikalavimus pakopos
reikalavimus
E2 PAVOJAI APLINKAL 200 500
Tam tikry pavojingy medziagy ir misiniy pardavimo ir naudojimo apribojimai (REACH Reglamento XVII priedas,
etc...):

Nenaudojami gaminant:

—dekoratyvinius gaminius, kurie skirti apSvietimui arba skirtingy faziy spalvy efektams, pavyzdziui, dekoratyvines lempas ir pelenines,
—pokstams ir iSdaigoms skirtus daiktus,

—Zaidimus, kuriuose dalyvauja vienas arba daugiau dalyviy, arba kitus gaminius, kurie skirti Zaidimui, net jei jie yra dekoratyvinio
pobiidZio.

Ypatingosios nuostatos dél Zmoniy ir aplinkos apsaugos:

Rekomanduojama naudotis Siame Saugos duomeny lape surinktais duomenimis pradiniam vietiniy salygy pavojingumo jvertinimui,
siekiant imtis reikalingy Sio produkto apdorojimo, naudojimo, laikymo ir naikinimo prevenciniy priemoniy.
Kiti teisés aktai:

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
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15 SKIRSNIS: INFORMACIJA APIE REGLAMENTAVIMA (tesinys)

2011 m. vasario 17 d. KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 143/2011, kuriuo i$ dalies keiCiamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) XIV priedas

2011 m. vasario 17 d. Komisijos reglamento (ES) Nr. 143/2011, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) X1V priedas,
klaidy iStaisymas

LIETUVOS RESPUBLIKOS CHEMINIY MEDZIAGY IR PREPARATY JSTATYMAS (Zin., 2000, Nr. 36987; 2008, Nr. 763000)

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2010 m. geguzés 19 d. NUTARIMAS Nr. 557 “Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2007
m. liepos 11 d. nutarimo Nr. 687 Dél 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiancio Europos cheminiy medZziagy
agentiirg, i$ dalies keiCiancio Direktyvg 1999/45/EB bei panaikinancio Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos
reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21/EB ir 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy mediiagq ir
misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciancio ir panalklnanC|o direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir is
dalies keiciancio reglamenta (EB) Nr. 1907/2006, jgyvendinimo" pakeitimo”. (Zin., 2007, Nr. 783135; 2009, Nr. 80334; Zin., 2010,
Nr. 11531, Nr.592896; 2011, 1366457; 2012, 733786)

DUOMENU IR INFORMACIJOS APIE LIETUVOS RESPUBLIKOJE GAMINAMAS, IMPORTUOJAMAS, PLATINAMAS, EKSPORTUOJAMAS
IR PROFESIONALIAI NAUDOJAMAS CHEMINES MEDZIAGAS IR PREPARATUS, JU SAVYBES, GALIMA POVEIK] ZMOGAUS
SVEIKATAI IR APLINKAI TEIKIMO, RINKIMO, KAUPIMO BEI TOLIMESNIO PASISKIRSTYMO TVARKOS APRASAS, patvirtintas
Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 20061012 jsakymu Nr. D1462 (Zin., 2006, Nr. 1114249; 2007, Nr. 22855; 2008, Nr.
361315, Nr. 833317; 2009, Nr. 1476609; 2010, Nr. 613019; 2012, 723756)

PAVOJINGY CHEMINIY MEDZIAGU IR PREPARATY PAKUO'[ES REIKALAVIMUY BEI PAKAVIMO TVARKA, patvirtinta Lietuvos
Respublikos aplinkos ministro 20021119 jsakymu Nr. 599 (Zin., 2002, Nr. 1155161; 2008, Nr. 531989)

CHEMINIY MEDZIAGU IR PREPARATU, KURIY PAVOJUS ZMONIY SVEIKATAI AR APLINKAI JRODYTAS MOKSLINIAIS TYRIMAIS IR
PATVIRTINTAS TARPTAUTINE PRAKTIKA, KURIY NAUDOJIMAS IR TIEKIMAS j LIETUVOS RESPUBLIKOS RINKA YRA
UZDRAUSTAS AR APRIBOTAS, ISEMIMO IS APYVARTOS TVARKA, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
20021031 jsakymu Nr. 529 (Zin., 2002, Nr. 1094832)

CHEMINIY MEDZIAGU IR PREPARAT() APSKAITOS TVARKOS APRASAS, patvirtintas Lietuvos Respublikos aplinkos ministro
20080702 jsakymu Nr. D1360 (Zin., 2008, Nr. 773049, Nr. 1234688; 2009, Nr. 17672)

KLASIFIKAVIMO IR ZENKLINIMO TVARKA (PARENGTA [VERTINUS DIREKTYVAS 67/548/EEC IR 1999/45/EC) Lietuvos
Respublikoje patvirtinta aplinkos ir sveikatos apsaugos ministry 20001219 jsakymu Nr. 532/742 (Zin., 2002, Nr. 813501; 2003, Nr.
81(1)3703, Nr. 81(2)3703, Nr. 81(3)3703; 2005, Nr. 1154196; Nr. 1415095; 2007 Nr. 22 849, 2008, Nr. 662517; 2009 Nr.
1577112, 2010, Nr.623081).

2006 m. gruodzio 18 d. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) NR. 1907/2006 DEL CHEMINIY MEDZIAGU
REGISTRACLIOS, IVERTINIMO, AUTORIZACIJOS IR APRIBOJIMUY (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy medziagy agentira, i$
dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB) Nr.
1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396,
2006 12 30, p. 1—850)

LIETUVOS RESPUBLIKOS [STATYMAS DEL ROTERDAMO KONVENCIIOS DELV SUTIKIMO, APIE KUR] PRANESAMA IS ANKSTO,
PROCEDUROS, TAIKOMOS TAM TIKROMS PAVOJINGOMS CHEMINEMS MEDZIAGOMS IR PESTICIDAMS TARPTAUTINEJE
PREKYBOJE, RATIFIKAVIMO (Zin., 2004, Nr. 421368)

LIETUVOS RESPUBLIKOS APLINKOS MINISTRO 2009 m. spalio 9 d. [SAKYMAS Nr. D1602 DEL LIETUVOS KOMPETENTINGOS
INSTITUCIIOS PASKYRIMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS APLINKOS MINISTRO 2004 M. KOVO 30 D. JSAKYMO Nr. D1154 #DEL
PAVOJINGY CHEMINIY MEDZIAGY IR PREPARATY EKSPORTO IR IMPORTO TVARKOS PATVIRTINIMO" PRIPAZINIMO
NETEKUSIU GALIOS (Zin., 2009, Nr. 1235304)

ROTERDAMO KONVENCIIA DEL SUTIKIMO, APIE KURT PRANESAMA 1S ANKSTO, PROCEDL_JFSOS, TAIKOMOS TAM TIKROMS
PAVOJINGOMS CHEMINEMS MEDZIAGOMS IR PESTICIDAMS TARPTAUTINEJE PREKYBOJE (Zin., 2004, Nr. 421371).

APLINKOS MINISTRO 2011 M. LIEPOS 1 D. J[SAKYMAS Nr. D1542 ,,DEL LAND 502011 ,,0ZONO SLUOKSN] ARDANCIY
MEDZIAGY TVARKYMO REIKALAVIMAI" PATVIRTINIMO” (Zin., 2011, Nr. 834058)

DEL DUOMENY APIE FLUORINTAS SILTNAMIO EFEKTA SUKELIANCIAS DUJAS IR OZONO SLUOKSN] ARDANCIAS MEDZIAGAS
TEIKIMO SURINKIMO IR TVARKYMO, SIU DUJY AR MEDZIAGU TURINCIOS IRANGOS IR SISTEMU APSKAITOS TVARKOS
APRASAS, patvirtintas Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 20100107 jsakymu Nr. D112 (Zin., 2010 Nr. 5200; 2012, Nr. 11482)
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LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINI%TRACINIU TEISES PAZEIDIMU KODEKSAS, 841 straipsnis. Cheminiy medziagy ir preparaty
tvarkymo reikalavimy pazeidimas (Zin., 2008, Nr. 1355227)

LIETUVOS RESPUBLIKOS APLINKOS APSAUGOS VALSTYBINES KONTROLES JSTATYMAS (Zin., 2002, Nr. 723017)
LIETUVOS RESPUBLIKOS ATLIEKY TVARKYMO ISTATYMAS(19980708, Valstybés Zinios, 1998, Nr.: 61 1726).
IX1004. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo pakeitimo jstatymas.

IX1615. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 33 straipsnio pakeitimo jstatymas.

