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

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

- sudétyje néra alkoholiy, skirtos greitai jautriy pavirsiy medZiagy dezinfekcijai
- platus veikimo spektras

- pH neutralis
- klasifikuojamos kaip medicinos priemoné ir biocidas

Sudeétis:

100 g impregnanto sudétyje yra:

0.24 g Benzyl-C12-16-alkyldimethylammonium chlorode

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

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

Cheminés ir fizikinés savybés:
Tankis: 1g/cm?
pH: /4.

Priemonés tipas
Dreégnos servetélés alkoholiams jautriy pavirsiy valymui ir dezinfekcijai. Platus veikimo spektras

pries bakterijas, grybelius ir virusus.

Panaudojimas

Pagal medicinos priemoniy reglamenta:

Paruosta naudoti drégnos servetélés profilaktinei neinvaziniy medicinos priemoniy pavirsiy
dezinfekcijai.

Pagal biocidiniy produkty reglamentq:

Drégnos servetélés pavirsiy dezinfekcijai.

Pastabos dél naudojimo

Atidarius papildymo pakuote, ji dedama j paskirstymo déZute, pirmoji servetélé iStraukiama i§
ritinio vidurio ir prakiSama per paskirstymo dézutés anga, po to dangtelis uzdedamas ant dézZutes ir
uzfiksuojamas. Prie$ naudojima patikrinkite informacija apie atidarymo datg, galiojimo pabaigos
datg, déZuteé turi bati pazenklinta tinkamai. Kruop¢iai nuvalykite dezinfekuojama vieta
vienkartinémis drégnomis servetélémis ir leiskite dezinfekavimo priemonei veikti pagal Zemiau
nurodytg ekspozicijos laika. [sitikinkite, kad dezinfekuojamas pavirSius yra visiSkai padengtas.
Pries dezinfekuojant didesnj jautriy pavirsiy (tokiu kaip dirbtiné oda) plota, pirmiausia patikrinkite
medZiagy suderinamuma mazajame plote. Norédami iSvengti dryZiy, dezinfekuotus pavirsius
reguliariai nuSluostykite drégna (sudrékintu vandeniu) vienkartine $luoste.

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

Dezinfekuojant, naudoti apsaugines pirstines (pvz. nitrilo).

g =



Ekspozicijos laikas

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

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

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

1 minuté

Rotavirusas pagal RKI/DV (Svarios salygos):

1 minuté

Norovirusas pagal EN 14476 (Svarios salygos) :
30 minuciy

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

1 minuté

Polyoma SV 40 virusai pagal RKI/DV, esant uZterStumui:

30 minuciy

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

Salinimas

| atliekas Salinkite tik visiskai tus¢ias talpas. Atliekos tvarkomos pagal EAK 07 06 99 reikalavimus.

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

64653 Lorsch

Vokietija

Kontaktams:

Prisman Pharma International AG
Am Stalden 16

4622 Egerkingen

Sveicarija

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

info@prismanpharma.com

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

info@meditalika.lt
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according the Directive
Annex V

Certifled location:
Otto-Hahn-Ring 6-1 8_. ,

N
NN

NN

N

N
NN
R

NN

NN
i S

N

applies a quality assur"a‘né'e‘ system acco ir
devices listed in the annex. The approval is
50681-25-00, the decision dated 2019-05-28 and is
S o performance of the-annual surveillance audits. '
[958 This certificate is valid from 2019-05-30 to 2024-05-26
A Registration No.: 50681-17-05

* * K 5 &% Benannt durchiDesignaled by
* W Zentraistelie der Lander g
* ELE x " ouonrehu ¢
x, ** Medizinprodukten
Fx 5 % 21G-BS-295.10.02
DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2019-05-28

Notified Body ID-number: 0124

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstrale 15 * D-70565 Stullgart * www.dekra-certification.de
page 1of 1




Vertimas i$ angly kalbos

EC SERTIFIKATAS
dél kokybés uztikrinimo sistemos

Pagal direktyvos 93/42/EEB V prieda

Budama Europos Sgjungos jgaliotoji (notifikuota) jstaiga, DEKRA
Certification GmbH paZymi, kad jmoné

PRISPAM GmbH

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

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

taiko kokybés uztikrinimo sistemg pagal direktyva 93/42/EEB V prieda
medicinos priemonéms (prietaisams) iSvardintiems priede. Patvirtinimas
yra pagrjstas re-sertifikacinio audito ataskaita Nr. 50681-Z5-00,
sprendimas priimtas 2019-05-28 ir galioja, esantb sekmingai atlickant
metinius prieZiiiros auditus.

