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Vieta: Kaunas

Peralex 9 Hecto+
Paruostas naudoti dezinfekantas peracto riigsties pagrindu

Paskirtis:
skirta operacinés, endoskopija, optikos medicinos priemonéms

PRIVALUMAI

- parucstas naudoti (be aktyvatoriaus)

- kontakto laikas auksto lygio dezinfekcijai - 10 min.

- suderinama su medZiagomis naudojamomis endoskopy dezinfekcijai
- sudétyje néra aldehidy. Nefiksuoja proteiny

NAUDOQJIMO INSTRUKCIJA

Kaip paruosti dezinfekcijos vonele:

UZsimaukite ilgas apsaugines pirStines, akinius, priejuoste ir kauke

Ipilkite i vonele tokj paruodto naudoti dezinfekanto kiekj, kad dezinfekuojamas objektas biity
visiSkai padengtas.

Naudojimas:

1, Panardinkite dezinfekuojama medicinos priemone j vonele

2. UZtikrinkite dezinfekanto cirkuliacija per endoskopi kanalus

3. Dezinfekcijos kontakto laikas: 10 min.

4. Kruop5¢&iai nuskalaukite mikrobiologiSkai patikrintu vandeniu

Naudokite voneléje esantj dezinfekanta pakartotinai ne ilgian kaip 14 dieny. Tikrinkite dezinfekanto
tirpalo tinkamuma naudoti, tiriant veikliosios medZiagos koncentracija pramoninés PERATEST 500
indikatoriumi (TDL 760_P9H+) kas ryta/ prie§ pirma dienos dezinfekcijg.

Atsargos priemoneés: Ziiiréti saugos duomeny lapa (SDL010474)

Savybés:

Forma: skystis
Spalva: bespalvis

pH (impregnanto): 2,5
Galiojimas: 1 metai

Sudétis:
Peracto riigstis
Vandenilio peroksidas

Izopropanolis
Plovikliai
Pagalbinés medZiagos
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Dezinfekcinés savybés

Poveikis Standartas Ekspozicijos
laikas

Baktericidinis EN 13727 1 min.

EN 14561 5 min.
Prie3grybelinis EN 13624/EN 14562 5 min.
Virucidinis EN 14476 10 min.

EN 17111 5 min.
Mikobaktericidinis EN 14348/ EN 14563 10 min.
Sporicidinis EN 14347 10 min.

EN 17126 10 min.
Sporicidinis EN 14347 10 min.
prie§ Clostridium difficile

Pakuoté
DéZéje 4x5L indai

ref. 1047420

MADE N FRANGE

3 av. des Frénes 78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX « France

Fromicloty: r1a:+330mi304a930 o Fax: +33 (01139449341

netra axpartize FUlra-Proprad contact@starifrance.com » www.sterifrance.com




ATTESTATION / CERTIFICATE [ CERTIFICADO n® 28791 rev. 13

Délivrée & Parls le 07 mal 2021
fssuad in Parls on May 7th, 2021
Establecido en Paris, el 07 mayo 2021

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE | CERTIFICADO CE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Qualily Assurance System
Aprobacion del sistema completo de Seguro de la calldad
ANNEXE [l excluant le point 4 Directlve 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX 1 excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning madical devices
ANEXC Il excluyendo &l punto 4 Directiva 83/42/CEE relativa a los productos sanitarlos
Pour les dispositifs de classe H], un certificat GE de conception est requis
For clags il devices, a EC design certificate Is required

Fabricant /Manufacturer [/ Fabricante
FRANKLAB
3, avenue des Frénes - ZA de I'Observatoire

78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) /Device(s) category [ Categoria del producto
Détergents-désinfectants et désinfectants pour dispositifs médicaux invasifs.

Detergents-disinfectants and disinfactants for invasive medical devices.
Detergentes-desinfectantes y desinfectantes para dispositivos médicos invasivos,

Voir document complémentaire GMED / See GMED additional document
n® 38469

GWED atteste qu'a Fexamen des résultats figurant dans le rapport référencé P177202 - P601161, le systéme d'assurance qualité -
pour Fa conception, la production et le contrdle final ~ des dispositifs médicaux &numérés cl-dessus est conforme aux exigences de
Fannexe Il excluant le point 4 de la Directive $3/42/CEE.

GMED certifies that, on the basfs of the resulfs conialned in the fle referenced P177202 - PE0T181, the quallty system - for design,
manufacturing, and final nspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex I
axcluding section 4.

GMED certifica que después del examen de los resultadoes Indicados en el expediente P177202 - PB01161, of sistama de calidad para el
disefip, la fabricacidn vy el control final - da los productos sanltarios enunciados anteriorments - cumple con los requisitos del anexo 1l
excluyendo & punte 4 de la Direcliva 93M2/CEE,

La validitd du présent certificat est soumise & une vérification périodigue ou imprévue
The validity of the certificate Is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date / Fecha efectiva : May 7th, 2021 {included)
Valable jusqu'au / Expiry date [ Fecha de explracion :May 26th, 2024 (included)

' GMED - 28791 rev. 13 Technical Director
Modifie {e cortificat 2879112

GMED » Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € ¢ Organisme Motifié¢/Notified Body n® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris  Tél. : 01 40 43 37 00 « gmed.fr
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Document complémentalire GMED n°® 38469 rev, page /11
GMED additional document n° 38469 rev. 0
Documento complementario QMED n° 38469 rev. 0
Dossier(s) / File(s) N° P177202 — P01161
Délivrd & Paris le 07/65/2021
Issuad in Paris on 05/07/2021

GROUPE LNE

Ce document complémentaire GMED n° 38469 rev. 0 atieste de la validite du certificat
CE n° 28791 rev. 18 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document N° 38469 rev. O atlests to the validity of CE certificate
n° 28791 rev. 13 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer:
FRANKLAB
3 avenue des Frénes — ZA de 'Observatoire
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX
FRANCE

Identification des dispositifs / Identification of devices

FRANKLAB

e '_ 'C[asse du DM
1. MD clags.

