Pirkimo salvgy 3 priedas

»Pasitlymo forma®

PASIULYMAS
DEL ,,SP-70329 Dezinfekcijos ir sterilizacinés eksploatacinés priemonés“ PIRKIMO
2025-11-05
(data)
Vilniaus miesto savivaldybés administracija
(Adresatas)
1. Informacija apie tiekéjq:
1.1. Pasiiilymg teikia tiekéjy grupé (pazyméti) TAIP 3 NE X
1.2. Tiekéjo (jei pasiilyma teikia tiekéjy grupé - tiekéjas, | L.R.Tamulio firma ,Meditalika“

atstovaujantis arba vadovaujantis tiekéjy grupei):
1.2.1. Pavadinimas (jeigu pasitilymq teikia fizinis asmuo — vardas, pavardé)

1.2.2. Juridinio asmens kodas (jeigu pasiilymgq teikia fizinis asmuo — verslo
ar individualios veiklos pazyméjimo Nr. ar pan.)

134565744

1.2.3. Adresas

Radvily Dvaro g.4, LT-48320 Kaunas

1.2.4. Registracijos Salis (jeigu pasiiilymq teikia fizinis asmuo — nuolatinés
gyvenamosios vietos Salis ir pilietybé (-és)

Lietuva

1.2.5. Vadovo vardas, pavardé

Savininkas Linksmutis Ri¢ardas Tamulis

1.2.6. Asmens (-y), turinCio (-iy) teise suraSyti ir pasiraSyti tiekéjo finansinés
apskaitos dokumentus, vardas (-ai) ir pavardé (-és) arba nurodyti prieZastis,
Jeigu tokiy asmeny néra

Vyr. finansisté " "~ 7 7

1.2.7. Tiekeéjo (tiekéjy grupés nariy) jgaliotas asmuo teikti pasitlymg

oz = AR

1.2.8. Tiekéjo (tiekéjy grupés nariy) jgaliotas asmuo bendrauti pateikto
pasiiilymo klausimais, jo telefono numeris

+370 610 17000



i.vasiliauskaite
Highlight

i.vasiliauskaite
Highlight

i.vasiliauskaite
Highlight


1.3. Ar tiekéjas turi kontrolinojantj (-¢ius) asmenj (-is)'? TAIP I 3 NE O

1.4. Jei nurodoma, kad Tiekéjas neturi kontroliuojanciy asmeny, nurodomas | L.R.Tamulis I] (savininkas)
pagrindimas (pvz. né vienas dalyvio (juridinio asmens) asmuo tiesiogiai ar | L.R.Tamulio firma , Meditalika®
netiesiogiai, ar kartu su susijusiais asmenimis nevaldo daugiau kaip 50 proc. | 134565744

akcijy, pajy, daliy, jnasy ar (ir) balsy juridinio asmens (dalyvio jmonés) Lihiva
dalyviy susirinkime)

Jeigu Tiekéjas turi kontroliuojantj (-¢ius) asmenj (-is), nurodoma visy
kontroliuojaniy asmeny *:

1.4.1. Pavadinimas (jeigu pasitilymq teikia fizinis asmuo - vardas, pavardé)
1.4.2. Juridinio asmens kodas (jeigu pasitilymq teikia fizinis asmuo — verslo
ar individualios veiklos pazyméjimo Nr. ar pan.)

1.4.3. Registracijos 3alis (jeigu pasiiilymq teikia fizinis asmuo — nuolatinés
gyvenamosios vietos $alis ir pilietybe (-és)

1.5. Jeigu pasiiilyma teikia tiekéjy grupé, nurodoma si informacija apie | -
visus tiekéjy grupés narius (iSskyrus nurodytajj 1.1 p.):
1.5.1. Pavadinimas (jeigu pasiiilymq teikia fizinis asmuo — vardas, pavardé)

1.5.2. Juridinio asmens kodas (jeigu pasiiilymq teikia fizinis asmuo - verslo | -
ar individualios veiklos pazyméjimo Nr. ar pan.)

1.5.3. Adresas _

1.5.4. Registracijos 3alis (jeigu pasitlymq teikia fizinis asmuo — nuolatinés | -
gyvenamosios vietos 3alis ir pilietybé (-és)

1.5.5. Vadovo vardas, pavarde -

1.5.6. Asmens (-u), turinio (-iy) teise surasyti ir pasirasyti nario finansinés | -
apskaitos dokumentus, vardas (-ai) ir pavardé (-és) arba nurodyti prieZastis,
jeigu tokiy asmeny néra

1.6. Ar tiekéjy grupés narys turi kontroliuojantj (-¢ius) asmeni (-is)? TAIP U NE o

1.7. Jei nurodoma, kad narys neturi kontroliuojanéiy asmeny, nurodomas | -
pagrindimas (pvz. né vienas dalyvio (juridinio asmens) asmuo tiesiogiai ar

! Kontroliuojantis asmuo suprantamas taip, kaip tai apibréZta VieSyjy pirkimy jstatymo 2 straipsnio 15' dalyje:

,Kontroliuojantis asmuo — individualios jmonés savininkas arba juridinis ar fizinis asmuo, kuris kitame juridiniame asmenyje:

1) tiesiogiai ar netiesiogiai valdo daugiau kaip 50 procenty akcijy, pajy, daliy, jnady ar (ir) balsy juridinio asmens dalyviy susirinkime arba

2) kartu su susijusiais asmenimis valdo daugiau kaip 50 procenty akciju, pajy, daliy, ina3y ar (ir) balsy juridinio asmens dalyviy susirinkime ir kurio valdoma dalis yra ne mazesné kaip 10
procenty akciju, pajy, daliy, {naSy ar (ir) balsy juridinio asmens dalyviy susirinkime. Susijusiu asmeniu laikomi:

a) juridiniy asmeny atveju — asmenys, kuriy metiné finansiné atskaitomybé turi biiti konsoliduota pagal Lietuvos Respublikos jmoniy grupiy konsoliduotosios finansinés atskaitomybés
jstatyma, arba asmenys, kuriy metiné finansiné atskaitomybeé turi biiti konsoliduota pagal kity valstybiy teisés aktus, jgyvendinancius Direktyvoje 2013/34/ES nustatytus reikalavimus;

b) fiziniy asmeny atveju — sutuoktiniai, tévai ir jy vaikai (jvaikiai).”

% Tiekéjas privalo nurodyti visus kontroliuojancius asmenis.



netiesiogiai, ar kartu su susijusiais asmenimis nevaldo daugiau kaip 50 proc.
akcijy, pajy, daliy, jnasy ar (ir) balsy juridinio asmens (dalyvio jmonés)
dalyviy susirinkime)

Jeigu narys turi kontroliuojantj (-€ius) asmenj (-is), nurodoma visy
kontroliuojanciy asmeny:

1.7.1. Pavadinimas (jeigu pasitilymq teikia fizinis asmuo — vardas, pavardeé)
1.7.2. Juridinio asmens kodas (jeigu pasiiilymq teikia fizinis asmuo — verslo
ar individualios veiklos paZyméjimo Nr. ar pan.)

Registracijos 3alis (jeigu pasiilymq teikia fizinis asmuo — nuolatinés
gyvenamosios vietos $alis ir pilietybé (-és)

Jeigu pasiiilymq teikia tiekéjy grupé, 1.5-1.7 punktai kartojami apie | -
kiekvienq tiekéjy grupés narj.

2. Zinomi subtiekéjai, kurie bus pasitelkti vykdant pirkimo sutartj ir kuriy pajégumais nesiremiama jrodinéjant kvalifikacijos atitikties:
(Pildoma, jei tiekéjas pasitelkia subtiekéjus. Taip pat nurodomos apimtys, kurioms ketinama pasitelkti subtiekéjus (net jei konkretiis subtiekéjai néra

Zinomi pasiiilymo teikimo metu)

Eil. | Subtiekéjo pavadinimas, Subtiekejo registracijos 3alis, | Subtiekéja kontroliuojancio (- | Subtiekéja kontroliuojanéio (- | Subtiekéjui perduodamy
Nr. | juridinio asmens kodas, fizinio | o jei fizinis asmuo — iy) asmens (-y) pavadinimas | iy) asmens (-y) registracijos vykdyti sutartiniy
asmens verslo paZyméjimo nuolatinés gyvenamosios (-ai) arba vardas pavarde. Salis (-ys) arba nuolatinés jsipareigojimy dalis
numeris ar pan. vietos 3alis, adresas ir Nesant kontroliuojancio gyvenamosios vietos ir procentais nuo pasiilymo
pilietybé (-és) asmens, Cia nurodomas pilietybés (-iy) Salys kainos ar suma (EUR su
pagrindimas PVM) ir (arba) apraSymas
1 2 3 4 5 6
1' - - e & -

3. Pasiiilymo kaina:
3.1.

Pasitilymo kaina su PVM turi biiti nurodoma 2 skaitmeny po kablelio tikslumu. Sig kaing sudarancios kainos sudedamosios dalys ar jkainiai
gali buti iSreikStos 4 skaitmeny po kablelio tikslumu (jeigu reikia). [ pasitilymo kaing privalo biti jskai¢iuoti visi mokes¢iai bei visos kitos Tiekéjo patirtos ir
(ar) galimos patirti tiesiogineés ir netiesioginés iSlaidos ir mokes¢iai (jskaitant uz atsiskaitymus informacinés sistemos SABIS priemonémis), susije su Prekiy
tiekimu.

3.2 Jeigu pasialymuose kainos nurodytos uZsienio valiuta, jos turés biti perskaifiuojamos j eurus pagal Europos Centrinio Banko skelbiama
orientacinj euro ir uzsienio valiuty santykj, o tais atvejais, kai orientacinio euro ir uzsienio valiuty santykio Europos Centrinis Bankas neskelbia, — pagal
Lietuvos banko nustatoma ir skelbiamg orientacinj euro ir uZsienio valiuty santyki pasiilymo pateikimo dieng;



3.3.  Apskaiiuojant kaina, turi biiti atsizvelgta i visa pirkimo dokumentuose nurodyta pirkimo objekto apimtj ir reikalavimus, kainos sudétines dalis
ir pan. PVM nurodomas atskirai. Jei tiekéjas yra ne PVM mokétojas arba jam taikomas lengvatinis PVM tarifas, turi apie tai nurodyti pasiilyme, nurodant
teisinj pagrinda. Tiekéjas turi jvertinti ar sutarties vykdymo metu netaps PVM mokeétoju. Jei tiekéjas vykdydamas sutartj taps PVM moketoju, pasitlyme turi
nurodyti kaing su PVM. Pasiiilymy kainos bus vertinamos ir lyginamos su visais mokes¢iais, jskaitant PVM. Tuo atveju, kai mokesCius reglamentuojanciy
teisés akty nustatyta tvarka perkancioji organizacija pati turi sumokéti PVM j valstybés biudZeta uZ isigyta pirkimo objekta, Sis mokestis jskaifiuojamas j
pasiiilymo kaing (jeigu tiekéjas jo nejskaiCiavo pateikiant pasitilyma, palyginimo tikslais jskaiCiuoja pati perkancioji organizacija);

34. Maksimali priimtina pasiiilymo kaina kiekvienai pirkimo daliai Eur jskaitant visus mokes¢ius nurodyta pirkimo salygy 2 priede
»Techniné specifikacija“. Pasiiilymas, kuriame nurodyta kaina bus didesné, bus atmestas kaip neatitinkantis pirkimo dokumentuose nustatyty
reikalavimuy.

3.5. Sitiloma pirkimo objekto kaina (jkainiai) kiekvienai pirkimo daliai pateikiama (-i) specialiyjy pirkimo salygy 2 priede , Techniné specifikacija“.

4. Siiilomas pirkimo objektas visiskai atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus ir jo savybés nurodytos pirkimo salygy 2
priede ,, Techniné specifikacija“.

5. Pridedami dokumentai ir informacija apie konfidencialuma
(Jei nenurodyta kitaip, visi dokumentai teikiami su pasialymu CVP IS priemonémis)

Ar dokumente yra konfidencialios
informacijos®?
Eil (Taip / Ne) == g = =
Daksastan Jelgn yre Riidecackilios Paaiskinimas, kOk;a kﬁm;kmflahl-n_fnmga dokumente yra
Nr. informacijos, nurodoma dokumento ] =
dalis / puslapis, kuriame yra
konfidenciali informacija)

1 2 4 5

1. | Jungtinés veiklos sutarties kopija (jei - -
| pasiiilyma pateikia tiekéjy grupé)

? Visas tiekéjo pasitilymas negali bati laikomi konfidencialia informacija, taCiau tiekéjas gali nurodyti, kad tam tikra jo pasitilyme pateikta informacija yra

konfidenciali. Konfidencialia informacija gali bati, pavyzdziui, komerciné (gamybiné) paslaptis ir konfidencialieji pasilymy aspektai. Konfidencialia negalima laikyti
informacijos:

1) jeigu tai paZeisty jstatymus, nustatancius informacijos atskleidimo ar teisés gauti informacijq reikalavimus, ir Siy jstatymy jgyvendinamuosius teisés aktus;

2) jeigu tai paZeisty VP] 33, 58 straipsniuose ir 86 straipsnio 9 dalyje nustatytus reikalavimus del paskelbimo apie sudaryta pirkimo sutartj, kandidaty ir dalyviy informavimo,
laiméjusio dalyvio pasiiilymo, sudarytos pirkimo sutarties, preliminariosios sutarties ir %iy sutar¢iy pakeitimy paskelbimo, jskaitant informacijq apie pasitlyme nurodyta
prekiy, paslaugy ar darby kaina, iSskyrus jos sudedamasias dalis;

3) pateiktos tiekéjy pasalinimo pagrindy nebuvima, atitiktj kvalifikacijos reikalavimams, kokybés vadybos sistemos ir aplinkos apsaugos vadybos sistemos standartams
patvirtinandiuose dokumentuose, i$skyrus informacija, kurig atskleidus biity paZeisti tiekéjo jsipareigojimai pagal su tre€iaisiais asmenimis sudarytas sutartis, — tuo atveju, kai
%i informacija reikalinga tiekéjui jo teisétiems interesams ginti;

4) informacija apie pasitelktus iikio subjektus, kuriy pajégumais remiasi tiekéjas, ir subtiekéjus — tuo atveju, kai Si informacija reikalinga tiekéjui jo teisétiems interesams
ginti.



Igaliojimo ar kito dokumento, suteikiancio
teise pateikti pasitilyma bei kitus
dokumentus, kopija (jeigu pasiiilyma
pateikia ir (ar) dokumentus pasiraso (kai
reikalaujama) ne tiekéjo vadovas ar tiekéjy
grupes paskirtas atstovas ar vadovaujancio
nario vadovas vadovas)

Taip

Konfidencialu*,
Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2016/ 679 dél duomeny apsaugos nuostatomis. Deél minéto
dokumento turinyje esanciu asmens duomeny.

EBVPD (Error: Reference source not
found.

*Atskirag EBVPD pildo:

1) tiekéjas;

2) kiekvienas tiekéjy grupés narys (jeigu
pasiiilyma teikia tiekéjy grupe);

3) kiekvienas tikio subjektas, kurio
pajégumais remiasi tiekéjas pagal VP] 49
str. (Sis reikalavimas netaikomas
kvazisubtiekejams).

Taip

»Konfidencialu®,
Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2016/ 679 dél duomeny apsaugos nuostatomis. Dél minéto
dokumento turinyje esan¢iy asmens duomeny.

Jei tiekéjas pasitelkia subtiekéjus,
subtiekéjo deklaracija ar kitas dokumentas,
patvirtinantis jo sutikimg baiti subtiekéju
pirkime

Techniné specifikacija, uZpildyta pagal
specialiyjy pirkimo sglygy 2 priedq.

Detalus sitlomy prekiy techniniy
charakteristiky aprasymai (originalGs
prekiy katalogai, ar jy dalys ar kiti
lygiaverciai gamintojo parengti
dokumentai, kuriose aprasomos sitilomos
prekés), jrodantys, kad siilomos prekés
atitinka techninés specifikacijos
reikalavimus (techniniuose aprasymuose,
kataloguose ir pan. turi bati pazymeti
sillomos pozicijos techniniai parametrai).
Pateikiamos skaitmeninés dokumenty




kopijos. Kiekvienai atskirai pirkimo objekto
daliai dokumentai turi biti pateikiami

atskirame, aiskiai u7zvadintame dokumente

(faile).

T Kiti perkanciosios organizacijos Ne
reikalaujami ir/ar tiekéjo teikiami
dokumentai.

6. Patvirtinu, kad:

6.1. esu susipaZzines su pirkimo dokumentais, taip pat su galiojanciais Lietuvos Respublikos jstatymais, pojstatyminiais teises aktais, kurie reguliuoja
vieSyjy pirkimy atlikimo tvarkq bei gali turéti jtakos bet kokiems tarp perkanciosios organizacijos ir tiekéjo susiklostantiems santykiams, kylantiems i3 Sio
pirkimo ir (ar) susijusiems su Siuo pirkimu;

6.2.  sutinku su pirkimo dokumentuose nustatytomis sglygomis ir procediiromis;

6.3. sitilomas pirkimo objektas visiSkai atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus;

6.4.  pasiilymo dokumentuose pateikti duomenys ir informacija yra teisinga ir apima viska, ko reikia tinkamam sutarties jvykdymui;

6.5. kartu su itkio subjektais, kuriy pajégumais remiamés, atitinkame priede ,, Tiekéjy kvalifikacijos reikalavimai ir reikalaujami kokybeés bei

aplinkos apsaugos vadybos sistemy standartai“ nustatytus kvalifikacijos reikalavimus (jei tokie nustatyti). Jeigu kvalifikacija dél teisés verstis atitinkama
veikla nebuvo tikrinama arba tikrinama ne visa apimtimi, jsipareigojame perkanciajai organizacijai, kad pirkimo sutartj vykdys tik tokig teise turintys
asmenys;

6.6. Deklaruojame, kad nei pasiilymo pateikimo metu, nei pirkimo sutarties vykdymo metu dalyvis (kiekvienas tiekéjy grupés narys), jo pasitelkti
asmenys (subtiekéjai, ikio subjektai, kuriy pajégumais remiamasi), dalyvio sitilomos prekés (iskaitant ju sudedamgsias dalis, pakuotes), iy prekiy gamintojai,
paslaugos ir jas teikiantys subjektai, taip pat dalyvio ir visy nurodyty subjekty kontroliuojantys asmenys nekelia ir nekels grésmés nacionaliniam saugumui,
kaip tai apibrézta VieSyjy pirkimy jstatymo 45 straipsnio 2' dalyje;

6.7. Pasitilymas galioja iki pirkimo dokumentuose nurodyto termino pabaigos;

Komercijos direktoré 0 M
7

(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas) ﬂ (Vardas, pavardé)



Mfditalika

L. R. Tamulio firma ,,Meditalika*
PVM L1345657415, jm.kodas 134565744, Radvily Dvaro g, 4, LT- 48320 Kaunas
Tel. (8-37) 222223, 206132, faksas 424363
El pastas: infoa meditalika.lt

IGALIOJIMAS Nr.23-01

Sis igaliojimas sudarytas, Kaunas, du tiikstan¢iai dvidesimt tre¢iais metais lapkri¢io ménesio 03 diena

DEL JMONES ATSTOVAVIMO

L. R. Tamulio firma ,,Meditalika®, imones kodas 134565744, adresu Radvily dvaro g. 4.
Kaunas, atstovaujant jmonés savininko
nuostatus, igalioja komercijos direkto
|
e o
- atstovauti valstybinése ir privaciose jstaigose bei organizacijose, teikti rastus,
praSymus ir pareiSkimus, gauti paZymas ir paZymejimus, pasiradyti ir atlikti visus kitus
veiksmus, reikalingus tinkamam jmonés atstovavimui;
- sudaryti ir pasiraSyti pirkimo — pardavimo sutartis;
- teikti pasiraSant komercinius pasitlymus;
- atstovauti jmong visuose LR vieSyjy pirkimy konkursy voky atplésimy procedtroje;
- pasiraSyti ir pateikti ant jmonés vardu teikiamos dokumentacijos vieSyjy pirkimy
komisijai, ir atlikti visus kitus veiksmus, susijusius su $iuo pavedimu;
- jgaliotas asmuo privalo duoti ataskaitg apie savo veiklg ir atsiskaityti uz viska ka yra

gaves vykdydamas Siuos pavedimus.

