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Plastikinés instrumenty aStriy daliy apsaugos (dydziai pagal kataloga)

Paskirtis: skirtos profesionaliam naudojimui sveikatos prieZiiiros jstaigose, medicinos instrumenty
adtrioms dalims uZdengti prie§ sterilizacijos procesa pakuojant j neatsparias diiriams pakavimo
medZiagas.

Naudojimas: parinkti apsauga atitinkan¢ig instrumento dydj. Sulankstyti apsaugg vadovaujantis
paveiksléliais (pav. 1,2). UZmauti apsauga ant instrumento astrios dalies (kaip parodyta pav.3).
Dabar instrumentg galima pakuotj tolimesnei sterilizacijai.

R

PrieZilira: prie§ naudojima sutertas apsaugas rekomenduojama plauti ir dezinfekuoti pagal
istaigoje numatyta tvarkg. Apsaugos skirtos sterilizuoti garuose, esant 134°C temperatiirai.

Salinimas: Netinkamos naudoti apsaugos Salinamos kaip nepavojingos medicininés atliekos.
Klasifikavimas: instrumenty astriy daliy apsaugos klasifikuojami kaip I klasés medicinos prietaisai
pagal MDD 93/42/EEC.

Gamintojas: InterLock Medizintechnik GmbH, Vokietija

Platintojas: L.R. Tamulio firma "Meditalika"
www.meditalika.lt
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Lensab
AV U0) 33 43 290 90 by
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EC-Declaration of Conformity
according to appendix VII Directive 93/42/EEC

We

Interlock Medizintechnik GmbH
Biderstr. 6
23738 Lensahn/Germany

hereby declare that the

Medical Devices Class according to appendix IX directive
93/42/EEC with the description

Instrument Guards
(Tip Guards)

conform in all respects with those mentioned on appendix I Directive
93/42/EEC.

/
Lensahn, 15:05.09 W. /

sreerrvehaccenf,

...............

4 ’Matthias Walgner
" Quality Management



interLock

EC-ATITIKTIES DEKLARACIJA
pagal 93/42/EEC direktyvos VII prieda

Mes,

Interlock Medizintechnik GmbH
Bader str. 6 .
23738 Lensahn/Vokietija

Siuo deklaruojame, kad

I klasés medicinos prietaisas pagal medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEC
(priedas [X)

Instrumenty apsaugos
REF 01469, 01470, 01471 ir 01476

visais atzvilgiais atitinka medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEC (priedas I)
reikalavimus.

Lensahn, 15.05.09 W.

Matthias Wagner
(Kokybeés vadovas)



Spray Off Viruguard
purskiama, valomoji dezinfekciné priemoné, alkoholio pagrindo
I1a klasés medicinos priemoné, CE 0481

Priemonés tipas:

Spray Off Viruguard yra greito poveikio paruosta naudoti dezinfekciné priemonée,

skirta purksti ir valyti alkoholiams atsparius pavirsius ir objektus.

Spray Off Viruguard paruosta naudoti, labai greito poveikio priemoné alkoholiams atspariy
pavirsiy ir objekty dezinfekcijai. Spray Off Viruaguard paruosta naudoti labai greito poveikio
priemoné alkoholiams atspariy pavirsiy ir objekty dezinfekcijai medicininéje aplinkoje. Ypac tinka
greitai dezinfekcijai atlikti tarp procediry ir operacijy, kai numatytas trumpas laiko tarpas.
Produkto privalumai:

- paruostas naudoti

- sudeétyje néra aldehidy

- greita ir efektyvi

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

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

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

- efektyvi pries MRSA

- malonaus kvapo

- geras medziagy suderinamumas su jautriomis medZiagomis

- atsargiai su alkoholiams jautriais pavirsiais, tokiais kaip akrilo stiklas

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

Naudojimo sritis:

Visiems alkoholiui atspariems pavirSiams ir objektams, medicinos priemonéms, esan¢ioms pacienty
aplinkoje klinikose, gydytojy kabinetuose, ambulatorijose, slaugos ir socialinés globos jstaigose.
Naudojimas:

Spray Off N Viruguard yra paruosta naudoti priemoné. Dezinfekuojami pavirsiai ir objektai turi bati
pilnai sudrékinti. Kontakto laikas — 60 sek. Esant reikalui, nuvalykite pavirSiy sausa, Svaria
servetéle.

Kontakto laikai:

| ' Veiksmingumas { Pilnai sudrékinus

'Pagal VAH/DGHM: |

E&te}]o_ms_ n;lélems isk. MRSA 7 lédsek 7 7

' Tuberkuliozeés sukelejams (Lsk M terrae) 60 sek.