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

(parasas) DEKRA spaudas

Ruth Delbeck-Bayer
Dekra Certification GmbH Stuttgart; 2019-05-28

Jgaliotos (notifikuotos) jstaigos ID-numeris:0124




. /
Otto-Hahn-Ring 6-18, 6465315
Certified location_;u’ /
Otto-Hahn-Ring 6-18, 64653 L 67scH,/Ger
0-Hahn-Ring %}ﬁ? ”

applies a quality assurance system a
devices listed in the annex. The approval'is }
50681-Z5-00, the decision dated 2019-05-28 and’
performance of the annual surveillance audits.

This certificate is valid from 2019-05-30 to 2024-05-26
Registration No.: 50681-16-04

%X * % 4 BenanntdurchDesignated by
* Y& Zentralstelie der Lander §
& it Gesundheitssch
* g‘ * ;eiAr:nelmmeIn u‘z g
** ** Medzinprodukten
R i X ZLG-BS-295.10.02

y
DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2019-05-28
Notified Body ID-number: 0124

|

DEKRA Certification GmbH * HandwerkstraRe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de ;
page 1of 1 |
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Vertimas i§ angly kalbos

EC SERTIFIKATAS
dél kokybés uztikrinimo sistemos

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

Budama Europos Sgjungos 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 kokybés uztikrinimo sistema pagal direktyva 93/42/EEB 11 prieda
medicinos priemonéms (prietaisams) iSvardintiems priede. Patvirtinimas
yra pagrjstas re-sertifikacinio audito ataskaita Nr. 50681-Z5-00,
sprendimas priimtas 2019-05-28 ir galioja, esantb sékmingai atliekant
metinius prieziliros auditus.

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

(paradas) DEKRA spaudas

Ruth Delbeck-Bayer
Dekra Certification GmbH Stuttgart; 2019-05-28

Igaliotos (notifikuotos) jstaigos ID-numeris:0124
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PRISMAN

PRISMAN GmibH * Otto-Hahn-Ring 6-18 * 64653 Lorsch » Germany

To whom it may concern

Tel, Dale

Message from
06251-866980-0 22.6.2020

Tilmann Junger

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-
certificates are identical with the below mentioned ones:

Identical product
(as on the label)

Innotol conc.

Anncx to the EC certificate No. 50681-17-05
(Class 11 a)

Suction System Disinfection conc. SS 400 conc.

Surface Disinfection PREMIUM conc., SD 240 conc. Innolin PREMIUM conc.

Surface Disinfection RAPID FOAM PLUS, Innolin FOAM AF

RFD 440, including Disinfection Wipes + Innolin WIPES SMALL AF
+ Innolin WIPES MAXI AF
+ Innolin WIPES FLOW AF
Impression Disinfection PLUS, IM 400 INNODES IMP

Identical product

Annex to the EC certificate No. 50681-16-05
(as on the label)

(Class Il b)

Instrument Disinfection BASIS conc., Innosept BASIS conc.

ID 200 conc. (incl. Zyme)

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

Instrument Disinfection PREMIUM HIGH conc., Innosept PREMIUM conc.
ID 700 conc.

Instrument Disinfection VIREX HIGH conc., Innosept PLUS conc.

1D 700 conc.