Jgaliojimas galioja nuo 2023-11-03 iki 2028-11-02.

Savininkas V\ =5 Linksmutis Ri¢ardas Tamulis
/ ) :

ParaSas galioia:

J
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LIETUVOS RESPUBLIKA

JURIDINIY ASMENU REGISTRAS

REGISTRAVIMO PAZYMEJIMAS

Pavadinimas: L. R. Tamulio firma "Meditalika"
Kodas: 1345 65744

Buves kodas: 3456574

Teisine forma: Individuali imoné

[registravimo data: 1995 m., rugséjo 15 d.
Registro tvarkytojas:  Valstybés jmoné Registry centras
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L.R.TAMULIO FIRMOS “MEDITALIKA”
NUOSTATAI
I. BENDROJI DALIS

L.R.Tamulio firma “Meditalika” (toliau tekste — Imoneé) yra neribotos civilines atsakomybeés
privatusis juridinis asmuo.

"Imones steipéias

lmonés teisiné forma — individuali imoneé. Imoné veikia vadovaudamasi Lietuvos
Respublikoes civiliniu kodeksu, Individualiy {moniy jstatymu, kitais Lietuvos Respublikoje
galicjantiais istatymais, teisés aktais, $iais nuostatais.

Imonés buveinés adresas: Radvily dvaro g. 4, LT-48320 Kaunas, Lietuvos Respublika.
Imene isteigta neribotam laikui.

e
Y

IL IMONES VEIKLOS TIKSLAI, VEIKILOS SRITIS

Imones veikios tikslas yra nuostatuose numatytos veiklos organizavimas ir peino siekimas.
10.11 — Mésos gamyba, naminiy pauk$tiy mesos gamyba paruosimas ir konservavimas:
10.39 — Kity, niekur nepriskirty, vaisiy, uogy ir derZoviy paruo$imas, perdirbimas ir
konservavimas;

10.71 — Duonos gamyba; $vieziy konditerijos kepiniy ir pyragaiiy gamyba:

13.95 — Neaustiniy medzZiagy ir neaustiniy medziagy gaminiy ir dirbiniy, i8skyrus drabuzius,
gamyba;

[3.96 — Kity, niekur nepriskirty, tekstiles gaminiy ir dirbiniy gamyba;

17.23 - Kitas, niekur nepriskirtas, spausdinimas;

18.85 — Zuvy ir Zuvy produkty paruodimas, perdirbimas ir konservavimas:

20.20.10 - Dezinfektanty gamyba;

=9.a1 —Mutlo ir plovikliu, valikliy ir blizgikliy gamyba;

20.42 — Kvepaly ir tualetiniy priemoniy gamyba;

20.59 — Kity, niekur nepriskirty, cheminiy medZiagy gamyba;

22.29 - Kity plastikiniy gaminiy gamyba;

26.60 — Medicinos ir chirurgijos jran gos bei ortopedijos aparaty gamyba;

43.11 = Varikliniy transporto priemoniy pardavimas;

£6.15 — Baldy, namy Gkio reikmeny, metalo ir gelezies dirbiniy pardavimo agenty veikla;

46.18 — Tekstiles, drabuziy, avalynés ir odos dirbiniy pardavimo agenty veikia;
46.17 - Maisto produkty, gérimy ir tabako pardavimo agenty veikla;
46.138

8 — Kity, niekur nepriskirty, specifiniy produkty ar ju grupiy specializuota pardavimo
veikla, vykdoma agenty;

46.19 — [vairiy prekiy pardavimo agenty veikla;
46.39 — Maisto, gérimy, tabako nespecializuota didmeniné prekyba;

46.41 — Tekstilés dirbiniy didmeniné prekyba;
46.42 — Drabuziy ir avalynés didmeniné prekyba;

43 — Elekiriniy buitiniy aparaty bei radjo ir televizijos prekiy didmenine prekyba;

(S AR
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46.45 —~ Kvepaly ir kosmetikos priemoniy didmenine prekyba;
46.46 — Farmacijos prekiy didmeniné prekyba:

46.65 — [staigos baldy didmenine prekyba;

46.66 - Kity istaigos masiny ir jrangos didmenine prekyba;

46.73 - Kity namy akio reikmeny didmenine prekyba;

46.75 — Chemijos produkty didmening prekyba;

47,19 - Kita maZmeniné prekyba nespecializuotose parduotuvése;
47.11 - MaZmenine prekyba nespecializuotose parduotuvése, kuriose Vvyrauja maistas,
gérimai ir tabakas;

47.24 — Duonos ir bandeljy
prekyba;

47.41 ~ Kita maZmeniné prekyba specializuotose parduotuvése;

47.59 - Kity, niekur nepriskirty, baldy, ap3vietimo jrangos ir namy Gkio r
mazmeniné prekyba;

47.61 - Knygy, laikra8@iy ir radtings reikmeny maZmeniné prekyba;
47.74 — Medicinos ir ortopedijos prekiy mazmenine prekyba:

47.75 — Kosmetikos ir tualeto reikmeny maZmening prekyba;

47.99 - Kita maZmeniné prekyba ne parduotuvéje;

58.19 — Kita leidyba;

62.02 — Programinés irangos naudojimo konsultacijos ir jos tiekimas;
62.09 - Kita su kompiuterias susijusi veikla;

63.11 - Dokumenty apdorojimas;

§6.19 — Kito, niekur nepriskirto, finansinio tarpininkavimo pagaibiné veikla;

66.22 - Pagalbiné draudimo ir pensiju 163y kaupimo veikla;

66.10 — Nuosavo neki Inojamojo turto pirkimas ir pardavimas;

68.20 — Nuosavo nekilnojamojo turto, priklausangio nuosavybes teise, iSnuomojimas;
69.10.30 - Bendrieji patarimai ir konsultacijos, teisiniy dokumenty rengimas;

70.22 - Konsultaciné verslo ir kito valdymo veikla:

71.20 - Techninis tikrinimas ir analize;

73.11 — Reklama;

74.90 - Kita, niekur nepriskirta, profesiné, moksliné ir techniné veikia.

77.11 = Automobilio nuoma;

77.33 —[staigos masiny ir jrengimy, iskaitant kompiuterius, nuoma;

77.39 - Kity, niekur kitur nepriskirty, maginy ir irengimy nuoma:

82.92 - Fasavimo ir pakavimo veikla;

82.99 — Kita, niekur nepriskirta veikla;

96.02 — Kirpvkly, kosmetikos kabinety ir salony veikla;

1, konditerijos gaminiy ir cukraus saldumyny mazmenine

eikmeny

Licenzijuojama veikla bus vykdoma gavus leidimg (licencijg).

ITIIMONES SAVININKO TEISES IR PAREIGOES

L.R. Tamulio firmos “Meditalika” savininkag turi Sias teises:

8.1. gauti individualios jmones pelna;

8.2. paimti imonés kasoje esandius pinigus kaip avansu i8mokama pelna savo asmeniniams
poreikiams;

8.3. paimti i§ individualios imonés turta;

8.4. gauti likviduojamos individualios imonés turty, likusi atsiskaitius su mdividualios
imonés kreditoriais:

A0



$P-73029 DEZINFEKCIJOS IR STERILIZACINES EKSPLOATACINIY PRIEMONIU TECHNINES SPECIFIKACIJOS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1. Pristatomy prekiy, kurioms pagal pobudj yra taikomas galiojimo terminas, galiojimo terminas negali bati trumpesnis negu pusé viso prekiy tinkamumo vartoti laikotarpio, taip pat ne trumpesnis nei tokioms prekéms taikytinas pagal

Lietuvos Respublikoje galiojancius teisés aktus.
2. 11eKejo siuloma preke turl autikt technines Specitikacijos reikalaujamas charakteristikas. Jroaymul, Kartu su pasiutymu pateikiama gamintojo SIulomos prekes techninis pasas Ir/ar INstrukcija/aprasymas ar kita technine aokumentaclja,

papildomai gali bati pateikiama nuoroda j gamintojo interneto puslapj, kuriame iSdéstyta visa reikalinga informacija apie sitiloma preke. Gamintojo dokumente privalo bati atZzyma*, kuri patvirtina sitilomos prekés atitikima reikalaujamoms
charakteristikoms. Tiekéjas gamintojo dokumentuose turi grafiskai (t. y. pastebimai pazymeéti — spalvotai Zenklinti, ir/ar nurodyti rodyklémis, ir/ar pabraukti) konkrecias vietas, kur apraSomos/apibidintos reikalaujamy techniniy
charakteristiky reikSmés bei nurodyti, kurj reikalaujamos charakteristikos parametrg (lentelés eil. Nr.) pazyméta vieta patvirtina. Kiekvienai atskirai pirkimo objekto daliai dokumentai turi bGti pateikiami atskirame, aiskiai uZzvadintame

dokumente (faile).

3. Teikdamas sitilomy prekiy apraSyma, tiekéjas negali naudoti savoky ,Atitinka“ ar ,,Taip“ ar pan., o privalo aiskiai apibadinti sitilomy prekiy charakteristikas.

4. UZzpildyti pirkimo salygy 2 priedo ,,Techniné specifikacija“ tik siilomas pirkimo objekto dalis (toliau - p.0.d.), nesitilomos - i§trinamos.

Vieneto Bendra kiekio
JraSyti siilomos prekés pavadinima, gamintoja, kaina, Eur kaina, Eur
kilmés $alj.
Pirki Prekés aprasymas pagal reikalaujamas .
mo . ! . L charakteristikas ir parametrus (kartu Mato Prle.llmllnarus PVM
. Pavadinimas Reikalaujamos charakteristikos . A o . kiekis 36
dalie pateikiamos nuorodos j pridedamus gamintojo vienetas . . (proc.)*
s Nr. dokumentus ir juose suZymeéti vietas, nurodant menesiams be PVM be PVM suPVM
reikalavimo atitikimo numerj)
(pildo tiekéjas)
1 2 3 4 5 6 7 8 9
2 pirkimo dalis - Priemoné panaudoty medicininiy instrumenty drékinimui iki plovimo automatiniu plautuvu
ENZYMEX LD ploviklis 11, Franklab s.a.s,
2.1.1. Skirtas naudoti pirminiam medicininiy instrumenty Prancuzija Skirtas naudoti
apdorojimui, kurio laukimo laikas yra iki 72 valandy. pirminiam medicininiy instrumenty apdorojimui,
2.1.2. Turi apsaugoti nuo organinio tar$os pridZiivimo ant kurio laukimo laikas yra iki 72 valandy.
instrumenty. Apsaugo nuo organinio tarSos pridZidvimo ant
Priemoné panaudoty |2.1.3. Pavidalas: skystis arba (ir) putos. instrumenty. Pavidalas: skystis.
medicininiy 2.1.4. Trifermentinis kompleksas: proteazé, lipazé, amilazé ir |Trifermentinis kompleksas: proteazé, lipaze,
2.1. [instrumenty pavirSiaus aktyviosios medZiagos, korozijos inhibitoriai, amilazeé ir pavirSiaus aktyviosios medZiagos, litras 250 4,0000 5,00 % 1000,00 1050,00
drékinimui iki plovimo |kompleksg sudarancios medziagos pH 8 - 10 arba lygiavertis |korozijos inhibitoriai, kompleksa sudarancios
automatiniu plautuvu (kompleksas. medziagos pH 8 - 10.
2.1.4. Ne daugiau kaip 2 litrai pakuotéje. 1 litro pakuotéje.
2.1.5. Pateikti CE deklaracijg pagal Europos Parlamento ir Psl.Nr.11-27; ,,2ir 3 pirkimo daliy
Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 arba lygiavercius dokumentai“
dokumentus.
2 p.o.d. bendra kiekio silloma kaina Eur: 1000,00 1050,00
Maksimali pirkimui skirta léSy suma su PVM / Maksimali perkanciajai organizacijai priimtina 2 p.o.d. pasiulymo kaina 1573 Eur jskaitant visus mokescius
7 pirkimo dalis - Apsaugos astriems instrumentams




7.1.

Apsaugos astriems
instrumentams

7.1.1. Skirtos medicinos instrumenty astrioms dalims
uzdengti prie$ sterilizacijos procesg pakuojant j diriams
neatsparias pakavimo medZiagas.

7.1.2. Pagamintos i$ dezinfekcinei medziagai ir plovikliams
atsparaus skaidraus plastiko arba popieriaus.

7.1.3. Skirtos plovimui automatinése plautuveése, sterilizacijai
vandens garais.

7.1.4. Netrukdo sterilizacijos agentui prasiskverbti prie
instrumenty dengiamy daliy.

Key Surgical GmbH, Vokietija Skirtos
medicinos instrumenty astrioms dalims uzdengti
pries sterilizacijos procesg pakuojant j diiriams
neatsparias pakavimo medZiagas. Pagamintos i$
dezinfekcinei medZiagai ir plovikliams atsparaus
skaidraus plastiko.Netrukdo sterilizacijos agentui
prasiskverbti prie instrumenty dengiamy daliy.
Psl.Nr.59-66; ,,7, 8, 9ir 11.1 pirkimo daliy
dokumentai“

7.1.5. Matmenys 25 x 105 mm (+ 5 mm) Apsaugos plastikinés 25mm (20 vnt.) vnt. 30000 0,1900| 5,00 % 5700,00 5985,00
7.1.6. Matmenys 10 x 60 mm (£ 5 mm) Apsaugos plastikinés 10mm (20 vnt.) vnt. 36000 0,1800| 5,00 % 6480,00 6804,00
7 p.o.d. bendra kiekio sitloma kaina Eur:| 12 180,00 12 789,00

Maksimali pirkimui skirta léSy suma su PVM / Maksimali perkanciajai o

rganizacijai priimtina 7 p.o.d. pasialymo kaina 19965,00 Eur jskaitant visus mokescius

15 pirkimo dalis - Priemoné ranky dezinfekcijai

15.1.

Priemoné ranky
dezinfekcijai (j
mobilius dozatorius,
5000 ml)

15.1.1. Veiklioji medZiaga - etanolis arba alkoholiy junginys
(70-80%).

15.1.2. Sudétyje yra oda tausojanciy priedy.

15.1.3. Sudétyje néra chlorheksidino, butandiolio, triklozano,
dazikliy ir kvapikliy.

15.1.4. Skirta daznai ranky dezinfekcijai.

15.1.5. Tinkama atlikti higienine ir chirurgine ranky
dezinfekcija. Turi atitikti EN 1500 ir EN 12791 arba lygiaverciy
standarty reikalavimus (su pasitlymu pateikti atitikties
deklaracijas ar kitus atitiktj patvirtinan¢ius dokumentus).
15.1.6. Pakuotés taris: 1000 — 5000 ml.

Sterisol ranky dezinfektantas (5L), Sterisol AB,
Svedija Veiklioji medZiaga -
alkoholiy junginys (80%).

Sudétyje yra oda tausojanciy priedy.

Sudétyje néra chlorheksidino, butandiolio,
triklozano, dazikliy ir kvapikliy.

Skirta daznai ranky dezinfekcijai.

Tinkama atlikti higienineg ir chirurgine ranky
dezinfekcija. Atitinka EN 1500 ir EN 12791
standarty reikalavimus.

Pakuotés taris: 5000 ml. PsL.Nr.106-126 ,,14ir

litras

250 1,8000| 21,00%

450,00

544,50

15 p.o.d. bendra kiekio siuloma kaina Eur:

450,00

544,50

Maksimali pirkimui skirta léSy suma su PVM / Maksimali perkanc¢iajai organizacijai priimtina 15 p.o.d. pasitlymo kaina 1028,50 Eur jskaitant visus mokes¢ius

* Nurodomos priezastys ir paaiskinimas:
*Jeigu pagal galiojancius teisés aktus tiekéjui nereikia mokéti PVM ir jis pasitilyme nurodo bendra pasillymo kaing be PVM;

*)eigu pagal galiojancius teisés aktus pirkimo objektui taikomas lengvatinis arba 0 proc. PVM tarifas.

*)eigu taikomi skirtingi PVM tarifai, Tiekéjas gali jterpti papildomas PVM eilutes ir paaiSkinti kurioms eilutéms koks PVM tarifas taikomas ir kodél

tiekéjo jraSomi paaiskinimai ir teisinis pagrindas







Europos bendrasis viesuj irkim
dokul?nentas (EBVPD) wu p "

I dalis. Informacija apie pirkimo procedura ir perkanciaja
organizacija ar perkantiji subjekta

Informacija apie paskelbima
Skelbimo numeris OL S (tik tarptautiniams pirkimams):

Skelbimo numeris CVP IS (kur rasti?)

Perkanciosios organizacijos / Perkanciojo subjekto tapatybe

Oficialus pavadinimas:
V§| Seékinés poliklinika
Salis:

Lietuva

Informacija apie pirkimo procedura

Proceduros tipas

Atvira

Pavadinimas:

SP-70329 Dezinfekcijos ir sterilizacinés eksploatacinés priemonés

Trumpas aprasymas:

Perkanciosios organizacijos ar perkanciojo subjekto (jei taikoma)
priskirtas dokumento numeris:

Il dalis. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

Tiekéjo pavadinimas arba vardas ir pavardé (jei fizinis asmuo):
L.R.Tamulio firma "Meditalika"

Gatveé ir namo numeris:

Radvily Dvaro g.4



Pasto kodas:

LT-48320

Miestas:

Kaunas

Salis:

Lietuva

Interneto adresas (jei yra):
www.meditalika.lt

E. pastas:

info@meditalika.lt

Telefonas:

+370 37 22 22 23/ +370 610 17000
Asmuo ar asmenys rySiams:

PVM mokeétojo kodas, jei yra:

LT345657415

Jei PVM mokeétojo kodo néra, nurodykite kita nacionalini identifikacini
numeri (Lietuvoje - imonés koda)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra labai maza, mazoji ar vidutiné
imoné?

@ Taip

ONe

Tik tuo atveju, kai pirkimas rezervuotas: ar ekonominés veiklos
vykdytojas yra globojama darbo grupé (neigaliuju socialiné imoneé),
socialiné jmoné? Ar jis vykdys sutarti pagal globojamuy darbo grupiy
(neijgaliujuy socialiniy imoniy) uzimtumo programas?

OTaip

®Ne

Jei taikoma, ar ekonominés veiklos vykdytojas itrauktas i oficialu
patvirtinty ekonominés veiklos vykdytoju sarasa arba ar jis turi
lygiaverti sertifikata (pvz., pagal nacionaline (iSankstine) kvalifikacijos
vertinimo sistema)? Lietuvos tiekéjai renkasi ,,ne“

OTaip

®Ne



+ Be to, uzpildykite trikstama informacijg IV dalies A, B, C arba D skirsniuose,
atsizvelgdami j konkrety atvejj TIK jei to reikalaujama atitinkamame skelbime
arba pirkimo dokumentuose:

e) Ar ekonominés veiklos vykdytojas galés pateikti sertifikata dél
socialinio draudimo imokuy ir mokesciy mokéjimo arba pateikti
informacija, kuri leisty perkanciajai organizacijai ar perkanciajam
subjektui ji gauti tiesiogiai naudojantis prieiga prie bet kurios is$
valstybiu nariy nemokamos nacionalinés duomenuy bazés?

@ Taip

ONe

Jei atitinkami dokumentai prieinami elektroniniu budu, nurodykite:
www.sodra.lt

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pirkimo procediroje dalyvauja
kartu su kitais? Zymima TAIP, jei pasitulyma teikia akio subjektu grupé
(konsorciumas) pagal jungtinés veiklos sutarti

OTaip

®Ne

Jei pirkimas padalintas i dalis, nuoroda i pirkimo dalj (-is), dél kurios (-iu)
ekonominés veiklos vykdytojas nori dalyvauti konkurse:

B. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytojo teisinius atstovus #1

- Sis skirsnis pildomas, jeigu tiekéjo vadovas jgalioja kita asmenj pasiradyti
pasiulyma, bendrauti su pirkimo vykdytoju, jgalioja atstovauti ir pasirasyti
EBVPD, bendrauti su pirkimo vykdytoju del EBVPD pateiktos informacijos,
teikiamy kvalifikacijg ir pasalinimo pagrindy nebuvima pagrindzianciy
dokumenty, dél pasiulymo ir pan.