’Mlkobakten)om; (15? M. awum) B 60 sek - -
Grybehams (A. bras:lzensxs) 5 min.

Nurodytas pr1esv1ru51ms povelkls (pagal DVV):

BVDV/Vaccinia (15]( HBV HCV ZIV) ;60 sek: 7

Virusams: ~ 5min. )
Noro virusai | 5 min.

;'Pollo/Adeno 7 | :5 min.

rPolloma/SV 405 min. ' 1 min.



Testy ataskaitos:

Pavirsiy dezinfekcijai pagal standartinius VAH metodus:
HygCen GmbH, Schwerin,2015

IKI GmbH, Giessen, 2014

Efektyvumas pagal EN 13624, EN 13727 ir EN 14348:
HygCen GmbH, Schwerin,2015

Efektyvumas prie§ M.avium/M.terrae:

HygCen GmbH, Schwerin,2015

Efektyvumas prie§ HVDV (HCV)/ Vaccinia:

HygCen GmbH, Schwerin, 2015

Efektyvumas prie$ virusus pagal EN 14476 (Polio/Adeno/Noro/SV40):
HygCen GmbH, Schwerin, 2015

Efektyvumas pagal 4 ploteliy tyrimg pr EN 16615:
HygCen GmbH, Schwerin, 2015

Efektyvumas pries grybelius apgal EN 13624

HygCen GmbH, Schwerin, 2015

Sudeétis:

100 g sudétis:

Aktyviosios medZiagos: 63,5 g etanolio

0,05 g didecildimetilamonio chlorido

Kiti ingredientai: nejoninés pavirsiy aktyviosios medziagos, pH reguliavimo medziagos, tirpikliai
Cheminiai ir fizikiniai duomenys:

pH: 9,5-10,8

tankis, esant 20°C:  0,8829-0,8929 g/kub.cm
Refrakcijos indeksas: nD 20: 1,3586-1,3686
Toksikologiniai duomenys:

Umus toksiSkumas:

LD 5022000 mg/kg Ziurkéms per burng

Vietiné tolerancija:
gera odos tolerancija, esant trumpam kontaktui

Galimos pakuoteés: C€ o481

250 ml indas su purskikliu

1 litro indas

5 litry indas

10 litry indas

Papildomos pagalbinés priemonés: purskiklis 1 litro indui, indo uZraktas, indo snapelis
Galiojimas: 3 metai

Naudojimas po pirmojo pakuotés atidarymo: 12 ménesiy
Gamintojas:

Laboratorium Dr. Deppe GmbH

Hooghe Weg 35

D-47906 Kempen

Vokietija

Tel.: +49-21 52-5565-0

export@dr-deppe.de

Platintojas: L. R. Tamulio firma “Meditalika“

Radvily Dvaro g. 4. LT-48320 Kaunas, Lietuva.

Tel.: 8 (37) 22 22 23

info@meditalika.lt



Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. BSV.10- 9034 (16.6.1. 10.14)-(A-0204PNO601800-16-167)

3 priedas
SPRAY OFF VIRUGUARD

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Démesio!
Si naudojimo instrukei ja skirta profesionaliesiems vartotojams.
Profesionalieji vartotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir

sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas

Paruodta naudoti dezinfekciné priemoné. Dezinfekuoti ir valyti jvairiems alkoholiui atspariems
pavirSiams ir objektams (iSskyrus medicinos prietaisus) sveikatos prieZitiros istaigose (klinikose,
gydytojy kabinetuose, ambulatorijose ir kt.), slaugos ir socialinés riipybos jstaigose, grozio salonuose,
mokyklose, pramonés jmonése, maisto paruosimo vietose (greitai dezinfekcijai tarp procediry ir

operacijy, kai reikalingas trumpas ekspozicijos laikas). Negali tiesiogiai liestis su maistu.

Dezinfekuojama purSkiant; pavirSiai ir objektai turi bati visiSkai sudrékinti, ir jie turi iglikti drégni visg
ekspozicijos laikg. Po dezinfekcijos pavirsius nuvalomas $varia, sausa servetéle.

Ekspozicijos laikas naikinti bakterijoms, mieléms, mikobakterijoms, tuberkuliozés sukeléjams 1 min.,
grybeliams 5 min. (4. brasiliensis).