IX2214. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10, 11, 12 ir 30 straipsniy bei priedéliy pakeitimo ir
jstatymo papildymo astuntuoju(1) skirsniu, 34(1) straipsniu bei 5 priedu jstatymas.

X279. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 2, 30, 34 straipsniy ir astuntojol skirsnio pakeitimo ir papildymo jstatymas

X1624. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 2, 34, 341, 342, 343, 344, 345 straipsniy pakeitimo ir papildymo
jstatymas.

X1782. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 20 straipsnio pakeitimo ir 24 straipsnio pripaZinimo netekusiu galios
jstatymas.

XI1324. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 1, 2, 4, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 13, 14, 15, 17, 26, 27, 28, 30, 32, 36
straipsniy, antrojo skirsnio, Sestojo skirsnio pavadinimo ir 4, 5 priedy pakeitimo ir papildymo, Istatymo papildymo antruojul
skirsniu ir 41, 61, 71, 111, 112, 121, 181, 291 straipsniais, 29 straipsnio ir 1, 2, 3 priedy pripazinimo netekusiais galios jstatymas.

X11889. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 2, 21, 22, 23 straipsniy pakeitimo ir papildymo ir Jstatymo papildymo 24
straipsniu jstatymas.

XI1892. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 2, 12, 30, 34, 343 straipsniy, astuntojol skirsnio pakeitimo ir papildymo,
Istatymo papildymo astuntuoju2, astuntuoju3, astuntuoju4, astuntuoju5, astuntuoju6, astuntuoju7, astuntuoju8, astuntuoju9,
aStuntuoju10 skirsniais ir 16 straipsnio pripazinimo netekusiu galios jstatymas.

X11981. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 2, 4, 25, 27, 28, 30, 31, 35 straipsniy pakeitimo ir papildymo ir jstatymo
papildymo 301, 302 straipsniais jstatymas.

XI1289. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 2, 19, 30, 3423 straipsniy, astuntojo10 skirsnio pakeitimo ir 5 straipsnio
pripazinimo netekusiu galios jstatymas.

Lietuvos higienos normos HN 23:2011.

15.2 Cheminés saugos vertinimas:

Tiekéjas neatliko cheminio saugumo vertinimo

16 SKIRSNIS: KITA INFORMACIJA

Saugos duomeny lapams taikomi teisés aktai:

Sis Saugos duomeny lapas buvo paruostas pagal II PRIEDA -Saugos duomeny lapo pildymo nurodymai, Reglamentas (EB)
Nr.1907/2006 (KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2020/878)

Pakeitimai, lyginant su ankstesniu saugos duomeny lapu, darantys jtaka rizikos valdymui:

Nesusijes

Tekstai su teisinémis frazémis, panaudotomis 2skyriuje:

H315: Dirgina oda.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H411: Toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

Tekstai su teisinémis frazémis, panaudotomis 3skyriuje:

Nurodytos frazés, néra susijusios su paciu produktu, jos yra skirtos tik informaciniams tikslams ir taikomos atskiriems komponentams,
kurie nurodomi 3 skirsnyje

Reglamentas Nr. 1272/2008 (KZP):
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Acute Tox. 4: H302 - Kenksminga prarijus.

Aquatic Acute 1: H400 - Labai toksiSka vandens organizmams.

Aquatic Chronic 1: H410 - Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
Eye Dam. 1: H318 - Smarkiai pazeidZia akis.

Eye Irrit. 2: H319 - Sukelia smarky akiy dirginima.

Skin Corr. 1B: H314 - Smarkiai nudegina oda ir pazeidZia akis.

Patarimai dél mokymy:
Rekomenduojama organizuoti minimalius mokymus su darbu susijusiy pavojy prevencijos klausimais darbuotojams, kurie dirbs su
Siuo produktu, siekaint padéti jiems suprasti ir suvokti Sio Saugos duomeny lapo turinj bei produkto zenklinima.

Pagrindinés bibliografinés nuorodos:

http://echa.europa.eu

http://eur-lex.europa.eu

Santrumpos ir akronimai:

ADR: Europos sutartis dél tarptautinio pavojingy kroviniy vezimo keliais
IMDG: Tarptautinio pavojingy kroviniy vezimo jlra kodeksas
IATA: Tarptautiné oro transporto asociacija

ICAO: Tarptautineé civilinés aviacijos organizacija

COD: cheminis deguonies suvartojimas

BOD5:biologinis deguonies suvartojimas

BCF: biokoncentracijos koeficientas

LD50: mirtina dozé 50

LC50: mirtina koncentracija 50

EC50: efektyvi koncentracija 50

Log POW: oktanoliovandens pasiskirstymo koeficiento logaritmas
Koc: organinés anglies pasiskirstymo koeficientas

UFI: unikalus miSinio identifikatorius

IARC: Tarptautiné véZio tyrimy agentiira

siame Saugos duomeny lape pateikta informacija pagrista Europos ir nacionalinil) Saltiniy medZiaga, techninémis Ziniomis ir galiojandiaiS teisés aktais, taciau jos tikslumo garantuoti negalime.
Sios informacijos negalima laikyti produkto savybiy garantija, tai - paprastas saugumo reikalavimy apraSymas. Mums néra zinomi $io produkto naudotojy darbo metodai ir salygos, ir mes jy
negalime kontroliuoti, todél naudotojui tenka galutiné atsakomybé uZ jstatymy reikalavimy laikymosi uztikrinimg naudojant, sandéliuojant ir sunaikinant cheminius produktus. Siame Saugos
duomeny lape pateikiama informacija tik apie $j produkta, kurio negalima naudoti jokiai kitai paskiriai, negu nurodyta.

SAUGOS DUOMENUY LAPO PABAIGA
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QUALITY SYSTEM

EC-CERTIFICATE

Directive 93/42/EEC

Manufacturer: Chemi-Pharm AS
Ténassilma tee 11
Tédnassilma, Saku vald,
Harju maakond 76406
Estonia

Coverage of Certificate: Design, manufacture and final inspection

Product category: Disinfectants for medical
instruments and medical surfaces

Valid until: 27 May 2024-

The manufacturer’s quality system for the design, manufacture and final inspection of
the aforesaid product category has been evaluated and meets the provisions of Council
Directive 93/42/EEC as set out in Annex II Section 3. This approval is valid until the
expiry date provided that the manufacturer fulfils the obligations imposed by Annex II
in Directive 93/42/EEC. Products covered by the certificate are specified in the
attachment(s).

Valid from: 11 September 2019

Ol1li1 Kakkonen

5 / j} Notified Body no. 0537:
A /l‘g Eurofins Expert Services

~ o Kivimiehentie 4
FI-02150 ESPOO, FINLAND

v. 1.1/10.9.2018



&% eurofins

Attachment 1 to the Certificate number: C-01-1215-699-19

1(2)

Expert Services

(4]

FINAS

Finnish Accreditation Service
S021 (EN ISO/NEC 17021-1)

Manufacturer: Chemi-Pharm AS
Ténassilma tee 11, Ténassilma, Saku vald, Harju maakond 76406
Estonia
Activity and Design, manufacture and final inspection of disinfectants for medical
product category: instruments and medical surfaces.
GMDN-code(s): 47631, 58077
Products: The certificate covers the following products:

Name

Disinfectant for invasive
medical instruments

Disinfectant for invasive
medical instruments

Disinfectant for invasive
medical instruments

Disinfectant for invasive
medical instruments

Disinfectant for invasive
medical instruments

Disinfectant for non-invasive
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive
medical instruments

Disinfectant for non-invasive
medical instruments

Disinfectant for non-invasive
medical instruments

Disinfectant for non-invasive
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive
medical surfaces
Disinfectant for non-invasive
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive
medical surfaces

Brand name
CHEMIHYD DES

STERISEPT

STERISEPT — Ready to Use
STERISEPT INSTRU
STERISEPT WIPES
BACTICID

BACTICID WIPES

DES INSURANCE
ALKADENT

ACIDENT

CLEAN FOAM
WHITEWASH DES MD
CHEMISEPT WIPES MD

CHEMISEPT MD

Class
ITb

IIb

IIb

IIb

IIb

ITa

[Ta

IIa

IIa

ITa

Ila

[Ta

ITa

Ila

Eurofins Expert Services is Notified Body no. 0537 under Council Directive 93/42/EEC.