Jei taikytina, nurodykite asmens (-y), jgalioto (-y) atstovauti
ekonomineés veiklos vykdytojui Sios pirkimo proceduros tikslais, vardg
ir pavarde ir adresa:

Vardas

Pavarde



Gimimo data

Gimimo vieta

Pasto kodas:
LT-47207
Miestas:
Kaunas
Salis:
Lietuva
E. pastas:
ymeditalika.lt
Telefonas:
+370 37 22 22 23/ +370 610 17000
Pareigos arba statusas:
Komercijos direktoré
Prireikus pateikite iSsamia informacija apie atstovavima (forma, aprépti,
paskirti ir t. t.):

C. Informacija apie remimasi kity subjekty pajégumais

Ar siekdamas patenkinti IV dalyje nurodytus atrankos kriterijus ir V
dalyje nurodytus kriterijus bei taisykles (jei tokiy yra) ekonominés
veiklos vykdytojas remiasi kity subjekty pajégumais?

OTaip

®Ne

D. Informacija apie subrangovus, kuriy pajégumais ekonominés veiklos

vykdytojas nesiremia

+ (Skirsnj reikia pildyti, tik jei Sios informacijos aiSkiai reikalauja perkancioji
organizacija ar perkantysis subjektas.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas ketina kurias nors sutarties dalis
subrangos sutartimi pavesti atlikti treciosioms salims?

4-



OTaip
®Ne

+ Jei perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas aiSkiai praso Sios
informacijos, Salia informacijos pagal §j skirsnj, pateikite pagal Sios dalies
A ir B skirsnius ir lll dalj reikalaujamg informacijg apie kiekvieng susijusj
subrangovg (subrangovy kategorijas).

111 dalis. Pasalinimo pagrindai

. Su baudziamaisiais nuosprendziais susije pagrindai
Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 1 dalyje nustatyti Sie pasalinimo
pagrindai
Al. Dalyvavimas nusikalstamos organizacijos veikloje (VP] 46 str. 1 d. 1
p.)
Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz dalyvavimag nusikalstamos organizacijos
veikloje, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta
2008 m. spalio 24 d. Tarybos pamatinio sprendimo 2008/841/TVR dél kovos su
organizuotu nusikalstamumu 2 straipsnyje (OL L 300, 2008 11 11, p. 42).

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A2, Korupcija (VP] 46 str. 1 d. 2 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz korupcijg, o nuosprendis priimtas prie$ ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo

-5-



laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta Konvencijos dél kovos su korupcija, susijusia
su Europos Bendrijy pareigunais ar Europos Sajungos valstybiy nariy pareigunais,
3 straipsnyje (OL C 195, 1997 6 25, p. 1) ir 2003 m. liepos 22 d. Tarybos pamatinio
sprendimo 2003/568/TVR dél kovos su korupcija privaCiame sektoriuje 2 straipsnio
1 dalyje (OL L 192, 2003 7 31, p. 54). | pasalinimo pagrindus taip pat jtraukta
korupcija, kaip apibrézta perkanciosios organizacijos (perkanciojo subjekto) arba
ekonominés veiklos vykdytojo nacionalingje teiséje.

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A3. Sukciavimas (VP] 46 str. 1 d. 3 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz sukciavimg, o nuosprendis priimtas
prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas
pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Pagal Europos Bendrijy finansiniy interesy
apsaugos konvencijos 1 straipsnj (OL C 316, 1995 11 27, p. 48).

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

AA4. Teroristiniai nusikaltimai arba su teroristine veikla susije
nusikaltimai (VP] 46 str. 1 d. 5 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz teroristinius nusikaltimus arba

-6-



su teroristine veikla susijusius nusikaltimus, o nuosprendis priimtas prieS ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo
laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta 2002 m. birzelio 13 d. Tarybos pamatinio
sprendimo dél kovos su terorizmu 1 ir 3 straipsniuose (OL L 164, 2002 6 22, p. 3).
| pasalinimo pagrindus taip pat jtrauktas nusikalstamos veikos kurstymas, pagalba
ar bendrininkavimas jg vykdant arba késinimasis jg jvykdyti, kaip nurodyta to
pamatinio sprendimo 4 straipsnyje.

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A5. Pinigy plovimas arba teroristy finansavimas (VP] 46 str. 1 d. 6 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz pinigy plovimg arba teroristy
finansavima, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus

arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip
apibrézta 2005 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2005/60/
EB dél finansy sistemos apsaugos nuo jos panaudojimo pinigy plovimui ir teroristy
finansavimui 1 straipsnyje (OL L 309, 2005 11 25, p. 15).

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

AG6. Vaiky darbas ir kitos prekybos Zmonémis formos (VP| 46 str. 1 d. 7
p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
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sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz vaiky darbg arba kitas prekybos
zmonémis formas, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus
arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?

Kaip apibrézta 2011 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2011/36/ES dél prekybos Zzmonémis prevencijos, kovos su ja ir auky apsaugos,
pakeiCiancios Tarybos pamatinj sprendimg 2002/629/TVR, 2 straipsnyje (OL L 101,
2011 4 15, p. 1).

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

ONe

B. Su mokesciu ar socialinio draudimo imoku mokéjimu susije pagrindai

Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 2 dalyje nustatytos Sios pasalinimo
priezastys

B1l. Mokesciu mokéjimas VP| 46 str. 3 d.

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su mokesciy
mokéjimu, tiek Salyje, kurioje yra jsisteiges, tiek perkanciosios organizacijos ar
perkanciojo subjekto valstybéje naréje, jei tai néra jo jsisteigimo Salis?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

B2. Socialinio draudimo imokuy mokéjimas VP| 46 str. 3 d.

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su socialinio
draudimo jmoky mokéjimu, tiek Salyje, kurioje yra jsisteiges, tiek perkanciosios
organizacijos ar perkanciojo subjekto valstybéje naréje, jei tai néra jo jsisteigimo
Salis?



JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

ONe

C. Su nemokumu, interesy konfliktu ar profesiniais nusizengimais susije

pagrindai

Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 4 dalyje nustatyti Sie pasalinimo
pagrindai

C1. Pareigu aplinkos teisés srityje pazeidimas (VP] 46 str. 6 d. 1 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas, kiek jam zinoma, pazeidé savo pareigas
aplinkos teisés srityje? Kaip Sio pirkimo tikslu nurodyta nacionalingje teiséje,
atitinkamame skelbime ar pirkimo dokumentuose arba Direktyvos 2014/18/ES 24
straipsnio 2 dalyje.

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

C2. Pareigu socialinés teisés srityje pazeidimas (VP] 46 str. 6 d. 1 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas, kiek jam zinoma, pazeidé savo pareigas
socialinés teisés srityje? Kaip Sio pirkimo tikslu nurodyta nacionalingje teiséje,
atitinkamame skelbime ar pirkimo dokumentuose arba Direktyvos 2014/18/ES 24
straipsnio 2 dalyje.

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

C3. Pareigu darbo teisés srityje pazeidimas (VP| 46 str. 6 d. 1 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas, kiek jam zinoma, pazeidé savo pareigas darbo
teisés srityje? Kaip Sio pirkimo tikslu nurodyta nacionalinéje teiséje, atitinkamame
skelbime ar pirkimo dokumentuose arba Direktyvos 2014/18/ES 24 straipsnio 2
dalyje.

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne



C4. Bankrotas ar restrukturizavimas VP] 46 str. 6 d. 2 p.
Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra bankrutaves, jam iSkelta restruktarizavimo
ar bankroto byla?

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

C5. Nemokumas VPI] 46 str. 6 d. 2 p.

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra nemokus, jam taikoma nemokumo ar
likvidavimo procedura (inicijuotos ar pradetos likvidavimo proceduros)?

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

C6. Susitarimas su kreditoriais VP] 46 str. 6 d. 2 p.

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra sudares susitarima su kreditoriais?

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

C7. Bankrotui prilygstanti situacija pagal nacionalinius jstatymus VP| 46
str. 6 d. 2 p.

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra bet kokioje bankrotui prilygstancioje
situacijoje, susiklosciusioje dél panaSios nacionaliniuose jstatymuose ir kituose

teisés aktuose nustatytos proceduros?
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JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

C8. Likvidatoriaus administruojamas turtas VP| 46 str. 6 d. 2 p.

Ar ekonominés veiklos vykdytojo turtg administruoja likvidatorius, nemokumo
administratorius arba teismas?

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

C9. Sustabdyta verslo veikla VP] 46 str. 6 d. 2 p.

Ar ekonominés veiklos vykdytojo verslo veikla yra sustabdyta arba apribota?

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

C10. Su kitais ekonominés veiklos vykdytojais sudaryti susitarimai,
kuriais siekta iSkreipti konkurencija (VP| 46 str. 4 d. 1 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas su kitais ekonominés veiklos vykdytojais yra
sudares susitarimuy, kuriais siekta iSkreipti konkurencija atliekamame pirkime?

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne
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C11. Rimti profesiniai pazeidimai VP] 46 str. 4 d. 7 p., VP] 46 str. 6 d. 3 p.
Pirkimams pradétiems nuo 2022-01-01: Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra
padares rimtg profesinj pazeidimg, kaip nurodyta zemiau?:

a) yra padares finansinés atskaitomybés ir audito teisés akty pazeidimg ir

nuo jo padarymo dienos praéjo maziau kaip vieni metai; Nuo 2022-08-12
pildydamas EBVPD tiekéjas yra informuotas ir supranta, kad finansinés
atskaitomybés ir audito teisés aktu pazeidimu taip pat gali buti laikomi
atvejai, kai tiekéjas nepateikia privalomy finansinés atskaitomybés
dokumenty Registry centrui ar juos pateikia nesilaikydamas privalomy
teisés akty reikalavimu. ISsamiau: https://vpt.iIrv.It/It/naujienos-3/
finansiniu-ataskaitu-nepateikimas-gali-tapti-kliutimi-dalyvauti-

viesuosiuose-pirkimuose
b) neatitinka minimaliy patikimo mokesciy mokétojo kriterijy, nustatyty Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje. Taikant
Sj tiekéjo pasSalinimo is pirkimo procedulros pagrindg, vadovaujamasi Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje nustatytais

terminais, juos skaiciuojant nuo Mokesciy administravimo jstatymo 40" straipsnio
1 dalyje nurodyty pazeidimy padarymo dienos, taciau visais atvejais Sie terminai
negali bati ilgesni negu 3 metai;
c) yra padares draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos
Respublikos konkurencijos jstatyme ar panaSaus pobudzio kitos valstybés teisés
akte, pazeidimga ir nuo jo padarymo dienos praéjo maziau kaip 3 metai;
d) yra padares bet kokj kitg rimtg profesinj pazeidima, nenurodytg auksciau, nuo
kurio padarymo dienos praéjo maziau kaip vieni metai?
Pirkimams pradetiems iki 2022-01-01: Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra pripazintas kaltu del
sunkaus profesinio nusizengimo kaip nurodyta zemiau?
I. ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares profesini pazeidima, kai uz finansinés
atskaitomybés ir audito teisés akty pazeidimus ekonominés veiklos vykdytojui ar jo
vadovui paskirta administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuvos
Respublikos istatymuose ar kity valstybiy teisés aktuose, ir nuo sprendimo, kuriuo
buvo paskirta $i sankcija, isiteiséjimo dienos arba nuo dienos, kai asmuo jvykdé
administracini nurodyma, praéjo maziau kaip vieni metai?
Il. Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares kurj nors viena i$ Zemiau nurodyty
rimty profesiniy pazeidimy(taikoma tik tada kai, ir tik tiek, kiek apibrézta kituose pirkimo
dokumentuose):
a) profesinés etikos pazeidimas, kai nuo ekonominés veiklos vykdytojo pripazinimo nesilaikanciu
profesinés etikos normy momento praéjo maziau kaip vieni metai;
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b) konkurencijos, darbuotojy saugos ir sveikatos, informacijos apsaugos, intelektinés nuosavybeés
apsaugos pazeidimas, uz kurj ekonominés veiklos vykdytojui ar jo vadovui yra paskirta
administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuvos Respublikos ar kity valstybiy
jstatymuose, kai nuo sprendimo, kuriuo buvo paskirta si sankcija, arba nuo dienos, kai asmuo
jvykdé administracinj nurodyma, jsiteiseéjimo dienos praéjo maziau kaip vieni metai;

c) draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos Respublikos konkurencijos
jstatyme ar panaSaus pobUdzio kitos valstybés teisés akte, pazeidimas, kai nuo sprendimo paskirti
Konkurencijos jstatyme ar kitos valstybés teisés akte nustatytg ekonomine sankcija jsiteiséjimo
dienos praéjo maziau kaip 3 metai;

d) ekonominés veiklos vykdytojas, kuris yra fizinis asmuo, arba ekonominés veiklos vykdytojo,
kuris yra juridinis asmuo, kita organizacija ar jos padalinys, vadovas, kitas valdymo ar priezitros
organo narys ar kitas asmuo, turintis (turintys) teise atstovauti ekonominés veiklos vykdytojui ar
ji kontroliuoti, jo vardu priimti sprendima, sudaryti sandorj, arba dalyvis, turintis balsy dauguma
juridinio asmens dalyviy susirinkime, yra pripazintas kaltu dél tycinio bankroto, kaip jis apibréztas
Lietuvos Respublikos jmoniy bankroto jstatyme ar panaSaus pobUdzio kity valstybiy teisés aktuose,

kai nuo teismo sprendimo jsiteiséjimo dienos praéjo maziau kaip 3 metai?

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

C12. Interesy konfliktas dél dalyvavimo pirkimo proceduroje (VP] 46 str.
4d. 2 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas zZino apie kokius nors interesy konfliktus, kaip
nurodyta nacionalinéje teiséje, atitinkamame skelbime ar pirkimo dokumentuose,
kylancius dél jo dalyvavimo pirkimo proceduroje?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

C13. Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant sia pirkimo
procedura (46 str. 4 d. 3 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas arba su juo susijusi jmone konsultavo
perkancigjg organizacijg ar perkantjjj subjekta arba kitaip dalyvavo rengiant
pirkimo procedurag?

Jusy atsakymas
OTaip
ONe
C14. Sutarties nutraukimas anksciau laiko, zala ar kitos panasios
sankcijos (VPI| 46 str. 4 d. 6 p.)
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Ar ekonominés veiklos vykdytojas turéjo tokios patirties: ankstesné viesoji
sutartis, ankstesné sutartis su perkanciuoju subjektu arba ankstesné koncesijos
sutartis buvo nutraukta anksciau laiko; arba buvo pareikalauta atlyginti

su ankstesne sutartimi susijusig Zalg ar skirtos kitos panasios sankcijos?
Lietuvoje (be kita ko) - ar ekonominés veiklos vykdytojas yra itrauktas i
nepatikimy tiekéjy sarasa ?

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

C15. Pripazinimas kaltu dél fakty iskraipymo, informacijos nuslépimo,
negaléjimas pateikti reikalaujamuy dokumentuy ir su Sia procedura
susijusios konfidencialios informacijos gavimas (46 str. 4 d. 4 p. ir 46 str.
4d.5p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra susijes su vienu is Siy atvejy, kai jis :

a) buvo labai iSkreipes faktus pateikdamas informacija (pateikes melaginga
informacija), reikalingg patikrinti, ar néra pagrindy pasalinti, arba patikrinti
atitiktj atrankos kriterijams;

b) slépé tokig informacija;

c) delsé pateikti patvirtinamuosius dokumentus, kuriy reikalavo perkancioji
organizacija ar perkantysis subjektas,

d) siekeé daryti neteisétg jtakg perkanciosios organizacijos ar perkanciojo subjekto
sprendimy priemimo procesui, kad gauty konfidencialios informacijos, del kurios
per pirkimo procedurg jgyty nepagristg pranasuma, arba tycia teikti klaidinancios
informacijos, kuri gali turéti esminés jtakos sprendimams dél pasalinimo, atrankos
ar sutarties skyrimo?

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

D. ISimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai

ISimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai, nurodyti atitinkamame
skelbime ar pirkimo dokumentuose.

D1. ISimtinai nacionalinis pasalinimo pagrindas dél nusikalstamo
bankroto (VP| 46 str. 1 d. 4 p.)

Pirkimams pradétiems nuo 2022-01-01:

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
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sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama bankrota,
o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?
Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01:

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra susijes su vienu is Siy atvejy, kai:

a) jis neatitinka minimaliy patikimo mokesciuy mokétojo kriteriju,
nustatyty Lietuvos Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40 straipsnio 1
dalyje ir dél to laikomas padariusiu Siurksty profesinj pazeidima.

b) pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama bankrota,
o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

D2. ISimtinai nacionalinis pasalinimo pagrindas dél paskirtos

baudziamojo poveikio priemonés (VP| 46 str. 21 d.)

Pirkimams pradétiems nuo 2025-02-01:

Ar ekonominés veiklos vykdytojui yra taikoma salyga, kad jis yra neatlikes jam
paskirtos baudziamojo poveikio priemonés - uzdraudimo juridiniam asmeniui
dalyvauti vieSuosiuose pirkimuose?

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?
OTaip

®Ne
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IV dalis. Atrankos kriterijai

a. Visu atrankos kriterijy bendra nuoroda

Dél atrankos kriteriju ekonominés veiklos vykdytojas pareiskia, kad
Jis atitinka visus reikalaujamus atrankos kriterijus

JUsy atsakymas

@ Taip

ONe

Baigti

IV dalis. Baigiamieji pareiskimai

Ekonomineés veiklos vykdytojai oficialiai pareiSkia, kad II-V dalyse pateikta

informacija yra tiksli ir teisinga ir kad ji pateikta visiSkai suvokiant didelio fakty

iSkreipimo padarinius.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai pareiSkia, kad pareikalavus gali
nedelsdami pateikti nurodytus sertifikatus ir kity formy jrodomuosius
dokumentus, iSskyrus tuos atvejus, kai:
a) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas turi galimybe atitinkamus
patvirtinamuosius dokumentus tiesiogiai gauti naudodamiesi prieiga prie bet
kurios i$ valstybiy nariy nemokamos nacionalinés duomeny bazés (su salyga,
kad ekonominés veiklos vykdytojas pateiké reikalingg informacijg (interneto
adresg, iSduodancigjg institucijg ar jstaiga, tikslias dokumenty nuorodas),
kuri perkanciajai organizacijai ar perkanciajam subjektui leidzia tai padaryti
(pareikalavus deél tokios prieigos turi buti pridetas atitinkamas sutikimas), arba
b) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas yra gavusi ir turi aktualius
susijusius dokumentus iS ankstesniy (kity) pirkimo procedury.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai sutinka perkancigjai organizacijai ar
perkanciajam subjektui, nurodytam | dalyje, leisti susipazinti su dokumentais,
kuriais patvirtinama informacija, pateikta Sio Europos bendrojo viesyjy pirkimy
dokumento Il ir IV dalyse, kiek tai susije su pirkimu, nurodytu I dalyje.