B :Déslgn' tian dudlsposltiff Accessoires marqués CE B
s | Clased o Dl

.27 Device designation / CE. marked acee
‘ Deaignaalﬁn del dispesiﬂvo lAccesarlos _‘

Détergent-Désinfectant liquide pour dispositifs |. pigon de 1L (réf. 13?3331) Iib
meédicaux invasifs par irempage - Bidon de 5L (réf. 1010305)
- Doses de 25ml (réf, 1010365)
DDN 9
Détergent-Désinfectant liquide pour dispositifs |- Bidon de 1L (réf. 1044001} ib
médicaux invasifs par trempage - Bidon de 5L (réf. 1044005)
- Dogos de 25m| (réf, 1044965)
_ ENZYMEX L9
Détergent-Désinfectant liquide pour dispositifs |- Bidon de 1L (1éf, 1043501) ib
médicaux Invasifs par trempage - Bidon de 5L (réf. 1043505)

~ Doses de 25ml (réf. 1043565)

GMED| 0459

GMED - 38468 rev. 0 On behalf of the President

Béatrice LYS
Technical Director

GMED » Saciété par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € « Organisme Notifid/Notified Body n® 0459
Siéga social : 1, rue Gaston Boissier - 75018 Parig ¢ Tél, : D1 4043 3700 » gmeti.fr‘ 790 GMED DOD1-4 rov | du 18/09/2020




e Document complémentaire GMED n° 38469 rev. 0 page 3/11
— GMED additional document n® 38469 rev. 0
T Documerto complementario GMED n® 38469 rev. 0

Dossier(s) / File(s) N° P177202 - P601161

GROUPE LNE

Délivré & Paris le 07/05/2021
Issted in Paris on 05/07/2021

FRANKLAB

Lingeties détergentes désinfectantes pour
dispositifs médicaux invasifs

VIRO'WIPES it
- Boftes de 150 lingettes (réf. 23120L139)

Détergent désinfectant pour dispositifs
médicaux invasifs non immergeables

SIEVE SPRAY b
- Sprays de 1L {réf. 231408F01)

GMED| 0459

GMED - 38488 rev. 0

DapuSlgned by:

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

BMED » Soclété par Actions Simplifide au capital de 300 000 € + Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Sigge sotial : 1, rue Baston Boissier - 75015 Parls « T&L : 01 40 43 37 00 « geed.fr 720 GMED 09014 rev1 i THON2020




GROUPE LNE

Document complémentaive GMED n® 38469 rev. 0
GMED additional document n® 38469 rev. 0
Documento complementario GMED n® 38469 rev. 0
Dossiar{s) / Filafg) N° P177202 - PB01161

page 2/11

Délivré a Parlg le 07/05/2021
fssuad in Paris on 05/07/2021

FRANKLAB

Réferances t_;ammerciales tes dlsposith‘s ou

dispositifs médicaux invasifs non Immergeables

- Sprays de 750 mL (r&f. 2303001)

s ' Iole e
Déslgnation du dispositif / Accassulres marqués CE-. - godes art Classe du DM
Device designation / CE marked acoessories - Davice eo;:g;;cgaé o’;gf erence or MD class -
: -_-Dsslgnaclén del dispositive / Accesorlos mar 3 dos GE Fleferen clas coimarclales de los dis positivos o Glase del DM
L : ' - codlfloas articuto '
ENZYMEX P
Détergent-Désinfectant en poudre pour - Seau de 1kg (réf. 1043601) Ilb
disposififs médicaux invasifs par trempage |- Seau de Zkg (réf. 1043602)
- Seau de 4 kg (réf. 1043604)
Désinfectant 3 base d'acide peracétigue pour PERALEX 9 Hecto + lib
dispositifs médicaux invasifs par trempage |- Bidon de 5L (réf, 1047405)
Désinfectant & base d’acide peracétique pour PERAXY-Lens b
dispositifs médicaux Invasifs par trempage |- Bidon de 1L (réf. 1043401)
INSTRULYSE
Détergent-Désinfectant liquide pour dispositifs |- Bidon 1L (réf. 1204001) ib
médicaux invasifs - Bidon 5L (réf 1204005)
- Doges 20mi (réf. 1201065)
Détergent désinfectant pour dispositifs CIDACTIV Il
medicaux invasifs non Immergeables - Flacons de 500 mL. (réf. 2313050)
Détargent désinfectant pour disposiiifs - Sprays de 1L (r‘gfﬁzoeﬁigmn b
médicaux invasifs non immergeables - Bidon de 5L (6. 23150M05)
Mousse détergente désinfectante pour ECOSEPTOL FOAM b

GMED| 0459

GMED - 38468 rev. 0

On behalf of the President

Béatrice LYS
Techaical Director

GMED » Saciétd par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifig/Notified Body n® 0457

Sidge social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Parls o TéL, : 01 40 43 37 00 » gmed.fr

720 GMEL 08(H-4 rav 1 du 15/69/2020




Nocument complémentaire GMED n° 38469 rev, 0
GMED additional document n® 38469 rev. 0
Documento complementaric GMED n° 38469 rev. 0
Dosstor(s) / File(s) N®  P177202 - PB0OT161
Délived a Parls le 07/05/2021
{ssued In Paris an 05/07/2021
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GROUPE LNE

Sis GMED papildomas dokumentas Nr. 38469 rev. O yra dalis CE sertifikato Nr. 28791 rev. 13
kartu su Zzemiau pateikta informacija