EUROFINS EXPERT SERVICES

Medical Devices
Kivimiehentie 4
FI-02150 ESPOO, FINLAND

Business ID FI22975132

v.1.1/10.9.2018
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«% eurofins 22) @
Expert Services FII\!AS

$021 (EN ISO/IEC 17021-1)

Attachment 1 to the Certificate number: C-01-1215-699-19

Name Brand name Class
Disinfectant for non-invasive ~ SMELL NET MD ITa
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive  STERIDENT Ila
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive =~ CHEMIPHARM DES New IIa
medical surfaces MD

Disinfectant for non-invasive =~ CHEMISEPT HF ITa
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive = STERISEPT FORTE IIa
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive =~ BACTICID AF ITa
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive  STERISEPT PLUS IIa
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive =~ BACTICID AF WIPES Ila

medical surfaces

Date: Valid from: 11 September 2019

Riina Uusmies

Olli Kakkonen

Eurofins Expert Services is Notified Body no. 0537 under Council Directive 93/42/EEC.

EUROFINS EXPERT SERVICES
Medical Devices

Kivimiehentie 4
FI-02150 ESPOO, FINLAND Business ID FI22975132

v. 1.1/10.9.2018



Vertimas i§ angly kalbos

/Logotipas: Eurofins /Logotipas: FINAS
Expert Services/ Finnish Accreditation Service
S021 (EN ISO/IEC 17021-1)/

KOKYBES SISTEMA

EB SERTIFIKATAS

Direktyva 93/42/EEB

Gamintojas: Chemi-Pharm AS
Ténassilma tee 11
Ténassilma, Saku vald,

Harju maakond 76406

Estija
Sertifikato taikymo sritis: Projektavimas, gamyba ir galutiné patikra
Produkty kategorija: Dezinfekantai medicininiams instrumentams

ir medicininiams pavirS§iams
Galioja iki: 2024 m. geguzés 27 d.

Anks¢iau nurodytos kategorijos produkty projektavimui, gamybai ir galutinei patikrai
taikoma gamintojo kokybés sistema buvo jvertinta ir atitinka Tarybos direktyvos
93/42/EEB nuostatas, nustatytas II priedo 3 dalyje. Sis patvirtinimas galioja iki galiojimo
pabaigos datos, su salyga, kad gamintojas vykdys jsipareigojimus, nustatytus pagal
93/42/EEB direktyvos II priedg. Produktai, kuriems taikomas $is sertifikatas, yra nurodyti
priede (-uose).

Galioja nuo: 2019 m. rugs¢jo 11 d.

/Parasas/ /Parasas/
Riina Uusmies ) Olli Kakkonen
/Antspaudas:
Sertifikato Nr. EISl;?\fZEZSEg)%?/ﬂ Notifikuotosios jstaigos Nr. 0537:

Eurofins Expert Services

C-01-1215-699-19 Kivimiehentie 4
FI1-02150 ESPOO, SUOMIJA

¢ A Lrer

v. 1.1/10.9.2018



/Logotipas: Eurofins

Expert Services/

1(2)

Vertimas is angly kalbos

/Logotipas: FINAS

Finnish Accreditation Service
S021 (EN ISO/IEC 17021-1)/

Priedas Nr. 1 prie sertifikato Nr.: C-01-1215-699-19

Gamintojas: Chemi-Pharm AS
Ténassilma tee 11, Tdnassilma, Saku vald, Harju maakond 76406
Estija
Veikla ir produkto Dezinfekanty medicininiams instrumentams ir medicininiams pavir§iams
kategorija: projektavimas, gamyba ir galutiné patikra
GMDN kodas (-ai): 47631, 58077
Produktai: Sertifikatas taikomas Siems produktams:
Pavadinimas Prekes Zenklas Klase
Dezinfekantas invaziniams CHEMIHYD DES 11b
medicininiams instrumentams
Dezinfekantas invaziniams STERISEPT I1b
medicininiams instrumentams
Dezinfekantas invaziniams STERISEPT — Ready to Use IIb
medicininiams instrumentams
Dezinfekantas invaziniams STERISEPT INSTRU 1Ib
medicininiams instrumentams
Dezinfekantas invaziniams STERISEPT WIPES IIb
medicininiams instrumentams
Dezinfekantas neinvaziniams BACTICID Ila
medicininiams pavir§iams
[Antspaudas: Dezinfekantas neinvaziniams BACTICID WIPES [la
Eurofins Expert medicininiams pavir§iams
Services OY/ Dezinfekantas neinvaziniams DES INSURANCE Ila
medicininiams instrumentams
Dezinfekantas neinvaziniams ALKADENT I1a
medicininiams instrumentams
Dezinfekantas neinvaziniams ACIDENT lla
medicininiams instrumentams
Dezinfekantas neinvaziniams CLEAN FOAM Ila
medicininiams pavirS§iams
Dezinfekantas neinvaziniams WHITEWASH DES MD Ila
medicininiams pavir§iams
Dezinfekantas neinvaziniams CHEMISEPT WIPES MD Ila
medicininiams pavir§iams
Dezinfekantas neinvaziniams CHEMISEPT MD Ila

medicininiams pavir§iams
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Vertimas is§ angly kalbos

/Logotipas: Eurofins /Logotipas: FINAS
Expert Services/ 22 Finnish Accreditation Service
S021 (EN ISO/IEC 17021-1)/

Priedas Nr. 1 prie sertifikato Nr.: C-01-1215-699-19

Pavadinimas Prekes Zenklas Klase
Dezinfekantas neinvaziniams SMELL NET MD Ila
medicininiams pavirSiams

Dezinfekantas neinvaziniams STERIDENT [la
medicininiams pavirSiams

Dezinfekantas neinvaziniams CHEMIPHARM DES New Ila
medicininiams pavirS§iams MD

Dezinfekantas neinvaziniams CHEMISEPT HF Ila
medicininiams pavir§iams

Dezinfekantas neinvaziniams STERISEPT FORTE Ila
medicininiams pavirSiams

Dezinfekantas neinvaziniams BACTICID AF Ila
medicininiams pavirS§iams

Dezinfekantas neinvaziniams STERISEPT PLUS Ila
medicininiams pavirSiams

Dezinfekantas neinvaziniams BACTICID AF WIPES lla

medicininiams pavirSiams

Data: Galioja nuo 2019 m. rugséjo 11 d.
/Antspaudas:
Eurofins Expert
Services OY/
/Parasas/ S /Parasas/
Riina Uusmies Olli Kakkonen
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Nordic Tersus

Laboratory

Test report No. 100/2016

EVALUATION OF YEASTICIDAL AND FUNGICIDAL ACTIVITIES OF A
DISINFECTANTS AND ANTISEPTICS USED IN THE MEDICAL AREA (EN

13624)

Name of the product:
Batch number:
Manufacturer:

Client, representative:

Date of delivery:
Test material conditions:
Storage conditions:

Active substance — conc.:

Appearance of the product:

Test concentration:
Contact time:

Interfering substance:

Rinsing liquid:
Neutralizer:
Test organisms:

Testing method:

Testing date:
Results:

Des Insurance

33050916

Chemi-Pharm Ltd.

Chemi-Pharm Ltd., Pdllu 132, Tallinn, 10917, ESTONIA
Maris Millner, +372-51-77-090

13.12.2016

no specific features, sample in the manufacturers tare

in room temperature, dark

5% Blend of quaternary ammonium compounds: benzyl-C12-18-
alkyldimethyl chlorides and C12-14 alkyl [(ethylphenyl) methyl]
dimethyl chlorides

Transparent liquid
0,5%; 1%
10 min, 15 min, 30 min

3 g/l bovine albumin + 3 ml/l sheep blood erythrocytes =
Dirty conditions

Tryptone 1 g/1 + NaCl9 g/l

Candida albicans ATCC 10231
EVS-EN 13624:2013

Quantitative suspension test for the evaluation of fungicidal or
yeasticidal activity in the medical area.

14.12.2016 — 16.12.2016
look appendix 1-2

Head of laboratory, microbiologist

Date of test report:19.12.2016

Nordic Tersus Laboratory OU
P&llu 132

10917 Tallinn, Estonia
Registrikood: 12561442

Tel: +372 503 0197

E-mail: info@ntl.ee
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Akrediteeritud 1263



Nordic Tersus

L. aboratory

Des Insurance
EVS-EN 13624:2013
Test report No. 100/2016

TEST RESULTS (yeasticidal suspension test)

EVS-EN 13624:2013; Phase 2, step 1;
Membrane filtration method;

Rinsing liquid: Tryptone 1 g/l + NaCl 9 g/l;
Test organism: Candida albicans ATCC 10231,
Test temperature: +20° C; Incubation temperature: +30° C
Interfering substance: 3 g/l bovine albumin + 3 ml/l sheep blood erythrocytes = Dirty conditions
Nordic Tersus Laboratory LLC.; Date of test: 14.12.2016 — 16.12.2016.