Data, vieta ir, jei reikia ar butina, parasas (-ai):

Data

05-11-2025

Vieta

Kaunas

Parasas
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Dokumentg elektroniniu parasu
pasira$é RITA,GRESEVICIUTE ij ‘/DZOW
. 11- -49- /
Data: 2025-11-05 11:42:44 /a @ Mj

ENZYMEX LD
enziminis ploviklis automatiniams plautuvams ir mirkymui

automatiniams plautuvams
mirkymui
chirurginiams instrumentams

PRIVALUMAI

ENZYMEX LD valymo poveikis leidZia naudoti priemone $iais budais:
- rankinis biidas

- paruoSimas ultragarsiniame valytuve

- paruosimas automatiniame dezinfekavimo plautuve

ENZYMEX LD sudétyje yra 5 rasiu enzimai

Nuima terSalus net ir tose vietose, kurias sunku pasiekti Sepeciais ar luostémis
Dera su daugeliu medZiagy

Dera su visy tipy vandeniu

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Naudojimas automatiniame dezinfekavimo plautuve
Rekomenduojama koncentracija 0,3-0,5%
Rekomenduojama temperatiira 45°C
Rekomenduojamas kontakto laikas 4 minutés
Koncentracija skiriasi priklausomai nuo sistemos tipo, naudojamo vandens kokybés ir uZterstumo
lygio

Naudojimas ultragarsiniame valytuve
Rekomenduojama koncentracija 0,1-1,0%
Rekomenduojama temperatiira 20-60°C
Rekomenduojamas kontakto laikas 3-15 minutés

Naudojimas rankiniu biidu

Rekomenduojama koncentracija 0,3-1%
Rekomenduojama temperatiira 20-40°C
Rekomenduojamas kontakto laikas 3-15 minutes

Atsargos priemonés: Zilréti saugos duomeny lapa

Savybés

skystas koncentratas
gelsvos spalvos

pH: esant 0,3%: 8
galiojimas: 2 metai

Sudétis

5 riiSiy enzimai
sekvestanai
plovikliai
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L. R. Tamulio firma ,,Meditalika*
PVM LT345657415, kodas 134565744, Radvily Dvaro g. 4, LT- 48320 Kaunas Tel. (8-37) 324501,206132 faksas 424363

El pastas: info@meditalika.lt

Dél medicinos priemoniy sertifikaty galiojimo

Informuojame, kad pirkimo dokumentuose pateikti medicinos priemoniy atitikties
dokumentai isduoti iki 2023-03-20 ir kuriy galiojimas baigési po 2023-03-20, galioja dél EB
atsakingy institucijy sprendimo pratesti jy galiojima iki 2027-12-31.

Taip pat rekomenduojame vadovautis Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai
tarnybos praneSimu, kad pailgintas medicinos priemoniy sertifikaty galiojimas ir pasirengimo
sertifikuoti pagal naujus reikalavimus pereinamasis laikotarpis.

Nes trikstant pajégumy jstaigose, kurios sertifikuoja medicinos priemones, gali kilti medicinos
priemoniy tiekimo rinkai sunkumy. Sertifikatus medicinos priemonéms iSduodancioms jstaigoms,
dar vadinamoms notifikuotosiomis jstaigomis, nespéjant pratesti galiojan¢iy sertifikaty medicinos
priemonéms, gali nutrakti jy tiekimas rinkai. Lietuvos rinkai galima teikti ir pradéti naudoti tik
Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus atitinkancias medicinos priemones ir priklausomai nuo
medicinos priemonés rizikos klasés, gamintojai turi atlikti numatytas atitikties jvertinimo
proceduras. Rizikos klasés nurodytos Reglamento (ES) 2017/745 9 priede.

Siekiant uZtikrinti nenutriikstamg medicinos priemoniy tiekimg rinkai bei suteikti medicinos
priemoniy gamintojams, notifikuotosioms jstaigoms daugiau laiko pasiruosti Reglamento (ES)
2017/745 reikalavimy jgyvendinimui buvo pratestas pereinamasis laikotarpis.

Reglamente (ES) 2017/745 nustatyti atvejai ir salygos kuomet atitikties sertifikatai, kuriy galiojimas
baigési, laikytini galiojanciais: aukstos rizikos klasés medicinos priemonéms iduoti atitikties
sertifikatai galioja iki 2027-12-31, vidutinés ir Zemiausios rizikos klasés medicinos priemonéms —
iki 2028-12-31. Numatytos dvi skirtingos atitikties sertifikaty galiojimo schemos, t. y. sertifikaty,
kuriy galiojimas baigési iki 2023-03-20 ir kuriy galiojimas baigési po 2023-03-20.

Detalesné informacija pateikta Reglamente (120 straipsnis).

Informacijos Saltinis: VASPVT htps://vaspvt.Irv.lt/It/naujienos/pailgintas-medicinos-priemoniu-
sertifikatu-galiojimas/

Pagarbiai
L.R.Tamulio firma ,,Meditalika

&,



E ATTESTATION / CERTIFICATE | CERTIFICADQO n° 28791 rev. 13
o SRR S Délivrée a Paris le 07 mai 2021

UPE LNE . , =
GROUPE LNE Issued in Paris 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 Quality Assurance System
Aprobacion del sistema completo de Seguro de la calidad
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concearming medical devices
ANEXO Il excluyendo el punto 4 Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios
Pour les dispositifs de classe Ill, un certificat CE de conception est requis
For class lll 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 disinfectants for invasive medical devices.
Detergentes-desinfectantes y desinfectantes para dispositivos médicos invasivos.

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

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P177202 - P601161, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de
I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certtifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P177202 - P601161, the quality system - for design,
manufacturing, and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annax li
excluding section 4.

GMED certifica que después del examen de los resultados indicados en el expediente P177202 - P601161, el sistema de calidad para el
disefio, la fabricacion y el control final - de los productos sanitarios enunciados anteriormente - cumple con los requisitos del anexo |l
excluyendo el punto 4 de la Directiva 93/42/CEE.

La validite du présent certificat est soumise a une vérification périodique 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 expiracion :May 26th, 2024 (included)

GMED - 28791 rev. 13 Technical Director
Modifie le certificat 28791-12

GMED -« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € = Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr



= Document complémentaire GMED n° 38469 rev. 0 page 1/11
< - GMED additional document n® 38469 rev. 0
] Documento complementaric GMED n® 38469 rev. 0
GROUPE LNE Dossier(s) / Fife(s) N° P177202 — PB01161

Délivré a Paris le 07/05/2021
Issued in Paris on 05/07/2021

Ce document complémentaire GMED n° 38469 rev. 0 atteste de la validité du certificat
CE n° 28791 rev. 13 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document N° 38469 rev. 0 attests 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 I'Observatoire
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX
FRANCE

Identification des dispositifs / Identification of devices

FRANKLAB
Références commerciales des dispositifs ou
Désignation du dispositif / Accessoires marqués CE ; codes a'r!lcle Classe du DM
Device commercial reference or WD elags

Device designation / CE marked accessories

Designacion del dispositivo / Accesorios marcados CE _ article code Clase del DM
Referencias comerciales de los dispositivos o

cadificas articulo

TFD 9
Détergent-Désinfectant liquide pour dispositifs |_ gjgon de 1L (réf. 1010301) b
médicaux invasifs par trempage - Bidon de 5L (réf. 1010305)
- Doses de 25ml (raf. 1010365)
DDN9
Détergent-Désinfectant liquide pour dispositifs |- Bidon de 1L (réf. 1044901) b
médicaux invasifs par trempage - Bidon de 5L (ref. 1044905)
- Doses de 25ml (réf. 1044965)
ENZYMEX L9
Détergent-Désinfectant liquide pour dispositifs |- Bidon de 1L (réf. 1043501) b

- Bidon de 5L (réf. 1043505)

médicaux invasifs par frempage i
- Doses de 25ml (réf. 1043565)

GMED | 0459

GMED - 38488 rev. 0 On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

GMED » Société par Actions Simplifige au capital de 300 000 € = Organisme Notifié/Notifiad Body n® 0459
Siége social - 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 3700 » gmed.fr 730 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020
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J‘ Document complementaire GMED n® 38469 rev. 0 page 2/11

| GMED additional document n° 38469 rev. 0 L
Documento complementaric GMED n® 38469 rev. 0 |
Dossier(s) / File(s) N® P177202 — P601161 ‘

Délivré a Paris le 07/05/2021
fssued in Paris on 05/07/2021

FRANKLAB
Références commerciales des dispositifs ou
Désignation du dispositif / Accessoires marqués CE Devi codes "“.rt;d? Classe du DM
Device designation / CE marked accessories e o comme}mia dre rEa e MD class
Designacion del dispositivo / Accesorios marcades GE " . article code Clase del DM
eferencias comerciales de los dispositivos o
codificas articulo
ENZYMEX P
Détergent-Désinfectant en poudre pour - Seau de 1kg (réf. 1043601) m
dispositifs médicaux invasifs par trempage |- Seau de 2kg (réf. 1043602)
- Seau de 4 kg (réf. 1043604)
Désinfectant & base d’acide peracétique pour PERALEX 9 Hecto + iIb
dispositifs médicaux invasifs par trempage | Bidon de 5L (réf. 1047405)
|
Désinfectant a 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) b
médicaux invasifs - Bidon 5L (réf 1204005)
- Dases 20ml (r&f. 1201065)
Deétergent désinfectant pour dispositifs CIDACTIV b
médicaux invasifs non immergeables - Flacons de 500 mL (réf. 2313050)
. - . - VIROSPRAY
el déenectant pour deposie | Sprarsce 1L 1. 20140401
g - Bidon de 5L (réf. 23150M05)
Mousse détergente désinfectante pour ECOSEPTOL FOAM b
dispositifs médicaux invasifs non immergeables |- Sprays de 750 mL (réf. 2303001)

DocuSigned by:

GMED, 0459

GMED - 38468 rev. 0

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

720 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020 %

GMED » Sociats par Actions Simnplifiée au capital de 300000 € = Organisme Natifié/Notified Body n® 0459
Siege sacial : 1, rue Gaston Baissier - 75015 Paris « Tal. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr
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Document complémentaire GMED n° 38468 rev. 0
GMED additional document n® 38463 rev. 0
Documento complementario GMED n® 38469 rev. 0
Dossier(s) / File(s)N°® P177202 - P601161

page 3/11

Délivré a Paris le 07/05/2021
Issued in Paris on 05/07/2021

FRANKLAB

Références commerciales des dispositifs ou

Désignation du dispositif / Accessoires marqués CE Devi codes a‘rt,ich;: Classe du DM
Device designation / CE marked accessories iy com;:zirma &e Sreea ot MD class
Designacién del dispositivo / Accesorios marcados CE ; glug 2 coos . s Clase del DM
Referencias comerciales de los dispositivos o
codificas articulo
Lingettes détergentes désinfectantes pour VIRO'WIPES b
dispositifs médicaux invasifs - Boltes de 150 lingettes (réf. 23120L139)
Détergent désinfectant pour dispositifs SIEVE SPRAY b
médicaux invasifs non immergeables - Sprays de 1L (réf. 231405F01)

GMED

0459

GMED - 38468 rev. 0

DocuSigned by:

On behalf of the President

Béatrice LYS
Technical Director

GMED » Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € = Organisme Notifié/Notified Body n® 0459

Siége social - 1, rue Gaston Baoissiar - 75015 Paris « TéL : 01 40 43 37 00 = gmed.fr

720 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020

a



Vertimas i3 angly kalbos

I
Document complémentaire GMED n® 38469 rev. 0 page 3/11
GMED additional document n® 38469 rev. 0
Documento complementario GMED n® 38469 rev. 0
| Dossier(s) / Fite(s)N® P177202 — P601161
Délivre a Paris le 07/05/2021
l Issued in Paris on 05/07/2021
|

GM=D

GROUPE LNE

CE sertifikatas
Visiskos kokybes uZtikrinimo sistemos uZtikrinimas
Priedas II iSskyrus 4 direktyvos 93/42/EEB dél medicinos priemoniy skyriy
I1I priemoniy klasei reikalingas EC dizaino sertifikatas

Gamintojas
FRANKILAB
3, avenue des Franes-ZA de I'Observatoire
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX FRANCE

Priemoniy kategorija

Plovikliai dezinfekantai ir dezinfekantai invazinems medicinos priemonéms
Ziareti papildomg GMED dokumentg Nr. 38469

GMED uztikrina, kad vadovaujantis nuorodinio failo P177202-P601161 rezultatais, kokybés
sistema-dizainas, gamyba ir galutinis patikrinimas Zemiau iSvardinty medicinos priemoniy atitinka
direktyvos 93/42 EEB, II priedo, i§skyrus 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
Beafrice LYS

technikos vadovas

A&



\ Documen! complémentaire GMED n° 38469 rev. 0 page 3/11

Vertimas i GMED additional document n* 38469 rev. 0
angly kalbos | Documento complementario GMED n® 38489 rev. 0
GR OU PE LNE \ Dossner s) / File(s) N® P177202 - P601161
Délivré a Paris le 07/05/2021

{ssued in Paris on 05/07/2021

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

Gamintojas:

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

FRANCE
Priemoniy identifikacija
FRANKLAB
'CE 7enklintos priernon;és Med1c1nos priemones ir jy referencinis kodas Medicinos
‘priemonés klasé
Ploviklis dezinfekantas iTFD | IIb
medicinos priemonéms ‘1L indas (Ref. 1010301)
paruosti WD 5L indas (Ref. 1010305)
25ml talpa (Ref. 1010365)
Ploviklis dezinfekantas DDN IIb
medicinos priemonéms 1L indas (Ref. 1044901)
‘paruosti WD ‘5L indas (Ref. 1044905)
25ml talpa (Ref. 1044965)
Ploviklis dezinfekantas : ENZYMEXLSY
medicinos priemonéms 1L indas (Ref. 1043501)
paruosti WD 5L indas (Ref. 1043505)

'25ml talpa (Ref. 1043565)

GMED 0459
GMED-38468 rev.0

Beatrice LYS (parasas)
Technikos direktoré
prezidento vardu



— | Document complémentaire GMED n° 38469 rev. 0
o | GMED additional document n® 38469 rev. 0
= | Documento complementario GMED n° 38469 rev. 0

I Dossiar(s) / File(s) N°
|

GROUPE LNE

P177202 - P601161
Delivre a Paris le 07/05/2021
Issued in Paris on 05/07:2021

page 3/11

FRANKLAB

CE Zenklintos priemonés

Medicinos priemoneés ir jy 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)

I1b

Plovii{lgs: dezinfekantas

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

5L indas talmaindas (Ref. 1201065)
Dezinfekantas nemirkomoms CIDACTIV ITb
medicinos priemonéms '500ml indas (Ref. 2313050)
Dezinfekantas nemirkomoms VIROSPRAY IIb
medicinos priemonéms 1L purSkiamas indas (Ref. 23140M01)

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

invazinems medicinos
priemonéms

750ml purskiamas indas (Ref. 2303001)

GMED 0459
GMED-38468 rev.0

GMED

Beatrice LYS (parasas)

Technikos direktoreé
prezidento vardu

o
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— | GMED additional document n° 38469 rev. 0 |
== Documento complementario GMED n” 38468 rev. 0 |
GrRoupE Lng | Dossier(s)/ File(s)N° P177202 - P601161 ‘

- Délivré & Paris le 07/05/2021 .
Issued in Paris on 05/07/2021 |

FRANKLAB
CE Zenklintos priemoneés 'Medicinos priemonés ir jy referencinis kodas Medicinos
| ‘priemonés klasé
Ploviklis dezinfekantas 'VIRO WIPES hi
medicinos priemonéms 1150 servetéliy indas (Ref. 23120L.139) '
Ploviklis dezinfekantas 'SIEVA SPRAY 1Ib
medicinos priemonéms 1L purkiamas indas (Ref. 23140SF01)

GMED 0459
GMED-38468 rev.0

GMED

Beatrice LYS (parasas)
Technikos direktoré

prezidento vardu



Frankiab Compeany

SteriFrance

STATEMENT

We, FRANKLAB SAS, located in 3 Avenue des Frenes - 78180 Montigny le Bretonneux - France, as
manufacturers of ENZYMEX LD, declare that the solution of the product can be kept for 14 days if it
is visually clean but we recommend to change it after 3 days.

Written in Montigny, on the 8" of October 2024

Gregoire LAILLIER
Business Development director

o
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Franklab Companuy

) SteriFrance

Vertimas | lietuviy kalbg

Pareiskimas

Mes jmoné FRANKLAB SAS, adresu 3 Avenue des Frenes - 78180 Montigny le Bretonneux - France,
produkto ENZYMEX LD gamintojai, deklaruojame, kad Sios priemonés darbinis tirpalas iglieka
tinkamas naudoti 14 dieny po pagaminimo, kai tirpalas vizualiai nesuterstas. Taciau, siekiant
geriausio rezultato, rekomenduojama jj keisti po 3 dieny.

Parengta 2024m. gruodZio 8d., Montigny

Gregoire LAILLIER
Verslo departamento vadovas

www.sterifrance.com .-,-Xig
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Eax +33 (Q)l 3044 93 | 3 -3"_:?4'5; FRANKLAB SAS —~ 40 rue du Chemin Vert — 78610 LE PERRAY-EN-

o
o @M YVELINES — France. s
L MONTIGNY LE BRETONMNEUX - F
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SAUGOS DUOMENL) LAPAS (REGLAMENTAS (EB) n® 1907/2006 - REACH)
FRANKLAB

SAUGOS DUOMENL LAPAS (REGLAMENTAS (EB) n® 1907/2006 - REACH) Versija .1 (U3/08/2023) - Puslapis 2/8

FRANKLAB

Versija I, 1 (03/08/2023) - Puslapis 1/8

ENZYMEX LD - 010271 V2 ENZYMEX LD - 010271 V2

Konkretios leid#i Koncentracijos: _
Identifikacija Konkretios leidziamosios koncentracijos | ATE
SAUGOS DUOMENY LAPAS e [Pt ATE S T R

(REACH reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 - Nr. 2020/878)
SODIUM BENZOATE

CAS: 1310-73-2

EC: 215-185-5

REACH: 01-2119457892-27-xxxx

Skin Corr. 1A: H314 C>= 5%

Skin Corr. 1B: H314 2% <=C < 5%
Skin Imrit. 2: H315 0.5% <= C <2%
Eye Dam. I: H318 C>=2%

1 SKIRSNIS. MEDZIAGOS ARBA MISINIO IR BENDROVES ARBA !MONES IDENTIFIKAVIMAS
1.1. Produkto identifikatorius
Produkto pavadinimas : ENZYMEX LD

Produkto kodas : 010271 V2 HYDROXYDE DE SODIUM Eve Irrit, 2: H319 0.5% <= C < 2% i
UF1: GKO0-YU4D-FOO5-STCP CAS: 102-71-6 per odg: ATE = 2000 mg/kg KM
1.2. MedZiagos ar mifinio nustatyti lojimo bidai ir i duojami naudojimo bidai EC: 203-049-8

Fermentinis ploviklis.
TRIETHANOLAMINE

Informacija apie sudedamgsias dalis :
(Pilnas tekstas H-fraziy: Zr. 16 skyriy)
| 1] Medziaga, kuniai taikomos ribines poveikio darbo vietoje ribos

1.3. Saugos d y lapo teikéjo d
Gamintojo registruotas pavadinimas - FRANKLAB
Adresas : 3 avenue des Frznes. 78 180. MONTIGNY LE BRETONNEUX.FRANCE.
Telefonns : +33 1 39 44 93 40. Faks . +33 1 3944 93 41
conlactiersterifrance. com
www.sterifrance.com
1.4. Pagalbos telefono numeris : +33 1 40 44 30 00.
Bendrové/orpanizacija: INRS Paris,

4 SKIRSNIS. PIRMOSIOS PAGALBOS PRIEMONES
Kai kyla abejoniy ar simptomai neidnvksta, visuomelt kviesti gydvioja
NIEKADA nieko neduoti | burng nesamoningam asmeniui.
4.1. Pirmosios pagalbos priemoniy aprafymas

Prarijus :

2 SKIRSNIS. GALIMI PAVOJAL
Kreipts | gydylojus ir parodyli ig etikete

2.1. MedZiagos ar miSinio kiasifikavimas

Pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 su pakeitimais.
Sis misinys nekelia fizinio pavojaus. Zr. Sioje svetainéje pateiklas rekomendacijas del kity produkiy
Sis misinys nekelia pavojaus sveikatai, isskyrus galimas ribines profesinio poveikio koncentracijas (zr. 3 ir § pastraipas).
Sis miginys nekelia pavojaus aplinka. Standartinémis naudojimo sylygomis zinomos arba numatomos 7alos aplinkai nera

4.2. Svarbiausi si
Duomeny nera

4.3. Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalingums
Duomeny néra

i ir poveikis (imus ir uzdelstas)

2.2, Zenklinimo elementai 5 SKIRSNIS, PRIESGAISRINES PRIEMONES
Ploviklio miginys (Zr. 15 skyriy). Nedegi

Pagal Reglament;) (EB) Nr. 1272/2008 su pakeitimais.
Papildomos etiketes :
EUH210 Saugos duomeny lapa galima gauti papradius.