Vadovaujantis Vokietijos virusiniy susirgimy asociacijos ir Roberto Kocho instituto cheminiy
dezinfektanty virucidinio efektyvumo medicinos srityje tyrimo gairémis, naikina virusus; ekspozicijos
laikas 1-5 min.:

Virusas Ekspozicijos laikas
su apvalkaléliais (BVDV, Vaccinia; HBV, HCV, ZIV) 1 min.
be apvalkaléliy
Noro, Adeno I min. (3variomis sglygomis)
Poliomos 1 min.
Polio 5 min.

Sveikatos prieZilros jstaigose pavirSiy valymas ir dezinfekcija turi biti atliekama vadovaujantis
Lietuvos higienos normos HN 47-1:2012 ,Sveikatos priezidiros jstaigos. Infekcijy kontrolés

reikalavimai“ reikalavimais.
Kitose naudojimo vietose pavirsiy valymas ir dezinfekcija turi buti atliekama vadovaujantis ia taikymo

srit] reglamentuojan¢iomis Lietuvos higienos normomis.

Atsargumo priemonés

Laikyti paSaliniams neprieinamoje vietoje.

Nemaisyti su kitomis medziagomis.

Nenaudoti alkoholiui jautriems pavir§iams (akriliniam stiklui, polikarbonatiniam stiklui ir kt.)
dezinfekuoti.

Abejojant, kad darbinis tirpalas gali gadinti paviriy, i$bandyti ant nedidelio ploto.

Gali sukelti mieguistumga ir galvos svaigima.

9/0 ==



NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS
LIUDIJIMAS Nr. BSV.10- 9024 (16.6.1. 10.14)-(A-0204PNO601800-16-167)

. 7 Ny
Iiduotas 20~/gm. R éww/“//yd, galioja iki ZMm. %/&g{djjd

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

Biocidinio produkto tipas
2 ir 4 produkty tipai. Dezinfekantas, neskirtas tiesioginiam Zmoniy naudojimui, ir maisto srities

dezinfekantas.

Biocidinio produkto pavadinimas
Spray Off Viruguard.

Biocidinio produkto gamintojo pavadinimas, adresas
Laboratorium Dr. Deppe GmbH, Hooghe Weg 35, D-47906 Kempen (Vokietija).

Veikliyjy medziagy pavadinimai, CAS ir EB numeriai
etanolis, CAS Nr. 64-17-5, EB Nr. 200-578-6;
didecildimetilamonio chloridas (DDAC), CAS Nr. 7173-51-5, EB Nr. 230-525-2,

Specialiosios autorizacijos sglygos

Tik profesionaliesiems vartotojams. Dezinfekuoti alkoholiui atspariems pavirSiams ir objektams, iSskyrus
medicinos prietaisus, sveikatos prieziliros staigose, socialinés globos ir rapybos [staigose, grozio
salonuose, mokyklose, pramonés jmonése, maisto paruo$imo vietose. Negali tiesiogiai liestis su maistu.
Biocidinio produkto veikliosios medZiagos gamintojas nurodytas sio liudijimo I priede.

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

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimo paic$kos nuoroda
A0204PNO601800.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali buti panaikintas ankstiau, negu nurodyta galiojimo data,

nesuteikiant atidéjimo laikotarpio tiekimui rinkai, jeigu bus nejvykdyti 2012 m. geguzés 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo

(OL 2012 L 167, p. 1) 89 straipsnig.ret nai.
/ Rolanda Lingiené

Vilniaus departamento dirgk

Liudijima gavau

A -



Certificate

Production Quality Assurance System Approval
Annex V of the Directive on Medical Devices

ECM, Bismorckstr.106, 52066 Aachen, notified to EC under 0481 hereby £ eC| I |
declores that on examination of the under mentioned quality assurance :
system has been carried out following the requirements of annex V of the

Directive 93/42/EEC.

This certificate is issued on behalf of:

Manufacturer

Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Hoogheweg 35; 47906 Kempen, Germany

ECM certifies that the quality assurance system under which the preducts
listed in annex | to this certificote are monufactured conforms with the
requirements of gnnex V of the Directive 93/42/EEC on medical devices

The approved quality assurance system iIs subject to periodic surveiliance
os defined by Annex V, section 4.

This Certificate is only valid for the products mentioned above. Special
terms of validity ore described in onnex | to this certificate.

Any substontial changes of the quality assurance system or the listed
products which might affect conformity to annex V of the Directive
93/42/EEC hove to be notified to ECM ond cre subject tc o separgle

assessment
Report Number Registered under Valid until
128-17-516 Z/17/04088E June, 10+, 2022

Aochen, June 117, 2017
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Vertimas 1§ angly kalbos

SERTIFIKATAS

Produkcijos kokybés sistemos uztikrinimo patvirtinimas
Medicinos prietaisy direktyvos Priedas V

ECM, Bismarckstr 106, 52066 Aachen $iuo liudija EC pagal 0481 ir $iuo deklaruoja, kad Zemiau
nurodytos kokybés uztikrinimo sistemos jvertinimas buvo atliktas vadovaujantis Direktyvos
93/42/EEC Priedo V reikalavimais.