Gamintojas:
FRANKLAB

3, avenue des Frenes — ZA de I'Observatoire
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX

Priemoniy identifikacija

FRANCE

FRANKLAB

CLE Zenklintos priemonés

Medicinos priemonés ir jy referencinis kodas

Medicinos
priemonés klasé

Ploviklis dezinfekantas
medicinos priemonéms
paruosti WD

TED

1L indas (Ref. 1010301)
5L indas (Ref. 1010305)
25ml talpa (Ref. 1010365)

1Ib

Ploviklis dezinfekantas
medicinos priemonéms
paruosti WD

DDN

1L indas (Ref. 1044901}
5L indas (Ref. 1044905)
25ml talpa (Ref. 1044965)

IIb

Ploviklis dezinfekantas
medicinos priemonéms
paruosti WD

ENZYMEX L9

1L indas (Ref. 1043501}
5L indas (Ref. 1043505}
2bml talpa (Ref. 1043565)

GMED 0459
GMED-38468 rev.0

Beatrice LYS
Technikos direktoré
prezidento vardu

(parasas)




GROUPE LNE

Document conipiémentaire GMED n° 38469 rev. 0
GMED aghditional document n° 38469 rav. 0
Documento complementario GMED n® 38469 rov, 0
Dossier(s) / Filafs) N° 177202 ~ P801161

Délived a Parls fe 07/05/2021
Isaued in Parls on 05/07/2021

page 311

FRANKLAB

CE Zenklintos priemonés

Medicinos priemonés ir ju referencinis kodas

Medicinos
priemones klasé

Ploviklis dezinfekantas
medicinos priemonéms

ENZYMEX P

1 kg indas (Ref. 1043601)
2 kg indas (Ref. 1043602)
4 kg indas (Ref. 1043604)

ITb

imvazinéms medicinos
priemonéms

750ml purSkiamas indas (Ref. 2303001)

Ploviklis dezinfekantas PERALEX 9 Hecto+ ITb
medicinos priemonéms 5L indas (Ref. 1047405)
Ploviklis dezinfekantas PERAXY-Lens 1Th
medicinos priemonéms 1L indas (Ref. 1043401}
Dezinfekantas invazinéms INSTRULYSE 1Ib
medicinos priemonéms 1L indas (Ref. 1204001}

5L indas talmaindas (Ref. 1201065)
Dezinfekantas nemirkomoms |CIDACTIV b
medicinos priemonéms 500ml indas (Ref. 2313050}
Dezinfekantas nemirkomoms | VIROSPRAY ITb
medicinos priemonéms 1L purskiamas indas (Ref, 23140M01)

5L indas (Ref. 23150M01)
Dezinfekantas nemirkomoms |ECOSEPTOL FOAM ITb

GMED 0459
GMED-38468 rev.0

GMED

Beatrice LYS (parasas)

Technikos direktoré
prezidento vardu




o Docurment complémentaire GMED n° 38469 rev. 0 page 31
— GMED additionad document n® 38468 rev. 0
e Dacumento complemantarto GMED n® 38489 rev. 0

Dossier(s) / Fila(s) N® P177202 ~ P601161
GROUFE LNE Délivré & Paris le 07/05/2021
lsaued in Parls on 05/07/2081

FRANKLAB
CE Zenklintos priemonés Medicinos priemonés ir jy referencinis kodas | Medicinos
priemonés klasé
Ploviklis dezinfekantas VIRO WIPES ITb
medicinos priemonéms 150 servetéliy indas {Ref. 231201.139)
Ploviklis dezinfekantas SIEVA SPRAY ITb
medicinos priemonéms 1L purskiamas indas (Ref. 231405F01)

GMED 0459
GMED-38468 rev.0

GMED

Beatrice LYS (parasas)
Technikos direktoré

prezidento vardu
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— Document complémentalve GMED n® 36469 rev. 0 page 3/11
[ GMED addfional docttment n® 38468 rev. 0
T Documento complementario GMED n® 38469 rev. 0
GROUPE LNE Dossier(s) / Flle{s) N° P177202 — PEO1T161
) Délivré & Parls le 07/06/2021
lssued in Pavig on 05/07/2021

CE sertifikatas
Visi§kos kokybés uZtikrinimo sistemos uZtikrinimas
Priedas II iSskyrus 4 direktyvos 93/42/EEB dél medicinos priemoniy skyriy
IT1 priemoniy klasei reikalingas EC dizaino sertifikatas

Gamintojas
FRANKLAB
3, avenue des Franes-ZA de I'Observatoire

78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX FRANCE

Priemoniy kategorija

Plovikliai dezinfekantai ir dezinfekantai invazinems medicinos priemonéms
Zifiréti papildoma GMED dokumentg Nr, 38469

GMED uztikrina, kad vadovaujantis nuorodinio failo P177202-P601161 rezultatais, kokybés
sistema-dizainas, gamyba ir galutinis patikrinimas Zemiau i§vardinty medicinos priemoniy atitinka
direktyvos 93/42 EEB, II priedo, iSskyrus 4 skyriy, reikalavimus

Sertifikato galiojimas yra periodinénés arba nenumatytos verifikacijos objektas

[sigaliojimo data: ~ 2021m. geguzés 7d. (jskaitant)
Galiojimo data: 2024m. geguzés 26d. (jskaitant)

(paraSas, spaudas)
GMED Prezidento vardu
Beatrice LYS

technikos vadovas

L0




Innosept Powder
(koncentratas)
instrumenty dezinfekantas

Chirurginiy instrumenty ir visy ri$iy endoskopy dezinfekeijai

Produkto tipas

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

Naudojimas:

Skirtas rankiniam plovimui ir baigiamajai medicininiy ir
chirurginiy instrumenty ir endoskopy dezinfekeijai merkiant
voneles, Sig priemong RKI rekomenduoja kritiniy instrumenty
paruofimui prie§ sterilizacija.