5.1. Gesinimo priemonés
5.2. Speciallis medzingos ar misinio keliami pavojai

Gaisro metu daznan susiformuoja tankis juodi dumai. Skilime produkty poveikis gali biti pavejingas sveikatai
2.3. Kiti pavojai Nejkveépti diimy
Misinyje nera 'ltin pavejingy medziagy' (SVHC) >= 0,1 %, kurias paskelbé Europos cheminiy medziagy agentra (ECHA) pagal REACH 57-a
straipsnj: hitp://echa.europa. ew/fr/candidate-list-table
musinys neatilinka kriterijy, taikomy PBT arba vPvB misiniams pagal REACH (EB) reglamento Nr. 1907/2006 X111 prieda.
Misinyje nera >=0,1 % medZiagy, turingly endoknning sistemg ardanéiy savybiy, atitinkangiy Komisijos deleguotajame reglamente (ES)
2017/2100 arba Komisijos reglamente (EU) 2018/605 1§déstytus kriterijus.

Kilus gaisrui gali susidaryu $10s medzingos
- anglies monoksidas (CO)
- anglies dioksidg (CO2)
5.3, Patarimai gaisrininkams
Duomeny nera

b7

3 SKIRSNIS. SUDETIS ARBA INFORMACILJA APIE SUDEDAMASIAS DALIS L .
3.2. Miginiai 6 SKIRSNIS. AVARIJU LIKVIDAVIMO PRIEMONES
Sudétis : 6.1. Asmens atsargumo pri psaugos pri ¢s ir skubios pagalbos procediros
[dem:ﬁkac;‘ra Klasifikavimas (EB) 1272/2008 Pastaba [ ] Imtis saugumo priemoniy. iSvardinty 7 ir § skyriuose.
CAS: 532-32-1 GHS07 O<=x%<25 Gaisrininkams
EC: 208-534-8 Wny Gaisrininkai tun naudotis linkamomis asmens saugos priemonemis {7r. § skyriy).

Eye Irmit, 2, H319

REACH: 01-2119457892-27-

HYDROXYDE DE SODIUM

Met. Corr. 1. H290
Skin Corr. 1A, H314
Eve Dam. |, H318

CAS: 102-71-6
EC: 203-049-8

TRIETHANOLAMINE

1 U<=x%<235

= Made under lisence of Luropean Label Systemi MSDS soflware from Infaldyme - htp:/swww. infidyne i -

Pasiriipinti, kad medziagos nepatekty j kanalizacija ar vandens telkinius.

6.3. lzoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés

UZterSus zeme ir idgryninus produkta, nuvalius jj inerti$ka ir nedegia sugeriancia medziaga, uztersty pavirdiy nuplauti dideliu kiekiu vandens.

6.4. Nuoroda j kitus skirsnius
DllOlnL’nL] nera

SODIUM BENZOATE 6.2. Ekologinés atsargumo pri ¢
CAS: 1310-73-2 GHS05 1] O<=x%<23 [3siligjus) preparaty surinkti ir susemti nedegiy absorbuojanciy medziagy (smelio, zemes, vermikulito, diatomitines zemés) pagalba | atliekoms
EC: 215-185-5 Dar skirtus indus

“ Mads wnder licence of European Label Systemh MSDS soflware fom Infolyme - b wwsw mfodye fr -
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7 SKIRSNIS. TVARKYMAS IR SANDELIAVIMAS

Sandeéliavimo patalpoms keliami reikalavimai taikomi visoms patalpoms, kuriose dirbama su miginiu.

7.1. Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo pri
Po darbo biitinai plauti rankas.
Priedgaisriné apsauga :
Neleisti jeiti paSaliniams asmenims.
Rel jama jranga ir pri és :
Apie asmens saugg Zr. 8 skyriy.

Laikytis etiketéje nurodyty atsargumo priemoniy ir darbo sauges reikalavimy.

DraudZiama jranga ir priemonés :

Miginio naudojimo vietoje draudziama riikyti, valgyti ir gerti

7.2. Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Duomeny nera
Pakuotés
Visada laikyli gamintojo numatyloje pakuotéje.
7.3. Konkretus galutinio naudojimo badas (-ai)
Duomeny néra

8 SKIRSNIS. POVEIKIO KONTROLE/ASMENS APSAUGA

8.1, Kontrolés parametrai
Profesinio poveikio ribos:

- Pranciizija (INRS - Qulils 65 / 2021-1849. 2021-1763, decree of 09/12/2021) :
CAS

[TMP Nr.

VME-ppm: |VME-mg/m3 :
12

[VLE-ppm : }VLE-mgt‘rnB . [Pastabo s:

|
1

1310-73-2 - B A .
- Lietuva (HN 23 :2001) :

CAS TWA [STEL : Virsuting riba JApibrézimas : [Kriterijai :
1310-73-2 2 mp/m? u |

102-71-6 5 mp/m’ 110 mg/m® 1J | |

I3vestiné neturinti poveikio dozé (DNEL) arba iZvestiné minimalaus poveikio dozé (DMEL):

TRIETHANOLAMINE (CAS: 102-71-6)
Galutinis naudojimas:
Poveikio biidas:
Potencialus poveikis sveikatai:
DNEL :

Poveikio biidas:
Potencialus poveikis sveikatai:
DNEL :

Poveikio bidas:
Potencialus poveikis sveikata:
DNEL :

Galutinis naudojimas:
Poveikio baidas:
Potencialus poveikis sveikatai
DNEL:

Poveikio biidas:
Potencialus poveikis sveikatai:
DNEL

Poveikie biidas:
Potencialus poveikis sveikatar;
DNEL :

+ Madde under Beence of Edropean Label Systen MSDS sullware from Infolyme. = hitpsiwwe infodyne,ff -

Darbuotojai.
Patekus ant odos.
Sisteminis ilgalaikis poveikis.
6.3 mg/kg body weight/day

Ikvepus.
Sisteminis ilgalaikis poveikis.
5 mg of substance/m3

[kvépus.
Sisteminis ilgalaikis poveikis,
5 mg of substance/m3

Vartotejai.
Nurijus.
Sisteminis ilgalaikis poveikis.
13 mg/kg body weight/day

kvepus.
Sisteminis ilgalaikis poveikis.
3.1 mg of substance/m3

[kvépus.
Vietinis ilgalaikis poveikis.
1.25 mg of substance/m3

HYDROXYDE DE SODIUM (CAS: 1310-73-2)
Galutinis naudojimas:

Poveikio biidas:

Potencialus poveikis sveikatai:

DNEL:

Poveikio biidas:
Polencialus poveikis sveikatai:
DNEL :

Poveikio bidas:
Potencialus poveikis sveikatai:
DNEL :

Galutinis naudojimas:
Poveikio biidas:
Potencialus poveikis sveikatai:
DNEL:

Numatyta neturinti poveikio koncentracija (PNEC):
TRIETHANOLAMINE (CAS: 102-71-6)
Aplinkos sritis:
PNEC :

Aplinkos sritis
PNEC

Aplinkos sritis:
PNEC :

Aplinkos sris
PNEC

Aplinkos sritis:
PNEC :

Aplinkos sritis:
PNEC :

Aplinkos snitis:
PNEC :

8.2. Poveikio kontrolés priemonés
ASmens apsaugos priemonés, pyz., ASMEns APsaugos

Darbuotojai.
Patekus ant odos.
Vietinis trumpalaikis povei
2 mg/kg body weight/day

[kvepus.
Vietinis trumpalaikis poveikis.
2 mg ol substance/m3

Ikvépus.

Vietinis ilgalaikis poveikis

1 mg of substance/m3
Vartotojai.

|kvepus,

Vietinis ilgalaikis poveikis.

1 mg of substance/m3

Zeme.
0.151 myke

Gelas vanduo.
0.32 mg/l

Juros vanduo,
0.032 mg/l

Nereguliariai i3pilamas vanduo.
512 mg/l

Gelo vandens sonasos.
1.7 mg/kg

Jiiros vandens sanaSos.
0.17 mgrkg

Panaudoto vandens perdirbimo gamykla.
10 mg/l

jranga

Naudoti nsmens apsaugos jrangg, kuri yra §vari ir buvo tinkamai priZitirima.
Asmens apsaugos jrangg laikyu $varioje vietoje, atekiai nuo darbo zonos.
Niekada nevalgyli, negerti ir nerikyt naudojant. Nusivilkti uZterity aprangg, pries vél jg naudojant - isskalbu. Ukikrinu pakankamg

ventiliacija, ypa¢ uzdarose patalpose.
- Akiy / veido apsauga
Vengli patekimo j akis.

Naudoli akiy apsaugos priemones apsaugantias nuo skystio plitpsniy
Prieg darby reikia uzsidéti apsauginius akinius pagal standartg EN 166.

- Ranky apsauga

Esant ilgalaikiam arba kartotiniam sgly€iui su oda naudoti tinkamas apsaugines pirstines.

- Kiino apsauga

Darbuoctojy vilkima darbing apranga turi biiti reguliariai skalbiama.
Po sgly&io su produktu reikia plaut visas uZterdtas kiino dalis.

~ Made under lizenee ol Eurapean Label Systemi MSDS soltware from Infolyme - bt s infodyne. i -
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9 SKIRSNIS, FIZINES IR CHEMINES SAVYBES
9.1. Informacija apie pagrindines fizikines ir chemines savybes

Fiziné biisena
Biisena
Spalva
Nenurodyta
Kvapas
Kvapo slenkstis
Uz3alimo temperatiira

UZsalimo temperatiira / uz3alimo diapazonas

skyslis

nenuslatylas.

nenustatyas.

Virimo temperatiira arba pradiné virimo temperatira ir virimo temperatiros intervalas

Virimo taskas/virimo intervalas :
Degumas

Degumas (kietas kiinas, dujos)
Virfutiné ir apatiné sprogumo ribos

Sprogumas, Zemuline sprogumo riba (%) :
Sprogumas, Zemuline sprogumo riba (%)

Pliipsnio temperatiira
Plifipsnio tasko intervalas :
Savaiminio uZsidegimo temperatiira

Savaiminio uzsiliepsnojimo temperatiira :

Skilimo temperatiira

Skilimo tadkas/skilimo diapazonas
pH

PH (vadeninis urpalas):

pH :

Kinematiné klampa
Klampumas
Tirpumas
Tirpumas vandenyje .
Tirpumas riebaluose :

netaikomas
nenustatytas.

nenustatytas.
nenustatytas.

netaikomas
netaikoma.
netaikomas,
nenuslatytas.
10.40

lengvai sarminis

nenustatytas.

Tirpus.
nenustatytas.

Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis / vandue (logaritminé verté)

Pasis
Gary slégis
Gary slégis (50°C) |
Tankis ir (arba) santykinis tankis
Tankis
Santykinis gary tankis
Gary tankis :

9.2. Kita informacija
Duomeny néra

9.2.1. Informacija apie fiziniy pavejy klases

Duomeny nera
9.2.2. Kitos saugos charakteristikos
Duomeny néra

tymo koelicientas: n-oktanolis/vanduo

nenuslatytas.

Zemiau 110 kPa (1.10 bar)

nenuslatytas.

10.4. Vengtinos sylygos
Vengti
- uzgalimo

10.5. Nesuderinamos medzZiagos
Duomeny nera

10.6. Pavajingi skilimo produktai

Dél Silumunio skilimo gali i$siskirt / susidaryti

- anglies monoksidas (CO)
- anglies dioksida (CO2)

11 SKIRSNIS, TOKSIKOLOGINE INFORMACIJA

L1L.1. Informacija apie pavojy klases, kaip apibréZta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008

Duomeny néra
11.1.1. MedZiagos
Umus toksikumas :

TRIETHANOLAMINE (CAS: 102-71-6)
Patekimas per odg

SODIUM BENZOATE (CAS: 532-32-1)
Patekimas prarijus :

11.1.2. MiSinys
Toksikologiniy duomeny apie §) midinj néra.
11.2. Informacija apie kitus pavojus

DL50 = 2000 mg/kg kiino svoris/dieng
R{sis © triudis

DL50 = 3450 mg/kg kino svons/dieng

10 SKIRSNIS, STABILUMAS IR REAKTINGUMAS

10.1. Reaktyvumas
Duomeny nera
10.2. Cheminis stabilumas

Sis miginys yra stabilus rekomenducjamomis krovos ir sandéliavimo salygomis, nurodytomis 7 skyriuje.

10.3. Pavojingy reakeijy galimybeé
Duomeny néra

- Made under licence of Evrapean Label Systemn MSDS software fom Infaldyne - bitp: awww, infdyne fr -

12 SKIRSNIS. EKOLOGINE INFORMACLJA
12.1. Toksifkumas
12.1.1, MedZiagos
TRIETHANOLAMINE (CAS: 102-71-6)
Toksiskumas véziagyviams ;

Toksiskumas dumbliams

12.1.2. MiSiniai

CE50 > 2500 mg/l
Rsis: Daphmia magna
Poveikio trukme @ 48 h

CErs0 =216 mg/l
Poveikio trukme : 72 h

Duomeny apie §io mi&inio toksiskumg vandens aplinkai néra.

12.2, Patvarumas ir skaidumas
Duomeny néra
12.2.1. MedZiagos

TRIETHANOLAMINE (CAS: 102-71-6})
Biologinis skaidumas

12.3. Bioakumuliacijos potencialas
Duomeny néra
12.3.1. Medziagos
TRIETHANOLAMINE (CAS: [02-71-6)

Oktanolio / vandens padalijimo koeficientas .

Biologinis kaupimasis ©

duomeny apie irima néra, medziaga laikoma greital nesuyranéia

log Koe=-2.3

BCF <04
Rasis : Cyprinus carpio (Fish)

OECD Guideline 305 (Bioconcentration: Flow-through Fish Test)

- Made under icence of European Label Syitem® MSDS software from lnfolyne = hilp/www infodyne i -
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12.4, Judumas dirvozemyje
Duomeny néra

12.5. PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
Duomeny nera

12.6. Endokrininés sistemos ardomosios savybés
Duomeny néra

12.7. Kitas nepageidaujamas poveikis
Duomeny néra

13 SKIRSNIS. ATLIEKY TVARKYMAS

Tinkamg midinio ir (arba) jo talpyklos atlieky utilizavimg reikia nustatyti pagal Direktyvg 2008/98/EB.

13.1. Atlieky tvarkymo metodai
Neigleisti | kanalizacijg ar vandens telkinius.
Atliekos :

Allieky tvarkymas atlickamas nekeliant pavojaus Zmoniy sveikata, nekenkiant aplinkai ir ypa& be rizikos vandeniui. orui, dirvozemiui,

augalams arba gyviinams.

Perdirbti ar Salinti atliekas pagal galiojanéius jstatymus per oficialy atlieky surinkejg ar jmong.

Neterli atliekomis dirvozemio ar vandens, nemesti atlieky j aplinka.
UZter§tos pakuotés :

Visigkai iftutinti pakuote. I5saugoli etikete ant pakuotes

Atiduoti jgaliotam atlieky tvarkytojui.

14 SKIRSNIS. INFORMACIJA APIE VEZIMA

? transporto pri iy klasifikavimas ir kodavimas.
14,1, JT numeris ar 1D numeris

14.2. JT tink Krovinio p;

14.3. Vezimo pavojingumo klasé (-s)

14.4. Pakuotés grupé

14.5. Pavojus aplinkai

14.6. Specialios atsargumo priemonés naudotojams

14.7.1 kroviniy veZi jury transportu pagal IMO priemones

15 SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavimsg
15.1. Su konkrefia medziaga ar mifiniu susij¢ saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai
Su Klasifikacija ir etiketémis susijusi informacija, pateikta 2ame skyriuje:
Buvo atsizvelgta | 3iuos teises aklus:
- EB reglamentas Nr. 1272/2008, pakeistas ES reglamentu Nr. 2022/692. (ATP 18)
Su pakuote susijusi informacija:
Duomeny néra
Suderinti ribojimai pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VIII antraiting dalji REACH:

Misinio  sudétyje néra  ribojamy medfiagy pagal Reglamemo (EB) Nr.
htips://echa.europa.ewsubstances-restricted-under-reach

Sprogstamujy medziagy pirmtakai:

Misinyje nera jokios medziagos, kuriai taikomas Reglamentas (ES) 20191148 del sprogstamujy medZiagy pirmiaky (prekursoriy) pateikimo |

rinkg ir naudojimo.
Ypatingos nuorodos :
Duomeny néra

1907/2006  XVIl  prieds (REACH)

& - Maile under licence of European Label System® MSDS soflwarc Fom lafaDyne - hip:/www imfidvae It -
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produkty ini iketémis (regl. i EB Nr. 648/2004,907/2006) :
- maziau kaip 5 % : anijoniniy akty viyjy pavirSiaus medziagy
- fermentai

15.2. Cheminés saugos vertinimas
Duomeny nera

16 SKIRSNIS. KITA INFORMACLJA

Nerinodami naudotojo darbo sglygy. 8iame saugos duomeny lape pateikéme informacijg. kurig parengéme remdamiesi misy dabartinemis
Ziniomis ir nacionaliniass bei bendrijos jstatymais.

Misinio negalima naudoti kitaip ner nuredyta | skyriuje pries tai negavus radyliniy darbo nurodymy.

Visais atvejais naudolojas yra atsakingas u? tai, kad biity laikomasi teisiniy reikalavimy ir vietos jstatymy.

Siame saugos duomeny lape pateiktg informacija reikia laikyti su misiniu susijusiy saugos reikalavimy apradu, o ne jo savybiy garantija.
3 skirsnyje paminéty fraziy redakeija (-os) :

H290 Gali ésdinti metalus.

H314 Smarkiai nudegina odg ir paZeidzia akis.
H318 Smarkiai paZeidZia akis.

H319 Sukelia smarky akiy dirgimma.

Santrumpos ir akronimai :
LD50 : Bandomosios medZziagos dozé, lemianti 50% mirtinguma per tam tikrg laikolarpj.
EC50 : efektvvioji chemines medziagos koncentracija, sukelianti reakeijg, kuri sudaro 50 proc. didZiausios reakeijos
ECr50 : Veiksminga med#iagos koncentracya. dél Kurios 50% sumaZgja augimo tempas.
REACH : Registracija, vertinimas, autonzacija ir Cheminiy medziagy apribojimas
ATE : Umaus toksiskumo jvertis
KM : Kiino mase
DNEL : [3vestinis ribinio poveikio nesukeliantis lygis
PNEC : Prognozuajama poveikio nesukelianti koncentracija
UFI : Unikalus miginio identifikatorius.
STEL : Shori-term exposure limit
TWA : Time Weighted Averages
TMP : Pranciizijos profesiniy ligy lentele
TLV : slenkstiné ribiné verté (poveikis)
AEV : viduting poveikio verte.
ADR : Europos sutartis dél pavejingy kroviniy tarplautinio vezimo keliais.
IMDG : tarplautiniai jiira gabenami kroviniai.
IATA : Tarplauliné oro transporto asociacija.
1CAQ : Tarptautine civilings aviacijos organizacija
RID : Pavojingy kroviniy larptautinio gabenimo gelezinkeliais taisykles.
PBT: tvari, biclogiskai besikaupianti ir toksiska.
vPvB: labai tvari ir labai biologi§kai besikaupianti.
SVHC : Kelianti isskirtinai didelj pavojy medZiagos.

- Made uniler licence of Europsan Label System® MSDS woflware from Infalyne = hitg:/sww.infodyne.fr -
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steri LN

Naudojimo instrukcija

|
|
|

Gamintojas Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrae 6, D-91555 Feuchtwangen,
Vokietija

Produktas \/ Krepo lakstinés pakuotés

Prekiy numeriai 3FPAP310xxx

Paskirtis Laksty pakuoté, kaip sterili barjeriné sistema, naudojama pakuodiy sistemose, skirtose

medicincs produktams, kurie turi biti sterilizuojami galutingje pakuotéje.
Lakstiniy pakuotiu paskirtis — sudaryti galimybe supakuota medicinos produkta
sterilizuoti, apsaugoti fiziskai, palaikyti tinkama steriluma ir aseptiskuma

Medicinos produktas 8i paskirtis susijusi su medicinos produktais.

| klaseés medicinos produkiy atitiktis aiskinama pagal Medicinos produkiy direktyva
(ES) 2017/745.