GmbH

PRISMAN GmbH
Otto-Hahn-Ring 6-18

64653 Lorsch

Germany

Tel.:  +49 {0) 6251 BG6 980-0
Fax: 449 (0) 6251 866 980-77

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

Aullragsbearbeltung

Fax: 449 (0) 6251 856 980-78
E-Mail:
auftragsbearbeitung@prisman.de

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

Geschéftsfihrer
CEO:
Stephan W. Metzgor

HRB 93716
Amtsgericht Darmstadi

USt-IdNr./

VAT-No.  DE 812526190
Steuer-Nr. 00724100800
Zoll-Nr. 4797930

Bankverbindungen
Bank accounts:

Volksbank
Darmstadt-Sildhessen eG
IBAN:

DE48 5089 0000 0030 2903 05
SWIFT-BIC:

GENODEF1VBD

Sparkasse Starkenburg

IBAN :

DEOB 5095 1469 0003 0324 39
SWIFT BIC:

HELADEF1HEP

Qualitatsmanagement
Quality Assurance:

EN ISO 9001

ENISO 13485

Annex V, Directive 93/42/EEC
Annex i, Directive 93/42/E6:¢;

Herstethingsenuaubnis
ausgestelit durch RP Darmstadt
DE_HE 01 MIA 2015 0008
am 29.01 2015

GMP. Directive 2001/83/EC

Grofihandelserdaubnis
ausgestelit durch RP
am 09 .02 2015 é
LY
3 £

3/

|
|
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PRISMAN

GmbH

PRISMAN GmbH - Otto-Hahn-Ring 6-18 * 64653 Lorsch « Germany

To whom it may concern

PRISMAN GmbH
Oftto-Hahn-Ring 6-18
64653 Lorsch
Germany
Message from Tel, Date Tel.:  +49 (0) 6251 866 980-0
Tilmann Junger 06251-866980-0 22.6.2020 Fax: +49 (0) 6251 866 980-77
E-Mail: info@prisman.de
Www.prisman.com

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

" E-Mall:
Declaration auftragsbearbeitung@prisman.de

about product names of our EC certificates (page 2 of 2) e e Bk
bedingungen finden Sie unter
www.prisman.de

Drill Bath PLUS, DB 400 Innodrill
Geschéftsfahrer

s 5 ; CEO:
Surface Disinfection VIREX PLUS conc., Innolin PLUS conc. Stephan W, Melzger

SD 400 conc.
HRB 93716
Amtsgericht Darmstadt

Surface Disinfection VIREX HIGH conc., Innolin HIGH conc. .
1- .

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

Rapid Surface Disinfection MAX, RSD 500 Innolin RAPID ol

including Disinfection Wipes
Bankverbindungen
Bank accounts:

Rapid Surface Disinfection MED, RSD 700 Innolin RAPID Plus s
including Disinfection Wipes + Innolin WIPES SMALL Dermstadi-Slidhessen eG

: IBAN:
+ lnnolfn WIPES MEDI i R T
+ Innolin WIPES MAXI SWIFT-BIC:

+ Innolin Wipes PREMIUM GENODEF1VBD

Sparkasse Starkenburg

IBAN :

DEOB 5095 1469 0003 0324 39
SWIFT-BIC:

HELADEF1HEP

Lorsch, the 22nd pf June 2020

I"’/ Qualitétsmanagement
Quality Assurance:
N ISO 9001
ENISO 13485

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

Stephgn Metzger

Geneyal Manager
Herstollungseriaubnis

ausgestellt durch RP Darmstadt
DE_HE 01 MIA 2015 0008
am 29.01 2015

GMR, Directiva 2001/83/EC

GroBhandelserlaubnis
ausgestelit durch RP Darmstadt

am 09.02.2015
-
B~



Vertimas 18 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 Produktas (pavadinimas, nurodytas ant etiketés)
(11 a klasé)

Siurbimo sistemos dizenfekantas konc., SS 400 conc. Innotol conc.
Pavir$iy dezinfekantas PREMIUM conc., SD 240 conc. Innolin PREMIUM conc.

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

jskaitant dezinfekcijos servetéles + Innolin WIPES SMALL AF
+ Innolin WIPES MAXI AF
+ Innolin WIPES FLOW AF

Atspaudy dezinfekantas PLUS, IM 400 INNODES IMP

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

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

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

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

Instrumenty dezinfekantas VIREX HIGH conc., Innosept PLUS conc.