Pastabos ¢él naudejimo:

Prie naudojima, koncentraty skiesti 3iltu vandenin. Siam tikslui
naudokite dozavimo kauselj, kuri rasite déZuidje (15ml=10g; 30
ml=20g). Kaudelyje pamatuoty milteliy kiekj jberkite j vandenj
(tinkamiaunsia vandens temperatfira: max.30°C) ir keletg karty
maiykite tirpalg 15 min, MaZas galimai susidarandiy nuosédy
kiekis nedaro jokios jtakos dezinfekavimo efekiui, jis veikia kaip
buferis. Esant dideliam uZter§imui, instrumentus pirmiausia
valykite mechanikai. [merkite instrumentus | darbinj tirpala,
nedelsiant po panandojimo. Visi dezinfekuojami paviriai ir ertmés
turi biiti apsemti. Panaudoti darbiniai tirpalai kei€iami kasdien.
Allikus dezinfekcija, instrumentus reikia perplanti vandeniu
(geriausiai naudoti demiveralizuota), ir kokybi$kai i¥d%iovinti,
nusausinti. Nenaudokite priemoniy, pagaminty i§ vario, bronzos,
chromo ar nikelivoty instrumenty, turinéiy pavirdiaus paZeidimy
dezinfekeijai.

Atkreipkite démesj | gamintojo rekomenduojamas darbines
koncentracijas ir ekspozicijas, nevitdykite jy. Naudojant, turi biiti
laikomasi medicinos priemoniy {prietaisy) gamintojo ir §ios
naudojime instrukeijos rekomendacijy, taip pat RKI/ KRINKO
rekomendacijose pateikty gairiy!

Darbinj tirpalg taip pat galima i3pilti j kanalizacijos vandens
sistemg. Nemai$ykite su kitomis valymo ir/arba dezinfekcijos
priemonémis. Visada laikykite talpg uZdaryty ir vésioje vietoje,
apsaugotoje nuo saulés spinduliy. Saugokite pakuotés turinj nuo
drégmes,

Efektyvumas:

Baktericidinis (jsk. MRSA) pagal EN 13727, EN 14561, VAH ;
levurocidinis (candida albicans) pagal EN13624, EN14562;
mikobaltericidinis (m. terrae, m.avium) pagal EN14348, EN
14563, VAT virucidinis (virusai su ir be apvallaléliv) pagal
DVV/RKT ir EN 14476, fungicidinis (a. brasiliensis) pagal EN
13624; spericidinis (C.sporogenes, B.subtilis, B.cereus, C.difficile)
pagal EN 13704,

Rekomendacijos koncentracijoms:
1%, ekspozicija 60 min.
2%, ekspozicija 15 min.

Kontakto laikai:

Bakterijos ir Candida albicans pagal VAH, EN 13727, EN 13624,
EN 14561, EN 14562 (nedvarios salygos): 1%, ekspozicija 5 min,
TBC (M. terrae), esant nefrarioms sglygoms:

1%, ekspozicija 5 min. pagal EN 14348, EN 14563

1%, ekspozicija 15 min.(VAH)

2%, ekspozicija 5 min.(VAH) M.avium pagal EN14348, EN14563
ir (VAH)neSvarios salygos): 2%, ekspozicija 10 min.

Virugai su ir be apvalkaléliy (neSvarios salygos):

2%, ekspozicija 10 min. EN 14476, DVV/RKI

1%, ekspozicija 60 min, EN 14476

Bakterijy sporos pagal EN13704 (B. subtilis, B. cereus,
C.sporogenes): 2%, ekspozicija 10 min,

1%, ekspozicija 60 min.

Bakterijy sporos pagal EN13704 (C. difficile):

2%, ekspozicija 5 min.; 19, ckspozicija 30 min.
Grybeliai pagal EN13624 (A.brasiliensis): (§varios
salygos): 2%, ekspozicija 15 min.

1%, ekspozicija 60 min.

Sudétis:
100g koncentrato sudétis: 43.0g
Sodium carbonate-peroxyhydrate.

Pakuoté:
1,5 kg. ir 6 kg. Kibiréliai(kitos talpos — pagal uZsakyma)

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

64653 Lorsch

Vokietija

Kontaktams:

Prisman Pharma International AG
Am Stalden 16

4622 Egerkingen

Sveicarija

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

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

info@meditalika.lt

Saugos gairés:

H302 Kenksminga prarijus. H318 Smarkiai paZeidZia
akis, H 400 Labai toksiSka vandens organizmams.
Venkite patekimo | aplinkg. Mivékite apsaugines
pirStines / akiy apsaugg. PATEKUS [ AKIS:ilgg laika
atsargiai plaukite vandeniu. Jei jmanoma, noimkite
kontaktinius le8ius. Toliau plaukite. Nedelsdami
skambinkite j Apsinuodiiimy centra arba kreipkités j
gydytoja. PRARIFUS: pasijutus blogai, skambinti j
APSINUODIIMIUJ KONTROLES R
INFORMACIJOS BIURA. Jeigu sudirginama oda:
kreiptis | gydytojg. PATEKUS ANT ODOS: Plaukite
odg dideliu kiekiu vandens/su muilu. Laikyti
temperatiiroje ne aukitesnéje kaip 25°C.

Turinj / talpyklg i¥meskite laikydamiesi vietiniy /
regioniniy / mnacionaliniy / tarptautiniy taisyklig.
Sudétyje yra natrio karbonato  peroksihidrato.
648/2004/EC:>30% baliklis deguonies pagrindo, <5%
ngjonings pavit¥inic aktyvumo medZiagos, EDTA,
enzimal, kvapai.