Lakstinés pakuotés yra pazymeétos CE simboliu.

q

Naudotojas Numatytasis naudotojas yra sveikatos priezilros jstaigy paruodimo skyriy apmokytas
personalas

Kiinikinis naudotojas Sios sterilios barjerinés sistemos nenaudojamos tiesiogial pacientui ir neturi
medicininés paskirties. Klinikinis naudojimas yra infekcijos prevencija

Eksploatacinés Eksploatacines charakieristikas lemia steriliy barjeriniy sistemy standariy laikymasis

charakteristikos Taikytinas normatyvas ISO 11607 kurj atitinka produktas.

Tinkamumas sterilizavimo Krepo lakétings pakuotés siuncéiamos nesterilios, jas galima sterilizuoti taikant &iuos

metodams metodus:

GARAI | EO | FORM | IRRAD

Svarbi pastaba Apie su siomis lakstinemis pakuotémis susijusius rimtus incidentus reikia nedelsiant

pranesti gamintojui ir uz medicinos produktus atsakingai nacionalinei institucijai

Ispéjamieji nurodymai ® e Nenaudoti pakartotinail Sios IakStines pakuotés skirtos vienkartiniam

naudojimui. Pakartotinis naudojimas gali pakenkti sterilios barjerinés sistemos
funkcionalumui.

e Sterilics barjerinés sistemos veikima gali pazeisti kenksmingy medziagy ir
cheminiu medziagy poveikis.

e Taikant kita nei nenumatytas sterilizavimo metoda, nebegalima uztikrinti tinkamo
sterilios barjerinés sistemos veikimo.

»  Pakuojant, smailds ir adtris daikiai gali paZeisti sterilig barjerine sistema ir ji bus

sugadinta.
Atsargumo nurodymai Nenaudoti, jei sterili barjeriné sistema ar pakuoté yra pazeistos! Paprastai reikia
vengti kontakto su chemikalais ir valymo ar dezinfekavimo priemonémis.

Salinimo nurodymai Neuzterstas sterilias barjerines sistemas po naudojimo galima Salinti kartu su
buitinémis atliekomis.

GD_015B_310_01_02 03_LT 2021-04-20 1psli§2

=

&a www.stericlin.de
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Wrapping material crepe white (VP-code 310_01)
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Annex

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310505 54009445310263 25 x 30 cm 2000 pieces
3FPAP310503 54009445310249 30 x 37 cm 500 pieces
3FPAP310102 54009445310010 40 x 40 cm 1500 pieces
3FPAP310104 54009445310027 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310106 54009445310034 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310108 5400944531004 1 75 x 75 cm 350 pieces
3FPAP310110 54009445310058 80 x 80 cm 250 pieces
3FPAP310112 54009445310065 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310506 54009445310270 90 cm / 1000 m 6 reels
3FPAP310114 54009445310072 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310501 54009445310232 100 x 140 cm 125 pieces
3FPAP310504 54009445310256 100 x 190 cm 125 pieces
3FPAP310118 54009445310089 120 x 120 cm 125 pieces

Wrapping material crepe green (VP-code 310_02)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310202 54009445310096 40 x40 cm 1500 pieces
3FPAP310204 54009445310102 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310206 54009445310119 80 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310208 54009445310126 75 x 75 cm 350 pieces
3FPAP310210 54009445310133 80 x 80 cm 250 pieces
3FPAP310212 54009445310140 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310214 54009445310157 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310606 54009445310300 100 x 100 cm 100 pieces
3FPAP310603 54009445310287 100 cm /100 m 20 reels
3FPAP310218 54009445310164 120 x 120 cm 125 pieces
3FPAP310607 54009445310317 120 cm / 1000 m 5 reels
3FPAP310605 54009445310294 140 x 180 cm 100 pieces
3FPAP310608 54009445310324 180 cm / 1000 m 5 reels

Wrapping material crepe blue {VP-code 310_03)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310701 54009445310331 30 x 30 cm 3000 pieces
3FPAP310304 54009445310171 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310306 54009445310188 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310308 54009445310195 75 x 75 cm 350 pieces
3FPAP310312 54009445310201 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310314 54009445310218 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310318 54009445310225 120 x 120 cm 125 pieces

www.stericlin.de

FM_116_Rev.10
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Declaration

of Conforaily - steriCLU

We, the

VEREINIGTE PAPIERWARENFABRIKEN GmbH
Industriestrasse 6

91555 Feuchtwangen — Germany

SRN (Single Registration Number):  DE-MF-000006373

declare under sole responsibility, that our products

Wrapping material crepe — articles see annex
VP-code/quality 310_01, 310_02, 310_03

Basic UDI-DI 40094453FPAP3109L

are sterile barrier systems, and therefore accessories to medical devices intended by their
manufacturer to be used terminally sterilized. As such, the products named above are
registered as medical devices of class | according to annex VIII, chapter 3, rule 1 of the
Regulation (EU) 2017/745 and meet the general safety and performance requirements
according to annex | of the Regulation (EU) 2017/745.

The conformity assessment procedure is carried out according to article 52 (7) of
Regulation (EU) 2017/745 by issuing the EU declaration of conformity referred to in Article 19
after drawing up the technical documentation set out in Annexes Il and |1l

This Declaration of Conformity will remain effective until 2 May 2027.

Feuchtwangen, 2 May 2022

ER))AU/rgen;Wirtz Thomas Lechner DN“ ]
egulatory Affairs Head of Managemert Systems VP-Group

www.stericlin.de




Priedas

Pakavimo medZziaga Krepinis popierius baltas (VP kodas 3 10-01)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310505 54009445310263 25 x 30 cm 2000 pieces
3FPAP310503 54009445310249 30 x 37 cm 500 pieces
3FPAP310102 54009445310010 40 x 40 cm 1500 pieces
3FPAP310104 54009445310027 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310106 54009445310034 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310108 5400944531004 1 75 x 75 cm 350 pieces
3FPAP310110 54009445310058 80 x 80 cm 250 pieces
3FPAP310112 54009445310065 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310506 54009445310270 90 cm /1000 m 6 reels
3FPAP310114 54009445310072 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310501 54009445310232 100 x 140 cm 125 pieces
3FPAP310504 54009445310256 100 x 190 cm 125 pieces
3FPAP310118 54009445310089 120 x 120 cm 125 pieces

Pakavimo medziaga Krepinis popierius Zalias (VP kodas 3 10-02)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310202 54009445310096 40 x 40 cm 1500 pieces
3FPAP310204 54009445310102 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310208 54009445310119 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310208 54009445310126 75 x 75 cm 350 pieces
3FPAP310210 54009445310133 80 x 80 cm 250 pieces
3FPAP310212 54009445310140 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310214 54009445310157 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310606 54009445310300 100 x 100 cm 100 pieces
3FPAP310603 54009445310287 100 cm /100 m 20 reels
3IFPAP310218 54009445310164 120 x 120 cm 125 pieces
3FPAP310607 54009445310317 120 cm /1000 m 5 reels
3FPAP310605 54009445310294 140 x 180 cm 100 pieces
3FPAP310608 54009445310324 180 cm /1000 m 5 reels

Pakavimo medziaga Krepinis popierius melsvas (VP kodas 3 10-03)

Article number GTIN Dimensions Box Content
3FPAP310701 54009445310331 30 x30cm 3000 pieces
3FPAP310304 54009445310171 50 x 50 cm 750 pieces
3FPAP310306 54009445310188 60 x 60 cm 750 pieces
3FPAP310308 54009445310195 75 x 75 cm 350 pieces
3FPAP310312 54009445310201 90 x 90 cm 250 pieces
3FPAP310314 54009445310218 100 x 100 cm 250 pieces
3FPAP310318 54009445310225 120 x 120 cm 125 pieces

3



Stericlin firminis blankas

CFE atitikties deklaracija

Mes,
VEREINIGTE PAPIERWARENFABRIKEN GmbH
Industriestrase 6,

91555 Feuchtwangen — Vokietija

SRN (individualus registracijos numeris): DE-MF-000006373

atsakingai deklaruojame. kad musuy produktai

Krepinis popierius — artikulus zitréti priede

VP kodas/kokybes 310 01,310 02,310 03
Pagrindinis UDI-DI:: 40094453FPAP3109L

yra sterili apsauginé sistema, i yra medicinos priemoniy (prietaisy), gamintojy skirty terminiai sterilizacijai, pricdas. Siuo remiantis.
aukstiau nurodyti gaminiai yra | klasés medicinos priemones (prietaisai) pagal V111 priedo. 3 skyriaus. 1 taisykle Reglamento (1:U)

2017/745 ir atitinka bendruosius saugos ir veikimo reikalavimus pagal | prieda Reglamento (EU) 2017/45.

Atitikties jvertinimo procediira buvo atlikla vadovaujantis Reglamento (EU) 2017/745 52(7) straipsnio isduodant EU atitikties

deklaracija nurodytame 19 straipsnyje. parengus technine dokumentacija isdéstyta I ir 111 pricduose.

§i atitikties deklarcija galioja iki 2027 mety geguzes 2 d.

2022 mety geguzes 2 diena. Feuchtwanger

(parasas) (parasas)

Dr. Jurgen Wirtz Thomas Lechner

Teisinio reguliavimo skyrius VP grupés Vykdantysis direktorius



TECHNINIY DUOMENUY LAPAS

EN 868 — 2, DIN 58953 - 5, CE

STER|CLIN\7REPUOTAS POPIERIUS baltas - zalias — mélynas

Charakteristikos Mato vnt. Leistinas Vidutinés reikS§més
. . nuokrypis STERICLIN
Tankis g/m? > 60 61 |/
Vandens pH 5-8 6.5
Chilorido kiekis % < 0.05 0.035
Sulfhato kiekis % <0.25 0.06
FluorescentiSskumas néra néera
FluorescentiSskumo reik§més | pts/dm? > 1mm <5 <5
Tempimo stiprumo riba
I1Silgai Pluosto kN/m >1.4 2.53
Skersai Pluosto kN/m > 0.67 1.34
Pailgéjimas IP % > 10 11.4
Pailgéjimas SP % >25 46
Drégno tempimo stiprumo riba
ISilgai Pluosto kN/m >0.33 0.72
Skersai Pluosto kN/m >0.33 0.43
Oro pralaidumas ml/dm?/min 462 — 1386 1305
Klosté IP mm <125 90
Kloste SP mm <150 145
Hydrofobigkumas s > 20 23
Mikroporingumas Hm < 50 25

Sterilizacijos badas:

Garais, et.o.-dujomis, formaldehidu, radiacija

Nenaudojamas sterilizacijai vandenilio peroksido !

Ipakavimas:

Aptraukta plévele, sudéta j kartonines dézes

Galiojimas:

S metai nuo pagaminimo, min. 4 metai nuo pristatymo




CATASHEET

STERICLIN - CREPE WRAPPING PAPER white - green — blue

EN 868 - 2, U.M 58953 -5, CE

T

Characteristics Lt Tolerances Average values
S W curientnorms | STERICLIN
Grammage g/m? ] > 60 61
pH of water extract 5-8 6.5
Chloride content % < 0.05 0.035
Sulphate content % <0.25 0.06
Fluorescense none none
| Fluorescense points pts/dm? > 1mm <5 <6 |
| Tensile strength
| MachineDirection kN/m >14 2.53
CrossDirection ! KN/m > 0.67 1.34 |
longation MD 1 % > 10 | 114 i
Elongation CD % | >25 45 !
'Wet Tensile strength |
| MachineDirection KN/m ‘- >0.33 672 :
. CrossDirection | kKN/m | > 0.33 0.43 i
| Air permeability . mi/dm#min | 462 - 1386 1305 ;‘
 Bendtsen - E
| Drape MD mm <125 o0
| Drape CD mm < 150 145
| Water Repellency S > 20 K
Microporosity um | < 50 25

j_Method of sterilization: | Steam, E.T.0.-gas, Formaldehyde, y-rays-

irridation

| Not for hydrogenperoxide-sterilisation |

Packaging:

Sealed into PE-film, packed into cardboard carton

| Shelflife:

o years from manufacture, min. 4 years from delivery |

g-mall stericlin@vpfeu de - Homepage: hitp/faww vofeird

2.14 10/2001
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Plastikinés instrumenty astriy daliy apsaugos (dvdziai pagal kataloga)

Paskirtis: skirtos profesionaliam naudojimui sveikatos priezitiros jstaigose. medicinos instrumenty
astrioms dalims uzdengti prie§ sterilizacijos procesa pakuojant | neatsparias diiriams pakavimo
medziagas.

Naudojimas: parinkti apsaugg atitinkanc¢ia instrumento dydj. Sulankstyti apsauga vadovaujantis
paveiksléliais (pav. 1,2). Uzmauti apsauga ant instrumento astrios dalies (kaip parodyta pav.3).
Dabar instrumenta galima pakuotj tolimesnei sterilizacijai.

Prieziiira: prie§ naudojimg suterStas apsaugas
rekomenduojama plauti ir dezinfekuoti pagal jstaigoje numatyta tvarka. Apsaugos skirtos
sterilizuoti garuose, esant 134°C temperatiirai.

Salinimas: Netinkamos naudoti apsaugos Salinamos kaip nepavojingos mediciningés atliekos.

Klasifikavimas: instrumenty astriy daliy apsaugos klasifikuojami kaip I klases medicinos prietaisai

pagal MDD 93/42/EEC. c €

Gamintojas/Tiekéjas:Key Surgical GmbH, Zum Windpark 1, 23738 Lensahn, Vokietija

Platintojas: [.R. Tamulio firma "Meditalika"
www.meditalika.lt




Tip guards, sterilization packaging and silicone products
Leonardo-Wet-Set
REF pack. unit
V 50055 For transport storage of EndoWrist® instruments, 1set
keeps the distal end moist and Facilitates the
reprocessing. Protects the instrument tip during
transport.
Set consisting of:
e 3 tubes
50058 Set consisting of: 1 set
e 20 tubes
e 20 caps
Single use tip protectors, made of transparent film
How to use: First, the shorter flap is folded to the
back and then pushed beneath the V-shaped
G5 opening. For narrow instruments the folding
borders on each side can be folded inwards to
prevent the instruments from slipping out. Lastly,
the instruments are pushed through the punched
openings, as shown in Figure 3.
heat resistant: up to 134°C
1 i - maximum
i instrument width working length
01477 up ko 50 mm 140 mm 100 pieces
01471V upto25mm 105 mm 1000 pieces
01476 \/ up to 10 mm 60 mm 1000 pieces
single use tip protectors, made of carton
heat resistant: up to 134°C
® maximum
,\ instrument width working length
01492 up to 50 mm 140 mm 100 pieces
01469 up to 25 mm 105 mm 1000 pieces
t 01470 up to 10 mm 60 mm 1000 pieces
Single use tip protectors, made of carton
The tip protector is already fFolded and glued.
Suitable for: slender hooks, slitting knives, sickle
knives and septum knives.
heat resistant: up to 134°C
maximum
- instrument width working length
01499 up to 20 mm 105 mm 100 pieces
01496 up to 20 mm 105 mm 1000 pieces

—

Interlock Medizintechnik GmbH * Zum windpark 1+23738 Lensahn = Germany * phone: +49 4363 90590-0 telefax: +49 4363 90590-590
www.interlockmed.com * E-Mail: info@interlockmed.com
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(33 KEYSURGICAL

We, the manufacturer,
Wir, der Hersteller

Declaration of Conformity

Key Surgical GmbH
Zum Windpark 1

23738 Lensahn, Deutschland

ensure and declare with sole responsibility, that the following Class | non-sterile, non-measuring medical devices meet the
provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD) Annex IX for Medical Devices as amended by 2007/47/EC, which apply to

them.

versichern und erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend unsterilen, nicht messenden Medizinprodukte der
Klasse | mit den in Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG (MDD) fiir Medizinprodukte in der durch 2007/47/EG geédnderten Fassung

gelten.
Product Name UMDNS Description Item number UMDNS | Rule (Per MDD)
Produktname UMDNS Beschreibung Artikelnummer Code Regel (nach MDD)
Bite Blocks, non sterile Bite block 26002, 26003, 26004 1
s ; e 10-405
Beifring, unsteril Beillring
Chirol Ultra - 02110 = ]
01140, 01143, 01145, 01148, 01152,
01153, 01158, 01188, 01189, 01312,
g . R ; 01314, 01315, 01317, 01321, 01322,
Conta?ner fllter W:Ith m_dicator F?Iter, Steam 01323, 01327, 01330, 01346, 01347, 15-035 1
Containerfilter mit Indikator Filter, Dampf 01348, 01355, 01356, 01363, 01365,
01367, 01368, 01369, 04111,
55-291-01-04, 61140, 71140, 91140
01141, 01142, 01144, 01149, 01157,
01167,01168, 01181, 01183, 01186,
g s . B i . 01194, 01196, 01198, 01300, 01304,
SRS S ST SR S e Fliter; Syeai 01306, 01318, 01319, 01331, 01332, | 15-035 1
Containerfilter ohne Indikator Filter, Dampf 01350, 01366, 01373, 71141, 71194,
1070020, 26510, 27320, 27330,
27340, 27350, 27360
Enginol / Schlittenbahnél - 02005, 02006 - 1
Cart and Tray Liner i 26108, 26109, 26110, 26111, 26112, 16-222 1
Schaumstoffeinlagen 26113
Tip protectors made of foam 26150, 26091, 26092, 26093, 26094,
Instrumentenschutztaschen aus - 26095 - 1
Schaumstoff
s L . Sterile packaging 36201, 36202, 36203, 36204, 36205,
Hot air film — Sterilization packaging systsii 36206, 36207, 36208, 36209, 36210, 13-735 1
HeiBluftfolie - Sterilisationsverpackung N 36211
Sterilisationsverpackung
01050, 01051, 01052, 01053, 01054,
01055, 01056, 01057, 01058, 01059,
01460, 01461, 01462, 01463, 01464,
01465, 01466, 01467, 01468, 01472,
Tip guards 01473, 01474, 01475, 01480, 01481,
- 01482, 01483, 01484, 01485, 01486, 16-222 1
Instrumnetenschutzkappen 01487, 01488, 01489, 01494, 01800,
01801, 01802, 01803, 01804, 01805,
01806, 01807, 01808, 01809, 01810,
01811, 01812, 01813, 01814, 01815,
01816, 01817, 01818, 01819, 01820,
QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020 Page 1 of 3
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Product Name
Produktname

UMDNS Description
UMDNS Beschreibung

Item number
Artikelnummer

UMDNS
Code

Rule (Per MDD)
Regel (nach MDD)

Tip guards
Instrumnetenschutzkappen

01821, 01822, 01823, 01824, 01825,
01826, 01827, 01828, 01829, 01830,
01831, 01832, 01833, 01834, 01835,
01836, 01837, 01838, 01839, 01840,
01841,01842, 01843, 01844, 01845,
01846, 01847, 01848, 01850, 01851,
01852, 01853, 01854, 01855, 01856,
01857, 01858, 01859, 01860, 01861,
01862, 01863, 01865, 01866, 01867,
01868, 01869, 01870, 01871, 01872,
01873, 01874, 01875, 01876, 01877,
01878, 01879, 01880, 01881, 01884,
01885, 01886, 01887, 01888, 01889,
01890, 01891, 018392, 01893, 30000,
30001, 30002, 30003, 30003, 30004,
30005, 30016, 30017, 30006, 30007,
30008, 30009, 30010, 30011, 30012,
30013, 30014, 30015, 30016, 30017

16-222

Tip protectors
Instrumentenschutztaschen

- v

01469, 01470, 01471, 01476, 01477,
01478, 01479, 01492, 01496, 01499

16-222

Lubrinol

02004

Container

Sterilization container
Sterilisationscontainer

28060, 28061, 28062, 28063, 28064,
28066, 28067, 28068, 28069, 28070,
28071, 28072, 28073, 28074, 28075,
28076, 28077, 28078, 28079, 28080,
28081, 28106, 28107, 28108, 28109,
28110, 28111, 28112, 28113, 28114,
28115, 28166, 28167, 28213, 28228,
28311, 28351, 28421