Responsible person: Diana Kaare

Validation and controls

Dirty conditions

Appendix 1

Validation suspension /V,, | Experimental conditions Filtration control (B) Method validation (C)
control (A)
Vc1 28 X :30,5 Vc] 26 X= 27,5 Vc1 31 X= 29 Vc1 32 X =31
Ves 33 Veo 29 Vea 27 Veo 30
30 <X Ny <160 ? yes X; XAis>0,5% Ny? yes X; XBis>0,5% Ny?yesX; | XCis>0,5% Nyo?yesX;
no o no n no o no o
Test suspension and test
Testsuspension: N Vei Veo Xwm =1,58 x 107; logN = 7,20
107 152 151 No = N/10; logNy = 6,20
N and No 106 17 14 6,17< logINy<6,70; yesX; no o




Nordic Tersus

L aboratory

Des Insurance

EVS-EN 13624:2013
Test report No. 100/2016

Experimental results

Concentration | Dilution | Ve; | V2 | Na log logR | Contact | Conditions
of the product | step (=x*10) | Na time

0,2% - >165 | >165 | >1650 >3,22 | <2,98 | 10 min dirty
0,2% - >165 | >165 | >1650 >3,22 | <2,98 | 15 min dirty
0,2% - >165 | >165 | >1650 >3,22 | <2,98 | 30 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >4,05 | 10 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >4,05 | 15 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >4,05 | 30 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >4,05 | 10 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >4,05 | 15 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >4,05 | 30 min dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >4,05 | 10 min dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >4,05 | 15 min dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >4,05 | 30 min dirty

Explanations:

Vc = count per ml (one plate or more)

X =average of V¢;and Ve, (1. + 2. duplicate)
N = cfu/ml microbes in testsuspension

No = cfu/ml at the start of the contact time (t=0)
Nyo = cfu/ml in the validation suspension (t=0)

Na = surviving microbes after the test

R =reduction factor (R= Ny/ Na; LogR=LogNy - Log Na)




h (
Des Insurance

Nordic Tersus EVS-EN 13624:2013
Laboaratorsy Test report No. 100/2016
Appendix 2

Interpretation:

Using the EN 13624 standard, there was tested product for instrument disinfection— Des Insurance
(Batch nr. 33050916) under temperature conditions at 20 °C & 1 °C, with the contact times: 10 min, 15
min and 30 min under the dirty conditions. The membrane filtration method was used for the testing of
product effect against the microorganism: Candida albicans ATCC 1023 1. Under dirty conditions (one
of the test regimes) tested product was active against the testorganism at 0,5% - 10 min, 15 min, 30 min
and 1% - 10 min, 15 min, 30 min.

Conclusion:

By the test results can be made conclusions that tested product Des Insurance has yeasticidal effect in
case of instrument disinfection under dirty conditions at 0,5% - 10 min, 15 min, 30 min and at
1% - 10 min, 15 min, 30 min, as treated by the product the surviving microorganisms count was
decreasing at least four grades.

Head of laboratory, microbiologist

41 4
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Nordic Tersus

Laboratory

Test report No. 101/2016

EVALUATION  OF

BACTERICIDICAL  ACTIVITIES OF A

DISINFECTANTS AND ANTISEPTICS USED IN THE MEDICAL AREA (EN

13727)

Name of the product:
Batch number:
Manufacturer:

Client, representative:

Date of delivery:
Test material conditions:
Storage conditions:

Active substance — conc.:

Appearance of the product:

Test concentration:
Contact time:

Interfering substance:

Neutralizer:
Rinsing liquid:

Test organisms:

Testing method:

Testing date:
Results:

Des Insurance

33050916

Chemi-Pharm Ltd.

Chemi-Pharm Ltd., P&llu 132, Tallinn, 10917, ESTONIA
Maris Millner, +372-51-77-090

13.12.2016

No specific features, sample in the manufacturers tare

In room temperature, dark

5% Blend of quaternary ammonium compounds: benzyl-C12-18-
alkyldimethyl chlorides and C12-14 alkyl [(ethylphenyl) methyl]
dimethyl chlorides

Transparent liquid
0,5%; 1,0%
10 min, 15 min, 30 min

3 g/l bovine albumin + 3 ml/l sheep blood erythrocytes =
Dirty conditions

Tryptone 1 g/l + NaCl, 9 g/l

Staphylococcus aureus MRSA ATCC 33592
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ATCC 10541

EVS-EN 13727:2012+A2:2015

Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension
test for the evaluation of bactericidal activity in the medical area -
Test method and requirements (phase 2, step 1)

20.12.2016 —22.12.2016

look appendix 1-5 g‘u% ;

b 1%

Dié\n:a\g{;aare, MS¢
Head of laboratory, microbiclogist

Date of test report: 23.12.2016

Nordic Tersus Laboratory OU
PGllu 132

10917 Tallinn, Estonia
Registrikood: 12561442

Tel: +372 503 0197

E-mail: info@ntl.ee

‘\.,3:9“!!
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Nordic Tersus

Laboratory

Des insurance
EVS-EN 13727:2012+A2:2015

Test report No. 101/2016

TEST RESULTS (bactericidal suspension test)

EVS-EN 13727:2012+A2:2015; Phase 2, step 1;
Membrane filtration method;

Rinsing liquid: tryptone, 1 g/1+ NaCl, 9 g/l;
Test organism: Staphylococcus aureus MRSA ATCC 33592;
Test temperature: +20° C; Incubation temperature: +37°C
Interfering substance: 3 g/l bovine albumin + 3 ml/l sheep blood erythrocytes = Dirty conditions
Nordic Tersus Laboratory LLC.; Date of test: 20.12.2016 —22.12.2016
Responsible person: Diana Kaare

Validation and controels

Dirty conditions

Appendix 1

Validation suspension V,, | Experimental conditions Filtration control (B) Method validation (C)
control (A)
Ver 49 Xx=52 Ver 39 X=42 Ver 42 X= Ver 39 Xx=37
Ves 55 Ve 45 Vea 40 Vea 35
30 <X Ny, <160 ? yes X; XAis>0,5% Ny? yes X; XxBis>0,5% Np?yesX; | XCis>0,5% Nyw?yes X
nono nono no o no o
Test suspension and test
Testsuspension: N Ve Ve Xwm = 1,97 x 10%; logN = 8,29
106 197 187 No = N/10; loghp = 7,29
N and Ny 107 22 27 7,17< 10gNp<7,70; yesX; no o

2110

%
|
|
|
|
|



Nordic Tersus

Laboratory

Des insurance

EVS-EN 13727:2012+A2:2015
Test report No. 101/2016

Experimental results

Concentration | Dilution | Vg Ve2 | Na log logR | Contact | Conditions

of the product | step (=x*10) | Na time

%
0,2% - >165 | >165 | >1650 >322 | <4,07 | 10 min dirty
0,2% - >165 | >165 | >1650 >3,22 | <4,07 | 15 min dirty
0,2% - >165 | >165 | >1650 >3,22 | <4,07 | 30 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,14 | 10 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,14 | 15 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,14 | 30 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,14 | 10 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,14 | 15 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,14 | 30 min dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,14 | 10 min dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,14 | 15min | dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,14 | 30 min dirty

Explanations:

V¢ = count per ml (one plate or more)

x =average of V¢rand Ver (1. + 2. duplicate)

N = cfu/ml microbes in testsuspension

Ny = cfu/ml at the start of the contact time (t=0)

Ny = cfu/ml in the validation suspension (t=0)

Na = surviving microbes after the test

R =reduction factor (R= Ny/ Na; LogR=LogN, - Log Na)

3110




Nordic Tersus

Laboratory

Des insurance
EVS-EN 13727:2012+A2:2015
Test report No. 101/2016

TEST RESULTS (bactericidal suspension test)

EVS-EN 13727:2012+A2:2015; Phase 2, step 1;
Membrane filtration method;
Rinsing liquid: tryptone, 1 g/I+ NaCl, 9 g/I;
Test organism: Staphylococcus aureus ATCC 6538,
Test temperature: +20° C; Incubation temperature: +37°C
Interfering substance: 3 g/l bovine albumin + 3 ml/1 sheep blood erythrocytes = Dirty conditions
Nordic Tersus Laboratory LLC.; Date of test: 20.12.2016 —22.12.2016