Saugejimo sglygos:
temperatiira - ne Zemiau 0°C ir ne aulsdian 25°C

u
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Vertimas i§ angly kalbos

EC SERTIFIKATAS
dél kokybés uztikrinimo sistemos

Pagal direktyvos 93/42/EEB V priedq

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

PRISPAM GmbH

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

taiko kokybeés uZtikrinimo sistemg pagal direktyva 93/42/EEB V prieda
medicinos priemonéms (prietaisams) i§vardintiems priede. Patvirtinimas
yra pagrjstas re-sertifikacinio audito ataskaita Nr. 50681-75-00,
sprendimas priimtas 2019-05-28 ir galioja, esantb sékmingai atlickant
metinius prieZidiros auditus.

$is sertifikatas galioja nuo 2019-05-30 iki 2024-05-26
Registracijos Nr. 50681-17-035

(paraSas) DEKRA spaudas
Ruth Delbeck-Bayer

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

DEKRA Gertifi
Notified Body I1D-

DEKRA Certification GmbH

Handwerkstrafe 15 * B-70565 Stutigarl * www.dekra-certification.de
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Vertimas 1§ angly kalbos

EC SERTIFIKATAS
dél kokybés uztikrinimo sistemos

Pagal direktyvos 93/42/EEB 11 pried3, iSskyrus skyriy (4)

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

PRISPAM GmbH

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

taiko kokybés uztikrinimo sistema pagal direktyva 93/42/EEB 11 priedq
medicinos priemonéms (prietaisams) i§vardintiems priede. Patvirtinimas
yra pagrjstas re-sertifikacinio audito ataskaita Nr. 50681-25-00,
sprendimas priimtas 2019-05-28 ir galioja, esantb sékmingai atlickant
metinius prieZifiros auditus.

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

(para8as) DEKRA spaudas
Ruth Delbeck-Bayer

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

el




PRISMAN GmiaH « Otto-Habi-Ring G-18 » 84653 Lorach » Gormnay

To whont it may concern

Messago from Ted, Dafe
TFilindnn Jniiger 06251-8656980-0 22.6.2020

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

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

Ldentical product

oij thie Iabel

Innotol cone.

Ininlin PREMIUM cone.

PRISMAN Gmbl
Otto-Haha-Bhig 6-18

64653 Lorsch

Gomany

fal.: w48 {0) 6267 BGE 980-0
Fax: 440 {0) 625 466 DO0-77

E-Maik: info@prisman.de
WWW.BHEMan,com

Aaltragebearbeliung

Fox: .49 (D) 6251 BGB 980-78
E-Malk
aufragsboarbellung@prisman.da

Unszere aligameinen Geschifts-
hedingimgen finden Sie unler
www.prisiman,do

Gesvlifftsihror
CED:
Stophan W, Metzgor

HIE 93716
Amisgerlchi Darmstadl

UBt-tddr/

VALRNo,  DE 812526100
Steyer-Nr. 00724700808
Zoli:Nr 4797030

Bankverhifdurgen
HanlswooLints:

é_ndlmssnﬁ oG

BE45-5089 1000 5030 2003 05
SWIFTBIG:
GENDDEFIVED

atlase Starkentiurg

A




PRISMAN GmbH - Otto-Habn-Fing 6-16 » 64653 Lorsch » Germany

To whom it may concern

PRISMAM GmbHl
Olto-Hain-Ring 6-16
64853 Lorech

Geimanm
Tel, Date Tol: 49 (0} 6261 866 2800

Missngo from ,
06251-866080-0 22.6,2020 Fax:  +40 (0) 6261 860 080-77

Tilmann Junger
E-Mail: Info@prisman.ds
WL PTISMAN.com

Aultragsbearbaitung
. Fax: 449 (D) 6251 066 980-78
Declaration £l
e avfiragebearbeliung@prisrman.da

about product names of our EC certificates (page 2 0f 2) Unoere allgerncinen Geschille
‘ ) bhedingungen finden Sie unler
Drilt Bath PLUS, DB 400 Innodill W prarmen. o
Geualiliftsilhrer
- NP 1 ; CEO:
Surface Disinfection VIREX PLUS conc,, Innolin PLUS conc. Stophan W, Melzgor

SD 400 sono,
) HRB 03716
. S ] . Amtagoticht Darmstad
Surface Disinfection VIREX HIGH cone., Innelin HIGH econe. 5
o i ‘ 51 IdNrs
00:-cope.” - . o VAENe,  DE 812520190
ot Stauer-Nn 00724100808
ZolMe,  A7E7830

Tnnolin RAPID

Bankvprhindungon
Bahk agtounits:

Vollsbank -
Baimaladt-Slidlinesh 66




Vertimas i% angly kalbos

Suinteresuotiems asmenims

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

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

Priedas prie EC sertifikato Nr. 50681-17-05 Produkia vadinieas, nurodytas ant etiketés
(1L a klas¢)

Siurbimo sistemos dizenfekantas kone., S8 400 conc.  Innetol cone.
Pavirdiy dezinfekantas PREMIUM conc., SD 240 conc.  Innelin PREMIUM conc.

Pavirdiy dezinfekantas RAPID FOAM PLUS. RFD 440, Innolin FOAM AF

iskaitant dezinfekcijos servetéles + Innolin WIPES SMALL AF
+ Innolin WIPES MAXI AF
+ Innolin WIPES FLOW AF
Atspaudy dezinfekantas PLUS, IM 400 INNODES IMP
4.1 I I |

Lk ook bondedsd oo o Lo b el L3 1§ i |
I ? " F I IR Tt T R M D I N BN I A A Mt

Priedas prie EC sertifikato Nr, 50681-16-05 Produktas (pavadinimas, nurodytas ant etiketés)
11 b klasé

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

Instrumenty dezinfekantas POW(D)YER HIGH Innosept POWDER cone.
conc., IDP 700 cone.