13-730

Cleaning brushes
Reinigungsbirsten

Brushes
Blirsten

09049, 09050, 09051, 09052, 09053,
09054, 09055, 09056, 09058, 09059,
09064, 09066, 09068, 09083, 05084,
09085, 05096, 09098, 09303, 09306,
09307, 09308, 09309, 09310, 09311,
09312, 09313, 09314, 09315, 09316,
09317, 09318, 09319, 09320, 09322,
09324, 09331,09332, 09333, 09334,
09335, 09336, 09338, 09339, 09340,
09341, 09342, 09343, 09344, 09345,
09346, 09349, 09365, 09366, 09380,
09388, 09458, 09459, 09460, 09478,
09458, 09490, 09491, 09492, 09499,
09745, 09746, 09747, 26098, 26099,
26322, 26323, 26324, 26325, 26326,
26327, 26328, 26329, 26334, 26335,
26336, 26337, 26342, 26441, 26480,
26485, 26491, 26492, 26475, 26476,
26477, 26478, 45906, 45908, 45910,
45912, 45914, 96280.2, 96280.3,
26280.4, 96280.6, 96280.8, 96280.9,
96281.4, 96281.7

10-500

Brush, endoscope
cleaning

Biirste,
Endoskopreinigung

26022, 26020, 26021, 26482, 26025,
26028, 26481, 26027, 26090, 26305,
26026, 09356, 09353, 09352

17-143

Tape-Ex

02111

Textile Filter

Filter, Steam
Filter, Dampf

01070, 01088, 01097, 01108, 01109,
01112,01113, 01171, 01173, 01174,
01175,01179, 01600, 01601, 01610,
01656, 01654, 01659, 01661, 01677,
01667, 01669, 01682, 01683, 01692,

15-035

QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020
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Product Name
Produktname

UMDNS Description
UMDNS Beschreibung

ltem number
Artikelnummer

UMDNS
Code

Rule (Per MDD)
Regel (nach MDD)

Textile Filter

Filter, Steam
Filter, Dampf

01691, 01694, 02305, 02306, 02314,
01067, 01606, 01616, 01617, 01618,
01618, 01620, 01629, 01631, 01636,
01642, 01665, 02315, 01060, 01061,
01062, 01063, 01064, 01065, 01066,
01071, 01072, 01073, 01074, 01075,
01076, 01077, 01078, 01079, 01080,
01081, 01082, 01083, 01084, 01085,
01086, 01087, 01089, 01080, 01051,
01092, 01093, 01094, 01085, 01096,
01098, 01099, 01100, 01101, 01102,
01103, 01104, 01105, 01106, 01107,
01111, 01114, 01115, 01170, 01172,
01176, 01177, 01178, 01602, 01603,
01604, 01605, 01607, 01608, 01609,
01611, 01612, 01655, 01068, 01653,
01651, 01652, 01657, 01658, 01660,
01177,01662, 01664, 01106, 01099,
01083, 01078, 01666, 01676, 01674,
01673, 01672, 01668, 01671, 01675,
01684, 01685, 01686, 01687, 01688,
01690, 01693, 01695, 02300, 01696,
02303, 02302, 02307, 01096, 01678,
01663, 01063, 01681, 01680, 02301,
02304, 01670, 02312, 02313, 02311,
02309, 02310, 02308, 01069, 01613,
01614, 01615, 01621, 01622, 01623,
01624, 01625, 01626, 01627, 01628,
01630, 01632, 01633, 01634, 01635,
01637, 01638, 01639, 01640, 01641,
01643, 01644, 01645, 01646, 01647,
01648, 01649, 01650, 01679, 01689,
02316, 02317, 02318, 71170

15-035

Issued By / Ausgestellt von:

Signature/ Unterschrift:

Name:

Position:

Date: _23.07.2020

Tanja Dreesch

Quality Manager

QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020
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RGICAL®
KEYSURGICAL

Atitikties deklaracija

Mes, gamintojai Key Surgical GmbH
Zum Windpark 1
23738 Lensahn,Vokietija

Atsakingai uztikrinam ir deklaruojame , kad Zemiau isvardintos 1 klasés nesterilios, nepriskirtinos matavimo priemonéms
medicinos priemonés atitinka Directyvos 93/42/EEC (MDD) dél medicinos priemoniy su pakeitimais, padarytais 2007/47 /EB,
kurie joms taikomi IX priedo reiklavimus.

o ST Artikelio os UMDN DD klasé
Produkto pavadinimas UMDNS paaiskinimas mer M
S kodas
Bite Blocks, non sterile . 26002, 26003, 26004
— ; Bite block i
BeiBring, unsteril Nesterilus blokas 10-405
NesterilGs blokai
Chirol Ultra - 02110 2 1
01140, 01143, 01145, 01148, 01152,
01153, 01158, 01188, 01189, 01312,
Container filter with indicator Filter. Steam 01314, 01315, 01317, 01321, 01322,
Containerfilter mit Indikator F‘I"ra; arai 01323, 01327, 01330, 01346, 01347, 15-035 1
Konteinerio filtras be indikatoriy A 01348, 01355, 01356, 01363, 01365,
01367, 01368, 01369, 04111,
55-291-01-04, 61140, 71140, 91140
01141, 01142, 01144, 01149, 01157,
o . o 01167, 01168, 01181, 01183, 01186,
Container filter without indicator Filter. St 01194, 01196, 01198, 01300, 01304,
Containerfilter ohne Indikator F;lt:; 2‘::? 01306, 01318, 01319, 01331, 01332, | 15-035 1
Konteinerio filtras be indikatoriy L 01350, 01366, 01373, 71141, 71194,
1070020, 26510, 27320, 27330,
27340, 27350, 27360
Enginol / Schlittenbahnal - 02005, 02006 - 1
Cart and Tray Liner 26108, 26109, 26110, 26111, 26112,
Scha inlagen 26113
AEIGEmiSas - 16-222 1
Krepselis ir déklo apsaugos
Tip protectors made of foam 26150, 26091, 26092, 26093, 26094,
Instrumentenschutztaschen aus 26095
- - 1
Schaumstoff
Apsaugos i$ puty
Hot air film - Sterilization packaging Steril kagi 36201, 36202, 36203, 36204, 36205,
HeiRluftfolie - Et” = packaging 36206, 36207, 36208, 36209, 36210,
—_ system
Sterilisationsverpackung ySte o 36211 13-735 1
5 ; Ty e Sterilumo uztikrinimo
Karéto oro juosta - sterilizacijos ;
. sistema
pakuoté
Tip guards - 01050, 01051, 01052, 01053, 01054, 16-222 1
|n5trumneten5chutzkappen 01055, 01056, 01057, 01058, 01059,
Apsaugos 01460, 01461, 01462, 01463, 01464,
01465, 01466, 01467,01468, 01472,
01473, 01474, 01475, 01480, 01481,
01482, 01483, 01484, 01485, 01486,
01487, 01488, 01489, 01494, 01800,
I QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020 Page 1of4 ]
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Produkto pavadinimas

UMDNS paaiskinimas

Artikelio numeros

UMDN
Skodas

MDD klasé

01801, 01802, 01803, 01804, 01805,
01806, 01807, 01808, 01809, 01810,
01811, 01812, 01813, 01814, 01815,
01816, 01817,01818, 01819, 01820,

01821, 01822, 01823, 01824, 01825,

01826, 01827, 01828, 01829, 01830,
01831, 01832, 01833, 01834, 01835,
01836, 01837, 01838, 01839, 01840,
01841, 01842, 01843, 01844, 01845,
01846, 01847,01848, 01850, 01851,
01852, 01853, 01854, 01855, 01856,
01857, 01858, 01859, 01860, 01861,
01862, 01863, 01865, 01866, 01867,
01868, 01869, 01870, 01871, 01872,
01873, 01874, 01875, 01876, 01877,
01878, 01879, 01880, 01881, 01884,
01885, 01886, 01887, 01888, 01889,
01890, 01891, 01892, 01893, 30000,
30001, 30002, 30003, 30003, 30004,

30005 , 30016, 30017, 30006, 30007,

30008, 30009, 30010, 30011, 30012,
30013, 30014, 30015, 30016, 30017

Tip protectors
Instrumentenschutztaschen
Apsaugos

01469, 01470, 01471, 01476, 01477,
01478, 01479, 01492, 01496, 01499

16-222 1

Lubrinol

02004

Container
Konteineriai

Sterilization container
Konteineriai
sterilizacijai

28060, 28061, 28062, 28063, 28064,
28066, 28067, 28068, 28069, 28070,
28071, 28072, 28073, 28074, 28075,
28076, 28077, 28078, 28079, 28080,
28081, 28106, 28107, 28108, 28109,
28110, 28111, 28112, 28113, 28114,
28115, 28166, 28167, 28213, 28228,
28311, 28351, 28421

13-730 ik

Cleaning brushes
Reinigungsblirsten
Sepetéliai instrumentams

Brushes
Sepetéliai

02049, 09050, 09051, 09052, 09053.
09054, 09055, 09056, 09058, 09059,
09064, 09066, 09068, 09083, 09084,
09095, 09096, 09098, 09303, 09306,
09307, 09308, 09309, 09310, 09311,
09312, 09313, 09314, 09315, 09316,
09317, 09318, 09319, 09320, 09322,
09324, 09331,09332, 09333, 09334,
09335, 09336, 09338, 09339, 09340,
09341, 09342, 09343, 09344, 09345,
09346, 09349, 09365, 09366, 09380,
09388, 09458, 09459, 09460, 09478,
09458, 09490, 09491, 09492, 09499,
09745, 09746, 09747, 26098, 26099,
26322, 26323, 26324, 26325, 26326,
26327, 26328, 26329, 26334, 26335,
26336, 26337, 26342, 26441, 26480,
26485, 26491, 26492, 26475, 26476,
26477, 26478, 45906, 45908, 45910,
45912, 45914, 96280.2, 96280.3,
26280.4, 96280.6, 96280.8, 96280.9,
96281.4, 96281.7

10-500

Brush, endoscope
cleaning

Sepetelis endoskopy
valymui

26022, 26020, 26021, 26482, 26025,
26028, 26481, 26027, 26090, 26305,
26026, 09356, 09353, 09352

17-143 1

Tape-Ex

02111

Textile Filter-Tekstiliniai filtrai

Filter, Steam

01070, 01088, 01097, 01108, 01109,

15-035

| QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020
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Produkto pavadinimas

UMDNS paaiskinimas

Artikelio numeros

UMDN MDD klase
S kodas

Filtras, garai

01112,01113,01171,01173, 01174,
01175,01179, 01600, 01601, 01610,
01656, 01654, 01659, 01661, 01677,
01667, 01669, 01682, 01683, 01692,
01691, 01694, 02305, 02306, 02314,
01067, 01606, 01616, 01617, 01618,
01619, 01620, 01629, 01631, 01636,
01642, 01665, 02315, 01060, 01061,
01062, 01063, 01064, 01065, 01066,
01071, 01072, 01073, 01074, 01075,
01076, 01077, 01078, 01079, 01080,
01081, 01082, 01083, 01084, 01085,
01086, 01087, 01089, 01090, 01091,
01092, 01093, 01094, 01095, 01096,
01098, 01099, 01100, 01101, 01102,
01103, 01104, 01105, 01106, 01107,
01111, 01114, 01115, 01170, 01172,
01176,01177, 01178, 01602, 01603,
01604, 01605, 01607, 01608, 01609,
01611, 01612, 01655, 01068, 01653,
01651, 01652, 01657, 01658, 01660,
01177,01662, 01664, 01106, 01099,
01083, 01078, 01666, 01676, 01674,
01673, 01672, 01668, 01671, 01675,
01684, 01685, 01686, 01687, 01688,
01690, 01693, 01695, 02300, 01696,
02303, 02302, 02307, 01096, 01678,
01663, 01063, 01681, 01680, 02301,
02304, 01670, 02312, 02313, 02311,
02309, 02310, 02308, 01069, 01613,
01614, 01615, 01621, 01622, 01623,
01624, 01625, 01626,01627, 01628,
01630, 01632, 01633, 01634, 01635,
01637, 01638, 01639, 01640, 01641,
01643, 01644, 01645, 01646, 01647,
01648, 01649, 01650, 01679, 01689,
02316, 02317, 02318, 71170

Patvirtinta:

Parasas:

Vardas:

Pareigos:

/]

Data: 23.07.2020

Tanja Dreesch

Kokybés vadovas

] QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020
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Permanentinis markeris sterilizuojamiems
paketams zyméti

Permanentiniy markeriy tusas skirtas sterilizuojamy pakety
Zyméjimui,

Markerio tulas atsparus auk$tai temeratiirai, garams, EO, FO
poveikiui.

Permanentiniy markeriy tuas yra jvairiy spalvy (raudonas, juodas,
mélynas).

of



LUBRINOL
lubrikantas medicinos prietaisams

Démesio

81 naudojimo instrukcija skirta profesionaliems naudotojams. Profesionaliis naudotojai privalo
taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir sveikatos bei atlicky 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 pavirSiaus purSkiant. Prie§ purSkiant Lubrinol indelj
biitina supurtyti.

Lubrinol purskiamas ant medicinos prietaisy pavir$iaus per saugy 20-30 cm atstumg.

Lubrinol purSkiamas tik ant i$valyty medicinos prietaisy pavirsiy.

Saugos ir rizikos frazés
nurodytos ant pakuotés

Laikymas
Lubrinol rekomenduojama laikyti kambario temperatiiroje ir tik gamintojo pakuotéje.

Pakuoté
400 ml talpos indeliai

Klasifikavimas: klasifikuojamas kaip I klasés medicinos priemoné pagal MDD 93/42/EEC.

q3

Gamintojas/Tiekéjas: Key Surgical GmbH, Zum Windpark 1, 23738 Lensahn, Vokietija

Platintojas: L.R. Tamulio firma "Meditalika", Radvily dvaro g.4, LT-48320 Kaunas, Lietuva
tel: +370037 222223 e-pastas: info(@meditalika.lt www.meditalika.lt
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M, A plececco oot
o

visoms ghke Steri-Record® 3-eiluciy etiketéms, skirtoms dokumentavimui

Rankinis spausdintuvas:

Art. Nr* Produkto kodas Aprasymas
240-820 D-G-NL Pirmaja eilute sudaro 3 raidziy-skaitmeny simboliai ir 9 numeriy simboliai
240-830 D-G-AL Pirmaja eilute 12 raidziy-skaitmeny numeriy simboliai

3-iy eiluciy viengubo lipumo indikatoriai-etiketes:

Kiekviename ritinyje yra 1.000 etikeciy. Sitilomos Sios modifikacijos:

Art. Nr* | Produkio kodas | Foniné (Zyméjimo) Aprasymas Sterilizacijos procesas Ritiniy kiekis
spalva
230-864 | D-L-SA-Y Geltona Be proceso indikatoriaus Vandens garai, etileno oksido dujos, 12
formaldehido garai, karStas oras
230-871 | C-S-L-1-SA-G | Zalia Su 1 tipo proceso indikatoriumi | Vandens garai 12
(pagal EN ISO 11140-1) (STEAM) 12
230-872 | C-S-L-1-SA-B | Mélyna 12
230-873 | C-S-L-1-SA-R | Raudona 12
230-874 | C-S-L-1-SA-Y | Geltona 12

3-iu eiluciy dvisubo lipumo indikatoriai-etiketes:

Kiekviename ritinyje yra 750 etikeciy. Sitlomos Sios modifikacijos:

Art. Nr* | Produkto kodas | Foniné (Zyméjimo) ApraSymas Sterilizacijos procesas Ritiniy kiekis
spalva
240-861 | D-L-DA-G Zalia Be proceso indikatoriaus Vandens garai, etileno oksido dujos, 12
240-862 | D-L-DA-B Meélyna formaldehido garai, karStas oras 12
240-863 | D-L-DA-R Raudona 12
240-864 | D-L-DA-Y Geltona 12
240-853 | D-L-DA-R Raudona | 4 |
- |
240-871 | C-S-L-1-DA-G | Zalia | Su 1 tipo proceso indikatoriumi Vandens garai (STEAM) 12
240-872 | C-S-L-1-DA-B | Mélyna | (pagal EN ISO 11140-1) 12
240-873 | C-5-L-1-DA-R | Raudona 12
240-874 | C-S-L-1-DA-Y | Geltona 12
240-883 | C-S-L-1-DA-R | Raudona 4
|
242-875 | C-E-L-1-DA-P | Purpuriné Su 1 tipo proceso indikatoriumi Etileno oksido dujos (EO) 12
242-885 | C-E-L-1-DA-P | Purpuriné (pagal EN ISO 11140-1) 2
243-874 | C-F-L-1-DA-Y Geltona Su 1 tipo proceso indikatoriumi Formaldehido garai (FO), KarStas oras |12
243-884 | C-F-L-1-DA-Y | Geltona (pagal EN 1SO 11140-1) (DRY) 2
244-873 | C-V-L-1-DA-R | Raudona Su 1 tipo proceso indikatoriumi Vandenilio peroksido garai (VH202) 12
244-883 | C-V-L-1-DA-R | Raudona (pagal EN ISO 11140-1) 2
3-ju eiluéiy dvigubo lipumo indikatoriai-etiketés:
Kiekviename ritinyje yra 750 etikeciy. Sitlomos Sios modifikacijos:
Art. Nr* | Produkto kodas Foniné ApraSymas Sterilizacijos procesas Ritiniy kiekis
(Zyméjimo)
spalva
000-863 | D-L-DA-R-ECO Raudona Be proceso indikatoriaus Vandens garai, etileno oksido dujos, 12
formaldehido garai, karStas oras
000-873 | C-5-L-1-DA-R-ECO | Raudona Su proceso indikatoriumi Vandens garai 12
000-875 | C-E-L-1-DA-R-ECO | Purpuriné Etileno oksido dujos 12

(*) Prie Art. Nr. yra papildemas 3-jy raidZiy kodas. Sis kodas skirtas pazyméti kalbos ir kitas produkto modifikacijas. Siuo papildomu

kodu Zymimos tik iSorinés pakuotés.
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Naudojimas
3-jy eiludiy etiketés yra dviejy rasiy: su indikatoriais vandens gary, etileno oksido, formaldehido, sausos karsto oro ir
vandenilio peroksido sterilizacijos kontrolei arba be proceso indikatoriaus. Jos gali biti naudojamos kartu su gke

rankiniais spausdintuvais.

Etikeciy naudojimas sterilizatoriuose

Etiketés su 1 tipo indikatoriais naudojamos siekiant atskirti sterilizuotus krovinio paketus nuo nesterilizuoty.

GMP (geros gamybos praktikos) taisyklés ir medicinos prietaisy direktyva (MDD) reikalauja, kad sterilizacijos
procesai biity patvirtinti. Siekiant uZtikrinti jkrovos steriluma, bfitina nuolatiné visy sterilizacijos procesy kontrole.
Nuolatinei sterilizacijos kontrolei uZtikrinti gali biiti naudojama gke Steri-Record® partijos arba proceso kontrolés
sistemq. Taciau standartai reikalauja dokumentuoti nuolatinés kontrolés rezultatus sterilizacinéje bei paciento
dokumentuose.

Naudojant rankinj spausdintuvg, etiketés pirmoje eilutéje galima spausdinti detaly krovinio numerj (sterilizatoriaus
eilés numeris, sterilizacijos ciklo numeris, atsakingo asmens inicialais ar numeris, paketo turinio numeris). Antroje ir
trecioje eilutése nurodomos sterilizavimo data ir tinkamumo naudoti laikas. Kiekvienas paketas turi biti paZzymétas
etikete-indikatoriumi su logistikos informacija, o viena etiketé su informacija twi baiti jklijuota | krovinio registracijos
kortele.

Prieg sterilizuony prekiy naudojima, dviguba lipni etiketé turi bti nuimta nuo paketo ir klijuojama j paciento
dokumentus.

Hospitalineés infekcijos atveju paciento dokumentuose esancios etiketés su logistikos informacija gali buti tiesiogiai
susietos su sterilizacineés krovinio registracijos korteléje esancia informacija, jrodancia sékmingus krovinio (jkrovos)

sterilizacijos rezultatus ir parametrus, uZtikrinant atsekamuima, pagrista dokumentiniais jrodymais.

Prekés apraSymas

Dvigubo lipumo 3 eiluéiy etikete-indikatoriy (2,5 x 3,1 cm) sudaro trys popieriaus sluoksniai, i§ kuriy du yra lipts.
Vandenilio peroksido sterilizacijai skirtos etiketés vir3utinis sluoksnis pagamintas i§ plastiko folijos. Viename ritinyje
yra 750 etikec¢iy-indikatoriy.