ID 700 conc.
Vertimas i$ angly kalbos



Suinteresuotiems asmenims

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

Drill Bath PLUS, DB 400

Pavirdiy dezinfekantas VIREX PLUS conc..
SD 400 conc.

Pavirsiy dezinfekantas VIREX HIGH conc.,
SD 700 conc.

Dezinfekantas pavir$iy greitai dezinfekcijai MAX,
RSD 500, jskaitant dezinfekcijos servetéles

Dezinfekantas pavirsiy greitai dezinfekcijai MED,
RSD 700, jskaitant dezinfekcijos servetéles

Lorsch, 2020 birZelio 22d.

Stephan Metzger
Vadovas

Innodrill

Innolin PLUS conc.

Innolin HIGH conc.

Innolin RAPID

Innolin RAPID Plus

+ Innolin WIPES SMALL

+ Innolin WIPES MEDI

+ Innolin WIPES MAXI

+ Innolin WIPES PREMIUM
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Kompiuterio klaviatiiros apsauginis dangalas PC Uni Flex
naudojimo ir priezitros instrukcija

Naudojant §j apsauginj dangala, enkliai sumaZinama kompiuterio klaviatiiros
uZterS$imo pavojingais mikroorganizmais rizika. Sis dangalas apsaugo klaviatiira nuo
i$siliejusiy skys¢iy patekimo. Sis dangalas uztikrina klaviatiiros $varg ir gera biikle.

Sis dangalas yra pakankamai stiprus ir naudojamas pakartotinai Jjuos intensyviai valant
ir dezinfekuojant. Priklausomai nuo naudojimo ypatumy, apsauginis dangalas gali biiti
pakartotinai naudojamas 3 ménesius. Per nurodyta laikg. dangalas gali biiti naudojamas
skirtingoms klaviatiiroms.

Kaip naudoti:

. Pirma uzmaukite dangalg ant vieno klaviatiiros $ono:
- Itempkite dangala ir uzmaukite likusia jo dalj ant kito klaviatiiros Sono:
. Atlikta.

L) N -

Pastaba: Taip pat galite rinktis dangalus jvairiems nesiojamiems kompiuteriams ir plangetéms.

Dangalai pagaminti i3 polyuretano termoplastiko (TPU).

Valymas ir dezinfekcija: kompiuterio klaviatiiros apsauginis dangalas yra daugkartinio
naudojimo. Jo iSorinius pavirsius galima valyti naudojant vandenj ir muila. Dezinfekcijai
rekomenduojama naudoti alkoholinius preparatus. Valymui rekomenduojama naudoti $velnios
faktiiros Sluoste sudrékinta plaunamuoju tirpalu arba nurodytu dezinfektantu.
Nerekomenduojama dangalo mirkyti, laikyti po vandens srove taip pat drekinti vidiniy pavirsiy
(tiesiogiai kontaktuojan¢iy su klaviatiira), nes susikaupusi drégmeé gali paveikti

klaviatira. Pazestas dangalas turi buti pakeistas nauju.

Dangalui pageltus, rekomenduojama jj keisti nauju.

Pakuotéje: Ikompiuterio klaviatiiros apsauginis dangalas
Pagaminta i$ polyuretano termoplastiko (TPU)
ISmatavimai: 400mm x S00mm

Medziagos storis: 0.025mm



Keyboard Cover

Universal Flexible

|

F‘ Baaske Medical GmbH & Co.KG » vertrieb@baaske-medical. de > Tel:+495741 236027-0 » www.baaske -medical.de

. — e 4t o t——— s T+ P D e

e




Naudojimo instrukcija

Beta Guard Neu

Beta Guard Neu yra skystas, sudétyje neturintis aldehidy, koncentratas, skirtas alkoholiams jautriems
paviriams ir medicinos priemonéms (prietaisams) dezinfekuoti. Ypac tinka naudoti jrangos ir objekty,
esanCiy pacienty aplinkoje, taip pat pavirsiy ir objekty industrijoje, maisto pramonéje, vieSojo maitinimo,
skalbyklose dezinfekcijai. Priemoné pasiZymi puikiomis valymo savybémis. Tinka visiems vandeniui,
Sluostymui ir mirkymui atspariems pavirSiams. Tinka visy rasiy dozavimo jrenginiams.