Instrumenty dezinfekantas PREMIUM HIGH Innosept PREMIUM conc.
conc., ID 770 cone,

Instrumenty dezinfekantas VIREX HIGH conc.,  Innesept PLUS conc.
1D 700 cone.
Vertimas i$ angly kalbos




Suinteresuoticms asmenims

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

Drill Bath PLUS, DB 400

Pavirdiy dezinfekantas VIREX PLUS conc.,
SD 400 conc.

Pavirdiy dezinfekantas VIREX HIGH cone.,
SD 700 cone.

Dezinfekantas pavirdiy greitai dezinfekeijai MAX,
RSD 500, jskaitant dezinfekeijos servetéles

Dezinfekantas paviriy greitai dezinfekcijai MED,
RSD 700, jskaitant dezinfekeijos servetéles

Lorsch, 2020 birZelio 22d.

Stephan Metzger
Vadovas

Innodrill

Innolin PLUS cone.

Innolin HIGH cone.

Innolin RAPID

Innolin RAPID Plus

+ Innolin WIPES SMALL

+ Innolin WIPES MEDI

+ Innolin WIPES MAXI

+ Innolin WIPES PREMIUM

49
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PHISMAN GmhbH = Otta-Flahn-Ring 6-18 » 84653 Lorsch « Germany

To whom it may concern

Declaration
about our product
Tonosept Powder cone,

Tel,
06231 -8G6980-0

We declare and confirm herewith that the product

.Innosept Powder cone.

Date
26.02.2021

- Is suitable for use in ultrasound units and In semi-automatic washer disinfectors
and that it Is compatible among others with Olympus, Pentax, [ar) Storz and Fujinon

flexible endascopes

Lotsch, the 26th of February 2021

btepha Metf o)

@ e i -4

PRISMAN Gmbl
Clto-Hahin-Ring 8-18

34853 Lorsch

Garmany

Tel:  +49 (0) 8261 866 980-0
Fax:  -+40 (0) 6251 866 DBO-77

E-Mall: info@prisman.de
WL prisman. com

Auftrapsbearbeltung

Fax:  +49 {0} G251 866 980-70
[=-Mail:
auftragsbearheltung@prisman.de

Unstre allgentelinan Gaschific-
hedingungen findan Sle wntar
www. prismen.de

Gosehitftafihrer
CEQ:
Stephan W. Metzger

HRB:A3716
Artritsgerleht Darmisteact

USH-ldNk/

WAI-Mo.  13E BI262GTO0
BrauarNr 00724100808
Zoll-Nr. 47976080

Banlwerbidungan
Bank accountss

Volksbanle
Rarmetad-Bldhassen ol
IEBAN:

[#48.5089 (00D DOBY 280305
SWIFEBID: -

 GENODEFIVED

Sparlasse Starkenbury
TEBAN :

" DIEOB 509G 1469.0008 0324 30

SWIFT-BIG:
HELADEF TIHER

Rualititsmanagement
Cluality Aesurance:
- ENISO 001
o ENISG 13485 - :
~Antiex ¥, Directive BSMPIFEG

Anriex fi, Dirgetive G3/9/GEG

HerstellungseHaubnls

-'aquesiellt cliarsh 7P Darmsta:jt-_ S

(01_MIA_ 2015, 0008

L 012015
' .-_GMP Drectiveeauwmrﬁc S
B "-'Groﬁhﬁncielnerlaubnls

© " Huegsstellt dy
am, 09_.02\2015

iRP Darmstadt

S




Vertimas i§ angly kalbos

Prisman GmbH firminis blankas

Suinteresuotiems asmenims

Deklaracija

dél produkto Innosept Powder konc.

Mes deklaruojame ir uZtikriname, kad produktas
Innosept Powder konc.

yra tinkamas naudoti ultragarso jrangoje, pusiau automatininose plautuvuose ir kitose, tinka be kita
ko Olympus, Pentax, Karl Storz, Fujinon lankstiems endoskopams apruosti.

2021, vasario 26d., Lorsch

Stephan Metzger
Vadovas (parasas, spaudas)

)
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Innosept POWDER conc. Instrument

Disinfection

1500 kg REF 4015)
65000 kg REF 4015M
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Bactericidal, mycobactericidal, virucidal, fungicidal,
sporicidal

. Density: 0.65 g/ml
QOutstanding material compatibility

pH value: 8
With corrosion inhibitors
Extremely broad spectrum of efficacy
With subtle smell

Alisiyde-free e High-quality packaging solutions

Virtually pH neutral upon request, e.g. in 1.5 kg or 6 kg

buckets

For terminal disinfection of medical and surgical
instruments and endoscopes in an immersion bath

procedure. For critical instruments, Our products have been scientifically

RKI recommends a final sterilisation. examined and tested in accordance

with the latest methods. We will be
happy to send you copies of our expert

opinions upon request.
Before use, the instrument disinfectant must be diluted

with water. To do so, use the provided dosing spoon

(XXX)***! to sprinkle the powder into the water (max. 30°C warm water improves the dissolving
process) and stir the solution several times for 15 minutes. The small amount of sediment, which
forms, does not impair the disinfection effect but acts as a buffer. In case of very dirty conditions,
clean the instruments mechanically beforehand. Immediately after use, place the opened
instruments into the working solution. All surfaces and cavities to be disinfected have to be covered
by the solution in full. The working solution has to be renewed depending on the contamination, but
at least every working day. After the disinfection time, rinse the instruments thoroughly with
demineralised water and dry them.