Sis sertifikatas isduotas:
Gamintojas

Laboratorium Dr. Deppe
Hoogheweg 35, D-47906 Kempen Vokietija

ECM patvirtina, kad kokybés uztikrinimo sistema pagal kurig gaminami $iuo sertifikato I priede
nurodyti produktai atitinka Direktyvos 93/42/EEC (skirtos medicinos prietaisams) Priedo V

reikalavimus.

Sis sertifikatas galioja tik auks¢iau nurodytiems produktams. I§skirtinés galiojimo salygos yra
aprasytos $iuo sertifikato I priede.

Bet kokie esminiai kokybés uztikrinimo sistemos ar i§vardinty produkty pakeitimai, galintys jtakoti
atitiktj Direktyvos 93/42/EEC Priedui V yra atskiro vertinimo dalykas ir turi biiti patvirtinti ECM.

Prane$imo numeris Uzregistruota Galioja iki
128-17-516 Z/17/04088E birzelio 10, 2022

Aachen, birzelio 11, 2017

(parasas)

[galiota jstaiga

A3 -
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Kroviniui pritaikytas 2 tipo specialiyjy tyrimy indikatorius BMS
Compact-PCD® (raudonas)

Sterilizuojamy vienaly¢iy/misriy labai sudétingy
kompleksiniy instrumenty (akyty gaminiy, labai sudétingy
MIS instrumenty , labai ilgy tus¢iaviduriy

prietaisy (kurie yra sudétingesni uz standarte EN 867-5

nurodytus) nuolatinei jkrovy kontrolei. Atitinka EN ISO 11140-1 (2
tipas)
[taisa galima naudoti sterilizuojant sociaisiais vandens garais, FO, EO, H202.

Kroviniui pritaikyto 2 tipo specialiyjy tyrimy cheminio indikatoriaus privalumai:

- nereikia tikrinti kiekvieno paketo:

- rezultatai jvertinami i$ karto sterilizacijai pasibaigus;

- vienaly¢iy/misriy (labai sudétingy kompleksiniy instrumenty, labai ilgy tus¢iaviduriy prietaisy (kurie yra
sudetingesni uz standarte EN 867-5 nurodytus), akyty gaminiy ir kiety instrumenty) nuolatinei jkrovy
kontrolei;

- Jtaisas pasizymi atsparumu ir ilgaamziskumu.

ApraSymas: [taisas sudarytas i$ atsparios plastikinés kapsulés, nertidijancio plieno vamzdelinés
konstrukcijos ir kamstelio su laikikliu cheminiam indikatoriui. [taiso iSoriné kapsulé bei kamstelis, pagaminti
i$ plastiko, atsparaus aukstai temperatarai ir slégiui.

Lipi juostelé sudaryta i$ 4 cheminio indikatoriaus segmenty.

Ispéjimas! Kontrolés rezultatai laikomi teisingais naudojant atitikties deklaracijoje nurodytus indikatorius.
Naudojant kitus indikatorius, gamintojas neatsako uz sistemos ir rezultaty patikimuma.

Naudojimo instrukcija:

1. Sulenkite indikatoriy per puse, dazy juostele j vidy. [dékite sulenkta indikatoriy j plastikinj
indikatoriaus laikiklj, sulenkta puse prie kamstelio.

2. Isitikinkite, kad kamstelio tarpine nepazeista. Tuomet kamstelj sandariai uzsukite.

3. Padékite jtaisg PIV(proceso isbandymo vieta) vietoje.

4. ljunkite pasirinkta sterilizacijos programa. Sterilizacijos procesui pasibaigus, iSimkite jtaisa.

S. Jtaisui atvésus, atsukite kamstelj ir iSimkite indikatoriy i$ laikiklio.
Indikatoriaus spalvos pasikeitimo rezultatatai vertinimi pagal gke Steri-Record® spalvos pasikeitimo
etalona.

NAUDOJANT MAZUOSIUOSE GARU STERILIZATORIUOSE.

Atliekant kiekvieno sterizacijos krovinio (jkrovos) kontrole mazuosiuose gary sterilizatoriuose naudojant
Siam kroviniui pritaikyta 2 tipo specialiyjy tyrimy cheminj indikatoriy , nebatina papildomai atlikti Bowie-
Dick bandymo.
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