Responsible person: Diana Kaare

Validation and centrols

Dirty conditions

Appendix 2

Validation suspension V,, | Experimental conditions Filtration control (B) Method validation (C)
control (A)
Ver 45 Xx=47)5 Ve 45 x=48,5 | Vu 49 x =51 Ver 34 X =325
VC’Z 50 VC2 52 VC2 53 VC2 3 1
30 <X Ny <160 ? yes X; XAis>0,5% Nw? yes X; XBis>0,5% NMo?yesX; |XCis>0,5% Mw?yes X,
no o non no o noo
Test suspension and test
Testsuspension: N Ve Veo Rwm = 2,09 x 10%; logN = 8,32
10°¢ 212 207 No = N/10; logNp = 17,32
N and Ny 107 22 20 7,17< logNy<7,70; yesX; no o

4110




Nordic Tersus

L aboratory

Des insurance
EVS-EN 13727:2012+A2:2015

Test report No. 101/2016

Experimental results

Concentration | Dilution | Ve; | Vo | Na log logR | Contact | Conditions

of the product | step =x*10) | Na time

Y%
0,2% - >165 | >165 | >1650 >3,22 | <4,10 | 10 min dirty
0,2% - >165 | >165 | >1650 >3,22 | <4,10 | 15 min dirty
0,2% - >165 | >165 | >1650 >3,22 | <4,10 | 30 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,17 | 10 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,17 | 15 min dirty
0,5% - <l4 | <14 | <140 <2,15 | >5,17 | 30 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,17 | 10 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,17 | 15 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,17 | 30 min dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,17 | 10 min dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,17 | 15 min dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,17 | 30 min dirty

Explanations:

Ve = count per ml (one plate or more)

X =average of V¢yand V2 (1. + 2. duplicate)
N = cfu/ml microbes in testsuspension

Ny
Nyo

[l

cfu/ml at the start of the contact time (t=0)

It

cfu/ml in the validation suspension (t=0)

Na = surviving microbes after the test

R = reduction factor (R= No/ Na; LogR=LogN, - Log Na)

5(10




Nokdic Tersus

Laboratory

Des insurance
EVS-EN 13727:2012+A2:2015
Test report No. 101/2016

TEST RESULTS (bactericidal suspension test)

EVS-EN 13727:2012+A2:2015; Phase 2, step 1;

Membrane filtration method;
Rinsing liquid: tryptone, 1 g/I+ NaCl, 9 g/l
Test organism: Enterococcus hirae ATCC 10541;
Test temperature: +20° C; Incubation temperature: +37°C
Interfering substance: 3 g/l bovine albumin + 3 ml/l sheep blood erythrocytes = Dirty conditions
Nordic Tersus Laboratory LLC.; Date of test: 20.12.2016 —22.12.2016

Responsible person: Diana Kaare

Validation and controls

Dirty conditions

Appendix 3

Validation suspension &V, | Experimental conditions Filtration control (B) Method validation (C)
control (A)
Ver 60 X = 55,5 Ver 44 x=41 Ver 35 X =37 Ver 36 X =36
Vea 51 Vea 38 Ves 39 Vea 36
30 <X Ny <160 ? yes X; X Ais>0,5X Nw? yes X; EBis>0,5% Nyp?yesX; |XCis>0,5% Nyw?yes X,
noo non no o no
Test suspension and test
Testsuspension: N Ver Ve Kom = 1,74 x 108, logN = 8,24
10 169 174 Ny = N/10; logNy = 17,24
N and Ny 107 20 19 7,17<1ogNy<7,70; yesX; no 0

610




Des insurance
Nordic Tersus EVS-EN 13727:2012+A2:2015
Laborator.y Test report No. 101/2016

Experimental results

Concentration | Dilution | Voo | Vo2 | Na log logR | Contact | Conditions

of the product | step (=x*10) | Na time

%
0,2% - >165 | >165 | >1650 >3,22 | <4,02 | 10 min dirty
0,2% - >165 | >165 | >1650 >3,22 | <4,02 | 15 min dirty
0,2% - >165 | >165 | >1650 >3.22 | <4,02 | 30 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,09 | 10 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,09 | 15 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,09 | 30 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,09 | 10 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,09 | 15 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,09 | 30 min dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,09 | 10 min | dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,09 | 15 min dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,09 | 30 min dirty

Explanations:

Ve = count per ml (one plate or more)

X =average of Vcrand Vey (1. + 2. duplicate)

N = cfu/ml microbes in testsuspension

Ny = cfu/ml at the start of the contact time (t=0)

Ny = cfu/ml in the validation suspension (t=0)

Na = surviving microbes after the test

R  =reduction factor (R=Ny/ Na; LogR=LogN, - Log Na)

7110



Nordic Tersus

Laboratory

Des insurance

EVS-EN 13727:2012+A2:2015
Test report No. 101/2016

TEST RESULTS (bactericidal suspension test)
EVS-EN 13727:2012+A2:2015; Phase 2, step 1;
Membrane filtration method;

Rinsing liquid: tryptone, 1 g/I+ NaCl, 9 g/l;
Test organism: Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Test temperature: +20° C; Incubation temperature: +37°C
Interfering substance: 3 g/l bovine albumin + 3 ml/l sheep blood erythrocytes = Dirty conditions
Nordic Tersus Laboratory LLC.; Date of test: 20.12.2016 — 22.12.2016
Responsible person: Diana Kaare

Validation and controls

Dirty conditions

Appendix 4

Validation suspension IV, | Experimental conditions Filtration control (B) Method validation (C)
control (A)

Vei 44 Xx=43 Ver 62 =585 | Va 49 x=50 Vei 37 X =38

Ver 42 Ve 55 Vez 51 Vea 39

30 <X Ny <160 ? yes X; XA is>0,5% Nyw? yes X; EBis>0,5% Ny?yesX; |xXxCis>0,5X Ny?yes X;

no o no o no o no o

Test suspension and test

Testsuspension:

N and Ny

N Vei Vs Rom = 1,90 x 108; logN = 8,28
10 184 190 Ny = N/10; logNo = 7,28
107 25 18 7,17<10gNe<7,70; yesX; no O

810




Nordic Tersus

L aboratory

Des insurance

EVS-EN 13727:2012+A2:2015
Test report No. 101/2016

Experimental results

Concentration | Dilution | Vei | Vez | Na log logR | Contact | Conditions

of the product | step (=x*10) | Na time

%
0,2% - >165 | >165 | >1650 >3,22 | <4,06 | 10 min dirty
0,2% - >165 | >165 | >1650 >322 | <4,06 | 15min | dirty
0,2% - >165 | >165 | >1650 >3,22 | <4,06 | 30 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,13 | 10 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,13 | 15 min dirty
0,5% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,13 | 30 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,13 | 10 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,13 | 15 min dirty
1,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,13 | 30 min | dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,13 | 10 min dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,13 | 15 min dirty
3,0% - <14 | <14 | <140 <2,15 | >5,13 | 30 min dirty

Explanations:

Ve = count per ml (one plate or more)

% =average of V¢rand Vez (1. + 2. duplicate)
N = cfu/ml microbes in testsuspension

Ny = cfu/ml at the start of the contact time (t=0)
Ny = cfu/ml in the validation suspension (t=0)

Na = surviving microbes after the test

R =reduction factor (R=Ny/ Na; LogR=LogNy - Log Na)

9110
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Des insurance

Nordic Tersus EVS-EN 13727:2012+A2:2015

Laboratory Test report No. 101/2016
Appendix 5
Interpretation:

Using the EN 13727 standard, there was tested product for instrument disinfection — Des Insurance
(33050916), concentrations 0,5% and 1% in temperature conditions at 20 °C + 1 °C, with the contact
times: 10 min, 15 min and 30 min. The membrane filtration method was used for the testing of product
effect against the microorganisms: Staphylococcus aureus MRSA ATCC 33592, Pseudomonas
aeruginosa ATCC 15442, Enterococcus hirae ATCC 10541, Staphylococcus aureus ATCC 6538. In
dirty conditions tested product was active against all the testorganims at all tested contact times.

Conclusion:

By the test results can be made conclusions that tested product Des Insurance has a bactericidal effect
in case of a instrument disinfection under dirty conditions at 0,5% - 10 min 15 min, 30 min and at
1% - 10 min, 15 min, 30 min, as treated by the product, the surviving microorganisms count was
decreasing at least five grades.