Do not use on instruments made of copper, brass or superficially damaged chrome-plated and nickel-
plated instruments. To ensure effectiveness, the dosage quantities and application times must be
observed as accurately as possible and not fall below the recommendations. The preparation

guidelines of the instrument manufacturers as well as the preparation guidelines in the RKI/KRINKO

1#%% (1 “heaped” 20 g spoon =20 g)
2022-06 Page 2 of 4
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recommendation are to be observed! The working
solutfon can also be disposed of via the wastewater.

Do not mix with cleaning agents or other disinfectants.
Always keep the container tightly sealed and store in a
cool place protected from sunlight. Protect the

packaging contents from moisture,

Recommended application concentrations:
1% 60 min,
2% 15 min.

Contact thmes
Bacteria and candida albicans under dirty conditions

(as per VAH, EN 13727, EN 13624, EN 14561 and EN

14562});
1.0% 5 min.

Tb bacteria deactivation (M. terrae, (dirty conditions):

1.0% 5 min. (EN 14348, EN 14563)
1.0% 15 min. {VAH)
2.0% 5 min, {VAH)

M. avium as per EN 14348, EN 14563, VAH (dirty conditions}:

2.0% 10 min.

Non-enveloped and envelgped viruses under dirty conditions:

2.0% 10 min. (EN 14476, DVV/RKI, EN 17111)
1.0 % 60 min. (EN 14476, EN 17111)

Polyomaviruses {5V 40) under dirty conditions (RKI/DVV):

1% 5 min.

" Am Staiden 16 R

' info@prismangharma.com

PRISMANGmbH
 Ottoahn-Ring 618 -
st

PRISMAN Pharma fntér'ri_;a'tlbna_l AG

4622 Egerkingen -
Switgetland 0
Tel.; +41(0)62 2062060 !
+ Fax: 441 (0)62 2062069 . - B
_wWw.i_nno'cid_._g(‘jm_' o

Sporicidal as per EN 17126 (B, subtilis, B. cereus}, dirty conditions:

1.0% 10 min.

2022-06
Rev. 13
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Sporicidal as per EN 17126 {C. difficile), dirty conditions:

1.0% 5 min.

Fungicidal as per EN 13624, EN 14562 (A, Brasiliensis):
2.0% 15 min. (clean conditions)

1.0% 60 min. (clean conditions)

2.0% 30 min. (dirty conditions)

Safety instructions:

H302 Harmful if swallowed. H318 Causes severe eye damage. Wear protective gloves/eye protection.
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses if present and
easy to do. Continue rinsing. Call a POISON CENTER or a doctor/physician immediately. IF
SWALLOWED: If you feel unwell call a POISON CENTER or a doctor/physician. In case of skin irritation:
Get medical advice/attention. IF ON SKIN: Wash the area with a lot of soap and water. Store at
temperatures of no more than 25°C. Dispose of the contents/container in accordance with

local/regional/national/international regulations. Contains sodium carbonate peroxyhydrate.

0°G ‘/ﬂ/%nc
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LUBRINOL
lubrikantas medicinos prietaisams

Démesio

8i naudojimo instrukceija skirta profesionaliems naudotojams. Profesionaltis naudotojai privalo
taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir sveikatos bei atlieky tvarkymo
priemones.

Savybés

Lubrikantas LUBRINOL yra pagamintas sintetinés alyvos pagrindu.

Skirtas nuplautiems medicinos prietaisams (jy jungtims, funkcinéms dalims) sutepti prie$
naudojimg arba sterilizacijos procesus.

Priemoné pasiZymi optimaliomis lubrikanto savybémis, tolygiai pasiskirsto ant pavir§iaus. Lubrinol
yra fiziologiSkai saugi priemoné.

Naudojimas

Lubrinol paskirstomas ant medicinos prietaisy pavir§iaus purkiant. Prie§ purfkiant Lubrinol indelj
biitina supurtyti.

Lubrinol purskiamas ant medicinos prietaisy pavir§iaus per saugy 20-30 cm atstuma.

Lubrinol purSkiamas tik ant i$valyty medicinos prietaisy pavirSiy.

Saugos ir rizikos frazés
I+ -degus; R-12; S-2/16

Laikymas
Lubrinol rekomenducjama laikyti kambario temperatfiroje ir tik gamintojo pakuotéje.

Pakuoté
skardiniai 400 ml talpos indeliai

Gamintojas
Interlock Medizintechnik GmbH, Vokietija

S0




Labomat MA skystis (koncentratas)

lengvai $arminis skystas ploviklis neutralus enziminis ploviklis
mechanizuotam instrumenty paruosimui

Valomasis produktas
Artikelio numeris 50813 (3x5 Itr indai)

Produkto tipas: Labomat MA yra lengvai Sarminis
amfovalikliy pagrindo skystas ploviklis chemo terminiam
chirurginiy, odontologijos, medicinos instrumenty, anestezijos
irangos, chirurgy avalynés ir laboratorines jrangos (taip pat gali
biiti naudojamas anodizuotam aliuminiui, prie$ tai patikrinus
suderinamumg) paruo§imui.

Pasizymi geromis valymo savybémis. Salina visus organinius
ter$alus. Gerai toleruojamas metaly. Tinka MIS instrumenty ir
laparoskopy paruosimui. Neputuoja. Sudétyje néra fosfaty ir
silikaty. Veikia 40-93°C temperatiiros vandenyje. Biologiskai
skaidi priemone. Veikia prionus.

Skirtas $arminiam valymui ir terminei dezinfekcijai, esant
93°C temperatiirai ir chemo terminei dezinfekcijai, prie 60°C
temperatiros.

Lamobat MA naudojimo automatiniuose dezinfekcijos
plautuvuose instrukceija:

Naudojami 0,3% Labomat MA tirpalai (3 ml/1 | vandens);
salyginai suter§tiems instrumentams plauti naudojama 0,1- 0,3%
Labomat MA darbiniy tirpaly koncentracija.