Sudeétis: 100 g koncentrato yra Sios veikliosios medZiagos: 2,0 g 2-Phenoxyethanol, 7,0 g Alkyl (C12-16)
dimethylbenzylammoniumchloride 5,0 g N-(3-Aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3-diamin

Poveikis: veikia bakterijas, mieles, tuberkuliozg, mikobakterijas, inaktyvuoja virusus (jskaitant Vaccinia,
Ankara, ZIV, HBV, HCV, Influenza, Adeno, Noro, Rota, SV40).

Paskirtis: ypac tinka naudoti didelio uZterStumo ir neigiamo kvapo erdvéms ir pavirSiams (pvz. stalvirsiai,
lovos), medicinos priemoniy (prietaisy) pavirSiams, taip pat naudoti industrijos, maisto pramonés, maisto
gamybos, skalbykly, vieSyjy erdviy, groZio salony, slaugos ir globos namy ir Kity inventoriui, objektams ir
pavirSiams plauti ir dezinfekuoti.

Po nurodyto dezinfekcijos ekspozicijos laiko visi pavirsiai, kontaktuojantis su maistu, turi biiti perplauti
geriamuoju vandeniu.

Atkreipkite démesj j koncentracijos ir ekspozicijos nuorodas. Dél papildomos informacijos apie medZiagy
suderinamuma, kreipkités dél iSoriniy nepriklausomy laboratorijy testy.

Naudojimas: atkreipkite démesj j koncentracijos ir ekspozicijos nuorodas.

Bakteriocidinis, mielicidinis poveikis (EN 13727, EN 13624, esant dideliam uZterStumai), 0,5%-5 min.
Poveikis mikobakterijoms (EN 14348, jsk. M. terrae + M. avium) 2%-30 min.; 1%-60 min.

Poveikis virusams (EN 14476, apvalkalétieji virusai) 1%-30 min.; 3%-5 min.

Sudrékinkite pavirSius ir uZtikrinkite nurodyta ekspozicija.

Nautoti medicinos priemone atsakingai. Prie§ naudojimg perskaitykite naudojimo instrukcija ir etikete.

Pakuoté: c € 0481
2 litry indas

5 litry indas10 litry indas W

Galiojimas: 3 metai po pagaminimo @ 0
Galiojimas po pakuotés atidarymo: 12 ménesiy L
Gamintojas: Platintojas:

Laboratorium Dr. Deppe GmbH L.R.Tamulio firma ,, Meditalika“
Hooghe Weg 35 Radvily Dvaro g. 4,

D-47906 Kempen, Germany LT-48320 Kaunas

+49(0)215255850 tel. (8 37) 324501, (8 37)206132
www.dr-deppe.de www.meditalika.lt
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Certificate

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

ECM, Bismorckstr. 106, 52066 Aachen, notified 1o EC under 0481 hereby ‘ eCI ' |
deciares that on examination of the under mentioned quality ossuronce
system has been corried out following the requirements of annex V of the

Directive 93/42/EEC.

This certificate is issued on behalf of:

Manufaocturer

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

Eg
N

ECM certifies !hut{me quolity assurance system under which the products
listed in annex | 10 this certificote are manufactured conforms with the
requirements of annex V of the Directive 93/42/EEC on medical devices

The opproved quality assurance sysfem is subject to periodic surveilionce
os defined by Annex V, section 4.

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

Any substontial changes of the quality assurance system or the listed
proaucts which might affect conformity to annex V cf the Directive
93/42/EEC hove to be notified to ECM and ore subjec! tc o separate

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

Aochen, June 11, 2017
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Vertimas i$ angly kalbos

SERTIFIKATAS

Produkcijos kokybes 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 i§duotas:
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 auk3¢iau nurodytiems produktams. Iskirtinés galiojimo sglygos yra
apraSytos Siuo sertifikato I priede.

Bet kokie esminiai kokybés uZtikrinimo sistemos ar ivardinty 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
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