Head of laboratory, microbiologist

Date of test report: 23.12.2016

10|10




Tervisekaitseinspektsioon e Health Protection Inspectorate

Mikrobioloogia Kesklabor ¢ Central Laboratory of Microbiology

s
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Akrediteeritud LO13

Lk 1/3

MIKROBIOLOOGILINE UURING NR. 4591

Uuritav materjal: DES INSURANCE

Tiiiendavad andmed: valmistatud 06.01.2006

Suunav asutus, isik: AS Chemi-Pharm, laborijuhataja M. Millner, 6 778 806

Proovi vétmise koht: AS Chemi-Pharm Pdllu 132 Tallinn 10917

Proovi votmise kuupiiev, kellaaeg: 06.01.2006

Uuringu eesmiirk: Desinfitseerivate omaduste médramine EN 1040:1997 jérgi
Laborisse saabumise aeg: 06.01.2006 kell 09.30

Proovi seisund laborisse saabumisel: [Ima iseédrasusteta tootja pakend

Siilitamise tingimused: toatemperatuuril pimedas

Toimaine: kvaternaarsed ammooniumiiihendid

Neutraliseerija: poliisorbaat 80 30 g/l, saponiin 30 g/l, L-histidiin 1 g/l, L-tsiisteiin 1 g/l
lahustatuna triiptoon-soola lahuses

Katsetamise aeg: 06.02.- 10.02.2006

Uurimise tulemused: Vtlisal ja?2

Kokkuvdte: Toode DES INSURANCE toimis bakteritsiidselt 1 % lahusena 10 min,
15 min ja 30 min jooksul Escherichia coli ATCC 10536, Staphylococcus aureus ATCC
6538, Enterococcus hirae ATCC 8043 ja Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
suhtes (reduktsioonifaktor oli suurem kui 10%).

10.02.2006

Mikrobioloog -3/« K. Birk

* _ EAK poolt akrediteerimata

Kotka 2 11315 Tallinn Tel. 3726943 670; Fax 372 6943 651



Tervisekaitseinspektsioon ¢ Health Protection Inspectorate

Mikrobioloogia Kesklabor  Central Laboratory of Microbiology
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Akrediteeritud LO13

Lk 1/3

MIKROBIOLOOGILINE UURING NR. 4591

Uuritav materjal: DES INSURANCE

Tiiendavad andmed: valmistatud 06.01.2006

Suunav asutus, isik: AS Chemi-Pharm, laborijuhataja M. Millner, 6 778 806

Proovi votmise koht: AS Chemi-Pharm P6llu 132 Tallinn 10917

Proovi votmise kuupiiev, kellaaeg: 06.01.2006

Uuringu eesmiirk: Desinfitseerivate omaduste médramine EN 1040:1997 jargi
Laborisse saabumise aeg: 06.01.2006 kell 09.30

Proovi seisund laborisse saabumisel: [Ima isedrasusteta tootja pakend

Siilitamise tingimused: toatemperatuuril pimedas

Toimaine: kvaternaarsed ammooniumiiihendid

Neutraliseerija: poliisorbaat 80 30 g/1, saponiin 30 g/1, [-histidiin 1 g/1, L-tsiisteiin 1 g/l
lahustatuna triiptoon-soola lahuses

Katsetamise aeg: 06.02.- 10.02.2006

Uurimise tulemused: Vtlisal ja2

Kokkuvdte: Toode DES INSURANCE toimis bakteritsiidselt 1 % lahusena 10 min,
15 min ja 30 min jooksul Escherichia coli ATCC 10536, Staphylococcus aureus ATCC
6538, Enterococcus hirae ATCC 8043 ja Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
suhtes (reduktsioonifaktor oli suurem kui 10%).

10.02.2006

Mikrobioloog Whsewe K, Birk

* _ EAK poolt akrediteerimata

Kotka 2 11315 Tallinn Tel. 372 6943 670;  Fax 372 6943 651
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Lisa 1

Metodoloogia verifitseerimine ja lahjendamis-neutraliseerimise meetodi

valideerimine DES INSURANCE 1 % lahuse puhul

Test Eluvoimeliste mikroobide arv (CFU/ml)
mikroorganism Bakterite Valideerimis- | Neutraliseerija Lahjendus-
testimise suspensioon toksilisuse neutraliseerimise
suspensioon (Ny) kontroll (Ny) kontroll (Ny)
(N)
Escherichia coli | 2.2x 10° 2,8x 10’ 23x10° 1 2x10
Staphylococcus | 5,0 x 10° e e s 2,7 x 107 1.6 x 107
aureus
Enterococcus 2,0x 10° 2,1x10° 2.1 x10° 1,3x 10°
hirae
Pseudomonas 3,0x 10° 12x10° 2,0x 10° 2,1 x 10°
aeruginosda

Testitud tiivede puhul:
N : peab olema 1,5 x 10° CFU/ml kuni 5 x10® CFU/ml,
N, : peab olema 6 x 10> CFU/ml kuni 3 x 10° CFU/ml;

N, : peab vdrduma voi olema suurem kui 0,05 x Ny ;
N, : peab vorduma vdi olema suurem kui 0,05 x Ny.

Neutraliseerimislahus on sobiv katsetatud toote 1 % lahuse neutraliseerimiseks ja
testitud tiivede katsetamiseks

* _ EAK poolt akrediteerimata

—:5;\{‘&.:; Al

Kotka 2 11315 Tallinn

Tel. 372 6 943 670;

Fax 372 6943 651
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L.k3/3
Lisa 2

Toote DES INSURANCE Kkatsetamine lahjendamis-neutraliseerimise meetodil

Mikroorganism | Bakterite testimise Eluvdimeliste arv toote katsetamisel 1 % (V/V)
suspensioon lahusena
10 min 15 min 30 min
Escherichia 22x10° Kasv puudub | Kasv puudub | Kasv puudub
coli
Staphylococcus 5,0 x 10° Kasv puudub | Kasv puudub | Kasv puudub
aureus
Enterococcus 2,0x10° Kasv puudub | Kasv puudub | Kasv puudub
hirae
Pseudomonas 3,0x 10° Kasv puudub | Kasv puudub | Kasv puudub
aeruginosa
* _ EAK poolt akrediteerimata
Kotka 2 11315 Tallinn Tel. 372 6 943 670; Fax 372 6943 651
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Labor on volitatud Pollumajandusministri késkkirjaga nr.203 29.06.2000 toidutoorme ja toidu jarelvalveks voetud proovide analiiiisimiseks

TEST REPORT NR. 814

Product name: DES INSURANCE

Manufacturer: AS Chemi - Pharm

Date of delivery: 02.01.2012

Storage conditions: room temperature, in the dark

Appearance of the product: colourless, clear liquid

Active substances: quaternary ammonium compounds

Delution neutralization method: EN 1275:1997*

Dates of testing: 04.01.2012 - 06.01.2012

Product concentration: 1%

Test temperature: 20 + 1 °C

Contact time: 5 min, 10 min, 15 min

Neutralizer: 60 g/l TWEEN 80, 30 g/l Saponin, 1 g/l Cysteine, 1 g/l Histidine, 3g/l Lecithin
Test results: See annex 1 ( attached). All controls and validation were within the basic limits.
Conclusion: According to EN 1275:1997* product DES INSURANCE ( 1%), possesses yeasticidal

activity in 5 min, 10 min, 15 min at 20 + 1 °C for referenced strain Candida albicans ATCC 10231.

Tallinn, 09.01.2012 Microbiologist J.Viktorova %

Test results are valid for sample examined. Official report is to be copied in its entirety only.
* - The method is not accredited.

Kotka 2, Tallinn 11315 Tel. 6 943 600 fax 6 943 601
www.terviseamet.ee e-mail: nakkus@terviseamet.ee
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Labor on volitatud Pdllumajandusministri kaskkirjaga nr.203 29.06.2000 toidutoorme Jja toidu jarelvalveks voetud proovide analiiisimiseks

TEST REPORT NR. 814

Product name: DES INSURANCE

Manufacturer: AS Chemi - Pharm

Date of delivery: 02.01.2012

Storage conditions: room temperature, in the dark

Appearance of the product: colourless, clear liquid

Active substances: quaternary ammonium compounds

Delution neutralization method: EN 1275:1997*

Dates of testing: 04.01.2012 - 06.01.2012

Product concentration: 1%

Test temperature: 20 + 1 °C

Contact time: 5 min, 10 min, 15 min

Neutralizer: 60 g/l TWEEN 80, 30 g/ Saponin, 1 g/l Cysteine, 1 g/l Histidine, 3g/I Lecithin
Test results: See annex 1 ( attached). All controls and validation were within the basic limits.
Conclusion: According to EN 1275:1997* product DES INSURANCE ( 19%), possesses yeasticidal

activity in 5 min, 10 min, 15 min at 20 £ 1 °C for referenced strain Candida albicans ATCC 10231.