Nustatyta koncentracija pasiekama automatiskai

plautuvo dozavimo jranga.

Rekalavimai vandens kokybei: darbiniams tirpalams naudoti
geriamajj vandenj. Baigiamajam skalavimui po kompleksinio
paruo$imo proceso, naudoti dimeneralizuotg vanden;.

Turi biiti vadovaujamasi automatiniy plautuvy gamintojy
parengtomis instrukcijomis, renkantis darbo programa,
dozavima.

Testavimo protokolai:

Plovimo procesas WD430 automatiniame dezinfekcijos plautuve
su Endomat PAC

HygCen GmbH, Schwerin 10.06.2013
Saugojimo sglygos: temperatiira ne Zzemiau 0°C ir ne aukséiau
30°C; saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy; saugoti sausai.

Ingridientai:

soda, kompleksinés formavimo
medziagos, nejoninés pavirsiy
aktyviosios medZiagos, korozijos
inhibitoriai, papildomi priedai.

Chemings ir fizikinés savybés:
Pavidalas: skystis

Kvapas: lengvas, vaisty

Spalva: bespalvis

Tankis, esant 20°C: 1,0500 -
1,0650g/m.kv

pH verté (18-28°C): 12,5-13.6
Sviesos refrakcija, esant 20°C:
1.3530 - 1,3630g/m.kv:

Pakuote:
5 litry bakelis

Galiojimas: 3 metai

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
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Chemingés ir fizikinés savybés:

Labomat KS (koncentratas) Pavidalas: skystis
Kvapas: specifinis
skystis instrumenty, mechanizuotu bidu paruoSiomy instrumenty Spalva: bespalvis, skaidrus
skalavimui ir priefiftrai Tankis, esant 20°C: 1,01129-
. 1,1249g/m kv
Valomasis produktas pH verts (18-28°C): 1,0-2,3

Artikelio numeris 50104 (3x5 ltr indai) Sviesos refrakeija, esant 20°C:

. . ) ) 1,3645 - 1,3745g/m kv
Produkto tipas: Labomat KS neutralios organinés riigsties

(citriny rgstis) pagrindo neutrali skalavimo priemoné. Sudétyje paynote:
néra fosfaty ir plovikliy. Netoksiska. UZtikrina greita 5 litry bakelis
nertdijandio plieno gaminiy dZiovinima.

Toksikologi$kai nepavojinga. Taip pat tirpina kalkiy nuosédas
{netinka anodizuotam aliuminiui ir chromuotiems nikeliu
dengtiems pavir§iams).

Galiojimas: 3 metai

e ) L . . . . Gamintojas: Laboratorium Dr.
Aplinkai draugiskas, suteikiantis Zvilgesio skalavimo skystis. Deppe GmbH

Toksikologidkai nepavojingas. Hooghe Weg 35
D-47906 Kempen
" e Vokietija
Naudo_]lmo paSletISI Tel.: +49-21 52-5565-0
Neutralizacijai po Sarminio ploviklio naudojimo automatiniame export@dr-deppe.de
dezinfekeijos plautuve. Tinka anestezijos, medicinos ir
laboratorijos prietaisams. Platintojas: I.. R. Tamulio firma
. ) . e “Meditalika™ Radvily Dvaro g.4.
Nustatyta koncentracija pasickama automatiskai LT-48320 Kaunas. Lictuva.
plautuvo dozavimo jranga. Tel.: 8 (37) 22 22 ’23
info@meditalika.lt

Darbiniy tirpaly koncentracija: 0,1-0,5%

Saugojimo salygos: temperatiira ne Zemiau 0°C ir ne auk§&ian
30°C; saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy; saugoti sausai.
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I Laboratorium
Dr. Deppe

Forschung & Produktion

Laboratorivm
Dr. Beppe GmbH

Hoaghe Wegq 35

_D Laberatorlum Dr. Dappe GmbH - Honghe Wep 35 - 47006 Kempan
[ - 47906 Kompen

Tok.: O 21 52/ 55 65-0
Fax:02152/50849
www.dr-tleppe,de

Declaration about the compatibility of our products
Labomat KS and Labomat Ma liquid with Getinge washing
machines

Hereby we declare and confirm that it is safe to use our below listed products
in Getinge washing machines, including the Getinge WD machine.

Labomat KS {neutralizing agent)

Labomat MA Liquid (alkaline detergent)

Remark: The operating instructions of the device manufacturer are to be
followed strictly.

Kempen, the 19th of January 2016

Titus Deppe
General Manager

Bankverhindungen; Sparkasse Krefold: B1Z 2050000 Konto 320 351 SWIFT-BIC: SPKRDESS  1BAN: DEGY 3205 0000 9000 3263 31
Volks- und Ralffelsenbank Wiedervheln ef:  BLZ 354 611 08 Zomte 100 924 043 BIC: BENODEDINAH  IBAN: DE74 3545 1106 0400 £240 13
HRAB 13 516 Krefald Geseh@ftsfitlwer: Dipk. Ing, Titus Deppe USE-IdNr: DE 277 804 220




Vertimas i8 angly kalbos

Laboratorium Dr. Deppe firminis blankas

Deklaracija dél produkty Labomat KS ir Labomat MA suderinamumo su
Getinge plautuvais

Atsakingai deklaruojame ir uZtikriname, kad naudoti Zemiau nurodytus produktus Getinge
plautuvuose, jskaitant Getinge automatinius dezinfekavimo plautuvus yra sangu.

Labomat KS (neutralizatorius})
Labomat MA skystas (Sarminis ploviklis)

Pastaba: biitina laikytis naudojimo instrukcijos nurodymuy.

Kempen, 2016 sausio 19d.

Titus Deppe
Direktorius (paraSas, spaudas)

73