Tallinn, 09.01.2012 Microbiologist J.Viktorova %

Test results are valid for sample examined. Official report is to be copied in its entirety only.
* - The method is not accredited.

Kotka 2, Tallinn 11315 Tel. 6 943 600 fax 6 943 601
www.terviseamet.ee e-mail: nakkus@terviseamet.ee
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liisal
Testi tulemused DES INSURANCE (nr. 814)
Test mikro- Valideerimine ja kontrollimine Test-suspensioon ja katse
organism Valideerimise | Neutraliseeri- Meetodi Test Toote kontsentratsioon:
suspensioon mise kontroll valideerimine suspensioon 1% /0,1%
Nv; N; toime aeg:
Nyo=Ny/10 B B No=N/10 5 min 10 min 15 min
katse tulemus | katse tulemus | katse tulemus
Candida b B Dt L0 e ol L R AT T W 323 v 0,0 0,0 0,0
albicans 0% 20 38 N, | <15%0° <1,5%107 <1,5*10¢
ATCC 10231 | Ny 1L,1*10° [ B/ 132 Ve auw: 72:60 | N- 31107 0 | R | >2.0*10¢ >2.1%10* Sl Ly
Nyo. 1,1*¥10? No. 3,1*10°
0,5Nyq: 55 (Bl
Tihistused: Mirkus:
V¢ — pesade arv ml-s; 60 < Nyo <150
N — mikroorganismide testimise suspensioon (1,5%107-5,0*10’ PMU/ml); B, C>0,5Nyo

Ny — mikroorganismide valideerimise suspensioon (6,0%10° — 1.5%10° PMU/ml);
Na — eluvdimeliste mikroorganismide hulk testitavas segus katseaja 15pus;

No - eluvdimeliste mikroorganismide hulk testitavas segus katseaja alguses;

R —reduktsioon (eluvoimeliste mikroorganismide hulga viihenemine);

R = No/N, , peab olema >10*
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Labor on volitatud Pdllumajandusministri kaskkirjaga nr.203 29.06.2000 toidutoorme ja toidu jirelvalveks vdetud proovide analiiisimiseks

MIKROBIOLOOGILINE UURING NR. 814

Uuritav materjal: DES INSURANCE

Tootja: AS Chemi - Pharm

Laborisse saabumise kuupiev: 02.01.2012

Siilitamise tingimused: toatemperatuuril pimedas

Toote vilimus: virvitu ldbipaistev vedelik

Toimiv aine: kvaternaarsed ammooniumiihendid

Lahjendamis-neutraliseerimismeetod: EN 1275:1997*

Katsetamise aeg: 04.01.2012 — 06.01.2012

Toote kontsentratsioon: 1 %

Katsetamise temperatuur: 20 + 1 °C

Kontaktajad: 5 min, 10 min, 15 min

Neutralisaator: 60 g/l TWEEN 80, 30 g/l Saponin, 1 g/l Cysteine, 1 g/l Histidine, 3g/l Lecithin
Uurimise tulemused: Vt lisa 1. Uuringu valideerimiste ja kontrollide tulemused vastasid kiesoleva
standardi kriteeriumitele.

Kokkuvéte: Vastavalt EN 1275:1997* nduetele katsetamisel 20 + 1 °C juures kontaktaegadega 5
min, 10 min ja 15 min omas DES INSURANCE (1%) pidrmivastast toimet ( reduktsioon oli suurem

kui 104) referentstiivele Candida albicans ATCC 10231.

D
R¥cobo
Tallinn, 09.01.2012 Vanemspetsialist J. Viktorova

Katsetulemused kehtivad uuritud proovide kohta. Protokolli tohib paljundada ainult tervikuna.
Tirniga (*) tihistatud meetod ei kuulu akrediteerimisulatusse.

Kotka 2, Tallinn 11315 Tel. 6 943 600 fax 6 943 601
www.terviseamet.ee e-mail: nakkus@terviseamet.ee
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Labor on volitatud Pallumajandusministri kaskkirjaga nr.203 29.06.2000 toidutoorme ja toidu jarelvalveks vaetud proovide analiiisimiseks

MIKROBIOLOOGILINE UURING NR. 814

Uuritav materjal: DES INSURANCE

Tootja: AS Chemi - Pharm

Laborisse saabumise kuupiev: 02.01.2012

Siilitamise tingimused: toatemperatuuril pimedas

Toote vilimus: virvitu ldbipaistev vedelik

Toimiv aine: kvaternaarsed ammooniumiihendid

Lahjendamis-neutraliseerimismeetod: EN 1275:1997*

Katsetamise aeg: 04.01.2012 - 06.01.2012

Toote kontsentratsioon: 1 %

Katsetamise temperatuur: 20 + 1 °C

Kontaktajad: 5 min, 10 min, 15 min

Neutralisaator: 60 g/l TWEEN 80, 30 g/I Saponin, 1 g/l Cysteine, 1 g/l Histidine, 3g/l Lecithin
Uurimise tulemused: Vt lisa 1. Uuringu valideerimiste ja kontrollide tulemused vastasid kiesoleva
standardi kriteeriumitele.

Kokkuvéte: Vastavalt EN 1275:1997* nouetele katsetamisel 20 + 1 °C juures kontaktaegadega 5
min, 10 min ja 15 min omas DES INSURANCE (1%) pérmivastast toimet ( reduktsioon oli suurem

kui 10*) referentstiivele Candida albicans ATCC 10231.

Yeabhe

Tallinn, 09.01.2012 Vanemspetsialist J. Viktorova

Katsetulemused kehtivad uuritud proovide kohta. Protokolli tohib paljundada ainult tervikuna.
Tiirniga (*) tihistatud meetod ei kuulu akrediteerimisulatusse.

Kotka 2, Tallinn 11315 Tel. 6 943 600 fax 6 943 601
www.terviseamet.ee e-mail: nakkus@terviseamet.ee
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Annex |
The results (yeasticidal suspension test)
Product name: DES INSURANCE (nr. 814)
Test Validation and controls Test suspension and Test
organism Validation Neutralizer Method Test Concentration of the product:
suspension control validation suspension 1% /0,1%
Nv; N; contact time:
Nvo=Ny/10 B C No=N/10 5 min 10 min 15 min
test result test result test result
Candida Yo 115 103~ Ve 54 310 /'Y O 0 107 323; 280 Ve 0,0 0,0 0,0
albicans 1% 4g; 38 | [N, <1510 <1,5%10° <1,5*10°
AFCCIY Ny 1110 | B 137 Ve oa%: 72;60 | N:  3,1*107 B |22 =g . i [ >2,1¥10°
Nvo. 1,1¥10 No. 3,1*10°
O,SNVO: 35 (3166
Explanations: Remarks:
V¢ — viable count per ml; 60 < Nyo <150
N — number of cells per ml in the test suspension (1,5%107-5,0%10’ cfu/ml); B, C>0,5 Nvo

Ny —number of cells per ml in the validation suspension (6,0*1 0 — 1,5%16 cfu/ml);
No— number of viable cells per ml in the test mixture in the beginning of the test;
N, — number of survivors per ml in the test mixture in the end of the test;

R —reduction in viability.

R = No/N, , should be > 10*
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TEST REPORT No 3379-3380 R Koopia
Name of the product: DES INSURANCE 2

Manufactured: Chemi-Pharm Ltd., Tallinn

Sampled by: Chemi-Pharm Ltd., R. Oltjer

Place of sampling: Chemi-Pharm Ltd., Serva 44a, Tallinn11618
Active substance(s) and its/their concentration(s): not indicated
Aim of the examination: detection of disinfecting properties

Date and hour of receipt: 21.08.2000 at 12.00

Storage condition: room temperature and darkness

Nature and characteristics of the sample: no deviation the packaging and the labelling

Period of analysis: 22.08.-26.08.2000

Condition of the examination: 40+1°C for application and 37° for incubation

Test method: in-house method dilution-neutralization of Central Laboratory of Microbiology*

Dilutions of tested products were prepared with steriled drinking water from waterworks. Used

neutralizer consists polysorbate 80 — 30 g/1, lecithin 3 g/l and L-histidine — 1 g/l.

Test results:

Concent- | Contact | Escheri- | Staphylo | Streptococ | Pseudomonas | Bacillus | Candida

ration time chia coli | -coccus | cus aeruginosa cereus albicans
ATCC aureus faecalis ATCC 15442 | ATCC ATCC
10538 ATCC ATCC 11778 10231

6538 29212

1% 5 min 0 0 0 0 0 0

0.3%r 10 min 0 0 0 0 0

Growth of tested strains + + + + + +

+ the growth of the organisms exists
0 the growth of the organisms is absent

The test results applies for the tested sample only

* — EAK poolt akrediteerimata K gnnes

Kotka 2 11315 Tallinn Tel. 3726943 670;  Fax 372 6943 651
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Coneclusion: According to the in-house dilution-neutralization method of Central Laboratory of
Microbiology, the tested product ,, DES INSURANCE* had the bactericidal effects in 1%
dilutions during contact time 5 min and 0,3% dilutions during contact time 10 min to all
referenced strains Escherichia coli ATCC 25922, Staphylococcus aureus ATCC 25923,
Streptococcus faecalis ATCC 29212, Pseudomonas aeruginosa ATCC27853 and Candida
albicans ATCC 10231

Microbiologist e L K Birk

* — EAK poolt akrediteerimata

Kotka 2 11315 Tallinn Tel. 3726943 670;  Fax 372 6943 651
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MIKROBIOLOOGILINE UURING NR. 2488

Toote nimi: desinfektant DES Insurance

" Tootja: AS Chemi-Pharm

Katsetamisele suunav asutus, isik: AS Chemi-Pharm, R. Oltjer
Proovi votmise koht: AS Chemi-Pharm Po6llu 132 Tallinn 10917
Proovi votmise kuupiev, kellaaeg: 29.10.2001

Uuringu eesmérk: desinfitseerivate omaduste mdédramine

" Laborisse saabumise aeg:29.10.2001 kell12.00

Proovi seisund laborisse saabumisel: ilma isedrasusteta proov
Laboris siilitamise tingimused: toatemperatuuril ja pimedas
Mikrobioloogilise uuringu algus: 29.10.2001

Uurimismeetod: lahjendamis-neutraliseerimismeetod
. Katsetamise aeg: 29.10- 03.11.2001
Katsetingimused: Katsetatud temperatuuril 20+1°C
Uuringu tulemused:

- Testkultuuri kasv puudub, lahus toimib bakteritsiidselt.

Uuringu tulemused kehtivad antud proovi kohta.

Katseprotokolli paljundamine on lubatud ainult tervikuna.

Lahuse Toime- Escherichia | Staphylo- | Strepto- Pseudo- Candida

kontsent- | aeg coli ATCC coccus coccus monas albicans

idioon 25922 aureus faecalis aeruginosa ATCC

= ATCC ATCC ATCC 27853 | 10231
25923 29212
0 Testitava + * + ¥ #

tiive
kasvu
kontroll

0,5 % 10 min = - - - -

1% 10 min = = - -

. Téhistused: + Testkultuur kasvab, lahusel puudub bakteritsiidne toime

19.11. 2001
Arst-mikrobioloog ... W 2k K. Birk

Lai 15, Tallinn 10133 Tel. 372 644 8784; fax 372 644 1461



LETTER OF CONFIRMATION

To whom it may concern

Hereby we, Chemi-Pharm AS, confirm that all our bottles and buckets made from HDPE

and PET materials are recyclable.

03.04.2023

Ivari Koppel
Chemi-Pharm AS
Head of Sales and Export Department
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Vertimas is angly kalbos:

PATVIRTINIMO RASTAS

Kam tai aktualu

Mes, Chemi —Pharm AS, patvirtiname, kad visy produkty tara ir pakuoté yra
pagaminti iS DPPE ir PET medzZiagy ir yra perdirbami.

2023.04.03

Ivari Koppel
Pardavimy ir eksporto departamento vadovas

/ParaSas/ /Antspaudas: ESTIJOS RESPUBLIKA * AS CHEMI-PHARM/
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F CHEMI-PHARM.

STERISEPT INSTRU

ALDEHYDE-FREE HIGH-LEVEL DISINFECTION AND CLEANING AGENT FOR MEDI-
CAL INSTRUMENTS

. free from phenals, aldehydes and phosphates
. broad spectrum of microbioclogical efficiency
. good material compatibility

. good cleaning properties

Sterisept Instru is intended for manual disinfection and disinfecting pre-cleaning of all thermo-
stable and thermolabile medical instruments. Sterisept Instru combines both cleaning and disinfec-
tion, which makes it perfect for manual pre-treatment of medical devices, such as surgical and
dental instruments and rigid endoscopes. It can be also used for the final disinfection of non-critical
medical devices. This product is intended for professional use!

Sterisept Instru has a broad spectrum of bactericidal (incl. MRSA, VRE), mycobactericidal (incl.
Mycobacterium avium and Mycobacterium terrae), fungicidal and yeasticidal activity. The product is
also active against viruses (incl. HBV, HIV, HCV, Vaccinia and Rota) and spores (incl. Clostridium
difficile).

Due to specially selected active ingredients and surfactants, it has a good material compatibility with
good cleaning properties. Sterisept Instru effectively removes blood, proteins, secretions and fats
from medical instruments. Short contact times and low concentrations enable its economical use.

APPLICATION AREAS:

Sterisept Instru is suitable for use in hospitals, laboratories, dental clinics and in other medical
institutions.

It is used for manual disinfection and manual disinfecting pre-cleaning of thermostable and ther-
molabile medical instruments and laboratory equipment such as rigid endoscopes, bronhoscopes,
laryngoscopes, biopsy instruments, intubation tubes, kidney basins, bedpans, tweezers, scissors,
laboratory instruments, stomatological instruments, auxiliary equipment, etc.

Sterisept Instru is also suitable for use in ultrasonic baths.

It has a good material compatibility with instruments made of stainless steel, glass, aluminium,
ceramics, hard rubber and hard plastic.






USAGE:
Sterisept Instru is concentrated. Dosage depending on efficacy required (see table)

Disinfection and cleaning in the immersion bath procedure:

Sterisept Instru is concentrated. Prepare working solution by diluting the required concentration
in water (at room temperature). As an example, dilute 5 ml of Sterisept Instru in 995 ml of tap
water, to get 0,5% working solution.

After usage, immediately disassemble the instruments as much as possible and place them into
Sterisept Instru working solution. Clean mechanically where required. Make sure that all surfaces
are completely covered with the solution avoiding bubbles. After the recommended time of effect,
rinse all instruments thoroughly under running water of minimum drinking water quality.

Disinfection and cleaning in the ultrasonic bath procedure:
Sterisept Instru can be also used in all stainless steel ultrasonic baths. Follow the contact time
stated by the instrument manufacturer and do not heat the working solution.

Always follow the reprocessing instructions of the instrument manufacturer.

The ready-made working solution is useable for 14 days, but change already used solution daily or
immediately, if it is visibly contaminated. Keep in closed containers in room temperature.

Attention - Sterisept Instru cannot be used together with aldehydes-based preparations, there-
fore avoid using products which contain aldehydes before and after disinfecting with Sterisept
Instru.

MICROBIOLOGY:

Efficacy Test method Contact time /7 Concentration

5 min [15 min BO min | 60 min

Bactericidal (incl. MRSA, VRE) EN13727
Bactericidal EN14561
Yeasticidal EN13624
Fungicidal EN13624
Mycobactericidal EN14348
Mycobactericidal EN14563
All enveloped viruses EN14476
Rotavirus EN14476
Norovirus EN14476
Clostridium difficile EN13704

*clean conditions





INGREDIENTS:

100 g of product contains active ingredients: Didecyl-Dimethyl-Ammanium Chloride (DDAC) 15g ;
N-(3-aminopropyl)-N-dodecylpropane-1,3-diamine 15g

PRECAUTIONS:

Harmful if swallowed. Toxic to aquatic life with long lasting effects. Causes severe skin burns and
eye damage. May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure (Oral). May
cause respiratory irritation.

Do not breathe fume/gas/vapours

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection

IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting

IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water or
shower

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present
and easy to do. Continue rinsing

Store in a well-ventilated place locked up. Keep container tightly closed

Dispose of contents and / or containers in accordance with regulations on hazardous waste or
packaging and packaging waste respectively

PACKAGING: c €

0537

=\1

\_____/

5L canister 1L dosing bottle

AS Chemi-Pharm

Tanassilma road 11, Harju county, 76406, Estonia
www.chemi-pharm.com
chemi-pharm(dchemi-pharm.com