Viengubg lipnig 3 eiluéiy etikete-indikatoriy (2,5 x 3,1 cm) sudaro du popieriaus sluoksniai, i§ kuriy vienas yra lipus.
Viename ritinyje yra 1.000 etikeciy.

Etiketés sitilomos su cheminiais indikatoriais, skirtais skirtingiems sterilizacijos procesams (Zr. lentele).—

Informacijg ant etiketés gali bati spausdinama gke rankinio spausdintuvo pagalba.

Veikimo charakteristikos
Visos gke etiketés su 1 tipo cheminiu indikatoriumi atitinka standarto EN [SO 11140-1 reikalavimus ir jrodo, kad
paketas buvo sterilizuotas. Etiketé-indikatorius nesuteikia jokios informacijos apie pakete esanciy gaminiy steriluma.

Etiketés klijai skirti klijuoti ant tekstilés, popieriaus, plastiko maiSeliy sterilizacijos proceso metu.

Naudojimo informacija

1. gke spausdintuvai naudojami etikefiy spausdinimui. Spausdintuvai spausdina raidinius ir skaitmeninius simbolius
pirmoje eilutéje, kitose eilutése spausdinami tik skaiciai.

2. Prie§ dedant ritinj | spausdintuva, reikia nuimti mazdaug 10 etike€iy, todél apie 15 papildomy etikeCiy jdéta j ritinj
nemokamai,

3. ldékite etiketes i gke Steri-Record® spausdintuva, vadovaudamiesi spausdintuvo naudojimo instrukcija.

4. Spausdintuvo galvuté turi 3 spausdinimo eilutes. Pirmoji eiluté gali biiti naudojama Siai informacijai jraSyti:
sterilizatoriaus eilés numeris, sterilizacijos ciklo numeris, atsakingo asmens inicialais ar numeris, paketo turinio

numeris.
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Antroje eilutéje spausdinama sterilizavimo data.

Trecioje eilutéje - sterilumo galiojimo pabaigos data.

5. Indikatorius keicia spalva, priklausomai nuo jo tipo ir naudojamo sterilizavimo proceso.

Ant kiekvienos etiketés-indikatoriaus nurodyta indikatoriaus spalva ir etaloniné spalva (spalva pries/po

sterilizacijos) .

Sandéliavimas ir Salinimas

1. Saugant etiketes ilgesnj laika laikykite jas originalioje pakuotéje.

2. Laikykite indikatorius pried ir po sterilizavimo sausoje aplinkoje, esant 5-30 ° C temperatirai ir

5-80% drégmei.

3. Cheminiy medZiagy garai (ypa¢ vandenilio peroksido) gali pakenkti indikatoriams. Nelaikykite jy kartu su kitomis
cheminémis medziagomis.

4. Pasibaigus galiojimo laikui, indikatoriy nenaudokite. Pasibaigusio galiojimo nepanaudotos etiketés-indikatoriai gali
bati Salinami kaip komunalinés atliekos.

Del i8samesneés techninés informacijos kreipkités | vietos atstova arba gke laboratorija. Apsilankykite musy tinklalapj

www.gke.eu, jei norite gauti daugiau informacijos.

Papildoma informacija dél indikatoriy spalvy

3-ju eiluciy dvigubo lipumo indikatoriy-etike¢iy spalvos pries/po sterilizacijos

Art. Nr* | Produkto kodas ApraSymas Sterilizacijos procesas Spalva pries Spalva po
stetilizacija sterilizacijos

240-871 | C-8-L-1-DA-G Su 1 tipo proceso indikatoriumi (pagal | Vandens garai (STEAM) melsva rudai-juoda

240-872 | C-S-L-1-DA-B EN ISO 11140-1)

240-873 | C-S-L-1-DA-R
240-874 | C-5-L-1-DA-Y
000-873 | C-S-L-1-DA-R-ECO

242-875 | C-E-L-1-DA-P Su 1 tipo proceso indikatoriumi (pagal Etileno oksido dujos (EOQ) |melsva Zalsva
242-885 | C-E-L-1-DA-P EN ISO 11140-1)

000-875 | C-E-L-1-DA-R-ECO

243-874 | C-F-L-1-DA-Y Su 1 tipo proceso indikatoriumi (pagal | Formaldehido garai (FO), | purpuriné Zalsva
243-884 | C-F-L-1-DA-R EN ISO 11140-1) Karstas oras (DRY)

244-873 | C-V-L-1-DA-R Su 1 tipo proceso indikatoriumi (pagal | Vandenilio perokside garai | meslva Falsva

244-883 | C-V-L-1-DA-R ENISO 11140-1) (VH202)




CLEANING

Declaration of Conformity

GKE Steri-Record® Chemical Process Indicators Type 1
according to EN ISO 11140-1 to monitor sterilization
processes

For steam sterilization processes:

Art.-No. 211-142, 211-149, 211-148
211-278, 211-279, 211-282, 211-284, 211-285, 211-286, 211-287, 211-288, 211-289, 211-389, 211-297,
211-338, 211-339, 211-341, 211-342, 211-345, 211-346, 211-349, 211-358, 211-361, 211-362, 211-363,
211-365, 211-367, 211-369, 211-370, 211-373, 211-375, 211-376, 211-377, 211-379, 211-380, 211-382,

211-385,211-386, 211-387, 211-388, 211-389, 211-390, 211-394, 211-396, 211-442, 211-448, 211-449,

211-467, 211-468, 211-469, 211-473, 211-475, 211-476, 211-479, 211-480, 211-483, 211-486, 211-488,
211-489, 211-490, 211-494, 211-497, 211-549, 1045

230-872, 240-871, 240-872, 240-873, 240-874, 240-883, 000-873

For ethylene oxide sterilization processes:
Art.-No. 212-349, 242-875, 242-885, 000-875

ArtNo 243-8

S L L (N S PG, | TR . » LI R
For hydrogen peroxide (plasima) sterilizaticn processes:

Art.-No. 214-349, 214-358, 214-349, 214-373, 214-376, 214-380, 214-383, 214-390, 244-873, 244-883

Those products conform with the European and International Standard

ENISO 11140-1 Type 1

The above-menticned chemical indicators are manufactured according to the corresponding standards
and therefore conform in general with the standard requirements, which are not changing from batch to
batch. In contrast to biological indicators with batch-related medifications. an individual batch-related
certificate does not make sense because the specifications of chemical indicators and chemical
indicator systems do not change baich by batch.

We hereby declare under our sole responsibility, that all above mentioned process indicators have been
tested in the GKE application laboratory using a resistometer according to EN I1SO 18472 (certificate
available on request) and are in conformity with the European and International Standard EN I1SO
11140- 1 type 1. The chemical indicator strips have an expiry date of 3 years after production. The
expiry date is printed on the package.

The indicators and the adhesive do not contain Latex, DEHP or PVC and the adhesive does not
damage the packaging materials when used under normal process conditions.

This document certifies that the above performance criteria and the GKE test requirements for guality
control are met. The continuous quality is guaranteed by our guality management system according to

EN ISO 13485*
%

Waldems. 2023-11-30 Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser
R & D-Manager

STERILIZATION

* This certificate is available on the GKE homepage www.gke.gu. 751-018-EN V18 %é

GKE-GmbH | Auf der Lind 10 | 85528 Waldems | Germany | tel +49 6126 9432-0 | fax +49 5126 8432-10 | web www gke.su




™ STERILIZATION

Vertimas i$ anglu kalbos

Atitikties deklaracija

GKE Steri-Record® Cheminiai proceso indikatoriai 1 tipo pagal ENISO 11140-1 to
sterilizacijos proceso monitoringui

Indikatoriai, skirti gary sterilizacijos procesams:

Art.-No. 211-142, 211-149, 211-148
211-278,211-279,211-282, 211-284, 211-285, 211-286, 211-287, 211-288, 211-289, 211-389, 211-297,
211-338, 211-339, 211-341, 211-342, 211-345, 211-346, 211-349, 211-358, 211-361, 211-362, 211-363,
211-365, 211-367, 211-369, 211-370, 211-373, 211-375, 211-376, 211-377, 211-379, 211-380, 211-382,
211-385, 211-386, 211-387, 211-388, 211-389, 211-390, 211-394, 211-396, 211-442, 211-448, 211-449,
211-467, 211-468, 211-469, 211-473, 211-475, 211-476, 211-479, 211-480, 211-483, 211-486, 211-488,
211-489, 211-490, 211-494, 211-497, 211-549, 1045
230-872, 240-871, 240-872, 240-873, 240-874, 240-883, 000-873

Indikatoriai, skirti EQ sterilizacijos procesams:
Art.-No. 212-349, 242-875, 242-885, 000-875

Indikatoriai, skirti FO sterilizacijos procesams:
Art.-No. 243-874, 243-884

Indikatoriai, skirti H202 (plazma) sterilizacijos procesams:
Art.-No. 214-349, 214-358, 214-369, 214-373, 214-376, 214-380, 214-383, 214-390, 244-873, 244-883

Sie produktai atitinka tarptautinj standarta ir Europos norma

EN IS0 11140-1 1tipo

AukS¢iau tekste minéti cheminiai indikatoriai yra pagaminti pagal atitinkamus standartus, todél i§ esmés atitinka
standartinius reikalavimus, kurie ilieka nekintantis ir nepriklauso nuo partijos. Skirtingai nuo biologiniu
indikatoriy ir jy modifikacijy, susijusiomis su atskiromis gyvyjy kultiiry partijomis, $iems indikatoriams atskiras
su partija susijes sertifikatas netaikomas, nes cheminiy indikatoriy ir cheminiy indikatoriy sistemy specifikacijos
skirtingose produkto partijose nesikeiéia.

Atsakingai deklaruojame, kad visi auk3¢iau paminéti proceso indikatoriai buvo isbandyti GKE laboratorijoje naudojant
rezistometra pagal EN [SO 18472 (sertifikatas galimas, atskirai paprasius) ir atitinka Europos ir tarptautinj standarta EN ISO
11140- 1 tipas 1. Cheminiy indikatoriy galiojimo laikas yra 3 metai nuo pagaminimo. Galiojimo laikas atspausdintas ant
pakuotés.

[ndikatoriuose ir klijuose néra latekso, DEHP ar PVC, o klijai nepaZeidZia pakavimo medzZiagu, kai naudojami jprastomis
proceso salygomis.

Sis dokumentas patvirtina, kad yra laikomasi auksgiau nurodyty eksploataciniy savybiy ir GKE testavimo reikalavimy kokybés
kontrolei. Nepertraukiama kokybe garantuoja miisy kokybés valdymo sistema pagal EN ISO 13485*,

Waldems, 2023-11-30 Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser
Vadovas
* This certificate is available on the GKE homepage www.gke.eu 751-018-EN V18
GHE-GmbH | Auf der Lind 10 | 65528 Waldems | Germany | tel +43 6126 9432-0 | fax +45 8126 §432-10 | web www gke.eu 0

&



1. Paspauskite atidarymo mygtukg ir kelkite dangtj,
atidarykite visiskai, kol iSgirsite spragteléjimg. Daugiau

Ran kinis SanSdintuvaS nekelkite dangcio kai iSgirdote spagteléjima.

2. Nulupkite ir iSmeskite pirmas 15 etikediy nuo neancios
popieriaus juostos ir jdekite ritinj tarp tiekimo centry.
Nukirpkite apytiksliai 5 cm popieriaus juostos, kad klijy
ruoZelis nesancios juostos apacioje bity pasalintas.
Etikeciy ritinyje yra papildomai 15 — 20 etikediy, tad
uzZtaisydami prietaisg, jus nedvaistote etikediy. Neverkite
etiketés juostos per bet kokius voliukus!

g k e’Ste I'i - RECO I'd® Lipduky jdéjimas

3. Padeékite juosta
cenfruotai ant atidarytos apatinés spausdintuvo
dalies, 15 cm juostos iSkiskite uZ nulupimo
skersinio. Neturi baiti jokiy etikeciy ant atsikisusio
Jjuostos ruozo.

4. Uzdarykite dangtj, kol jis spragtels j vieta.

nulupimo skersinis

5. [kiskite juosta puo dideliu volu, j plysj virs dviejy strélées
Zenkly. Nestipriai stumkite juosty j ply§j ir spaudykite
rankeng (gaidukg) kol juosta neiSlys pro galine
spausdintuvo dalj ir pirma atspausdinta etiketé pasirodys
virs nulupimo skersinio. Kol popieriaus juosta nepasirode
kitoje spausdintuvo puseje, ji neturi bati jtempta.

Spausdinimo raidZiy nustatymas

1. I8traukite ratuko formos rankenéle, kol rodykle
atsistos reikiamoje padétyje.

2. Pasukite ratuko formos  rankenele, kol
pageidaujamas simbolis baltame fone nepasirodo
tarp rodykliy. Kad iSspausdintumeéte tuscia vieta,
iSrinkite tuscia baltg erdve tarp rodykliy. Tam, kad
spausdinty raidinius  skaitmeninius  simbolius
pirmoje spausdinimo linijoje (pirmos 3 eilutés,
modelis 240-850 ir visa linija, modelis 240-840)
prasom  panaudoti  perskaifiavimy lentele,
pavaizduota desineje ir pritvirtintas prie etike¢iy
spausdintuvo Sono. VienaZenklis skaifius ar raide, kurj jis galite pamatyti, néra
spausdinamas, spausdinamas prieSingas atitikmuo pagal lentele.

3. Pakartokite Zingsnius 1 — 2 kiekvienai padéciai.

4. Sustumkite ratuko formos rankenéle, kai nustatymas baigtas.

Naudojimo instrukcija

tIﬂIID'UZSF'Xf-IQ'ﬂmUOEI.b
LI A R D R DU D R B B BR']
Otnmslmm&mm-lN<xli.l=lc:.|

Modelio Nr: 240-820 (Pirmoje spausdinimo eiléje yra 3 raidZiy-skaitiy ir 9 skaitiy juostos)
\Jé. MOdEI io Nr: 240'840 (Pirmoje spausdinimo eiléje yra 12 skaiciy juostos)
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Rasgalo volelio pakeitimas

1.

2

oo,

Zioréti Cia

Paspauskite atidarymo mygtuka ir kelkite dangtj, atidarykite
visiskai.

Laikykite rasalo volelj kiekviename gale ir paspauskite zemyn
baltg fiksavimo svertele, kad atsilaisvinty rasalo volelio
fiksatorial. ISmeskite panaudotg rasalo volelj.

3. Atidarykite paketa ir iSimkite rasalo volelj.
4, Laikykite nauja rasalo volelj kiekviename gale,
5. Ispauskite rasalo volelj j vieta, kad jis uzsifiksuoty.

Uzstrigusios juostos valymas

Zidreti Cia

-

Atidaryti dangt] ir iSimti etikeciy rulonélj.

2, Padalinti atsiklijavusias etiketes 5 spausdintuvo
vidaus.

3. Atidaryti apsauginj rema (saugantj didelj transportinj

biigng), kad matytusi galinis popietinés juostos

transportavimo mechanizmas.

Pasalinti etiketes i5 po apsauginio rémo.

Atstatyti apsauginj rema | vieta.

Tam, kad paSalinti klijy likuCius, praSome naudoti
tirpiklius, kurie nepaZeidzia plastiko (pvz.: tokius
kaip Isopropanolis, bet ne benzino tipo tirpiklius).
Uztaisykite i5 naujo spausdintuvg ir uZdarykite
dangtj. Zilireti cia

3/4

GARANTIJA

3 linijy etikeciy spausdintuvas, tiekiamas gke, yra patikrintas, kad nebus gamybos bei
surinkimo defekty ir jam taikoma 12 ménesiy garantija nuo pardavimo datos. Garantija
netaikoma rasalo voleliams bei spausdinimo simboliy juostelems. Garantija taip pat
netaikoma, jeigu prietaisas sugadintas atsitiktinai ar piktavaliskai, ar pirkejo naudojimo
etiketés, pagamintas ar parduotos gke, ar vartotojas nesilaiké naudojimo instrukcijos
pateiktos su prietaisu.

Yra kity dokumentacijos etikegiy gamintojy, parduodanciy panasius produktus, taciau
dél skirtingos nesancios juostos spausdintuve gali atsirasti dideli defektai. Tai paveiks
optimaly prietaiso veikimg ir gali jj negriztamai sugadinti. Bet kokie pakenkimai,
kylantys dél naudojamy etikeciy, negaminty ar tiekty gke ar jy atstovy, néra apimti ar
jtraukti j Sig garantija.

Garantinio laikotarpio eigoje praSom nedaryti jokiy remonty etikediy spausdintuvui
iéskyrus pasitlymus remontui nurodytus naudojimo instrukcijose. YpaC, mes
paprasome, kad jls susilaikytuméte nuo atsukimo bet kokiy daliy etikeCiy klijuotojo,
kuris bet kokiu atveju privesty prie remonto jlsy saskaita.
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Dokumentg elektroniniu parasu
pasira$é RITA,GRESEVICIUTE
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Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. PNO4969
3 priedas

STERISOL HAND DISINFECTANT ETHANOL

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

Démesio
Profesionalieji vartotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir
sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas

Sterisol Hand Disinfectant Ethanol skirtas higieninei ir chirurginei ranky dezinfekcijai sveikatos
priezifiros ir visuomeninés paskirties jstaigose (operacinése. odontologijos kabinetuose, priémimo
kambariuose, slaugos centruose, socialinés globos ir riipybos istaigose. grozio salonuose, visuomeninio
maitinimo jmonése ir kt.).

Higienine ranky dezinfekcija (pagal standarig EN 1300)
Ant sausy ranky uzpilti ne maziau kaip 3,0 ml produkto, padengti visa ranky pavirsiy ir trinti rankas, kol
jos nudzius: ekspozicijos laikas — 30 sek. Procediira pakartoti.

Chirurginé ranky dezinfekcija (pagal standartg EN 12791)

Ant nuplauty ir sausy ranky uzpilti produkto ir trinti plastaky. riedy ir dilbiy. alk@iniy oda; bendras
ekspozicijos laikas — 90 sek. Visa §j laika trinama oda turi biiti drégna (jei reikia, uzpilti produkto
papildomai).

Produktas pasizymi baktericidiniu, mielicidiniu (pagal standartus EN 13727, EN 13624. ekspozicijos
laikas 30 sek.), tuberkuliocidiniu, mikobaktericidiniu (pagal standarta EN 14348; ekspozicijos laikas 30
sek.) ir virucidiniu poveikiu (pagal standarta EN 14476, poveikiui pries apvalkalinius (lipofilinius)
virusus ekspozicijos laikas [5 sek., pilnam virucidiniam poveikiui ekspozicijos laikas 90 sek.). Tyrimai
atlikti Svariomis salygomis.

Atsargumo priemonés

Nenaudoti gleiviniu dezinfekcijai.

Nenaudoti veido odos dezinfekcijai.

Laikyti pa3aliniams asmenims neprieinamoje vietoje.
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NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACLJOS
LIUDIJIMAS Nr. PNO4969

IZduotas 2025 m. spalio 5 d., galioja iki 2030 m. spalic 4 d.

Asmens, kuriam iSduotas liudijimas, pavadinimas, adresas
L. R. Tamulio firma ,,Meditalika™, Radvily Dvaro g. 4, LT-48320 Kaunas.

Biocidinio produkto tipai
| produkty tipas. Asmens higienos dezinfekantas.

Biocidinio produkto pavadinimas
Sterisol Hand Disinfectant Ethanol.

Biocidinio produkio gamintojo pavadinimas, adresas
Sterisol AB, P.O. Box 149, SE-59223 Vadstena (Svedija).

Veikliosios medZiagos pavadinimas, CAS ir EB numeris
Etanolis (denatfiruotas), CAS Nr. 64-17-5, EB Nr. 200-578-6;
propan-2-olis, CAS Nr. 67-63-0, EB Nr. 200-661-7.

Specialiosios autorizacijos salygos

Tik profesionaliesiems naudotojams. Higieninei ir chirurginei ranky dezinfekcijai sveikatos priezidros ir
visuomeninés paskirties jstaigose. Negali biiti naudojamas zaizdoms ir paZeistai odai gydyti.

Biocidinio produkto veikliyjy medziagy gamintojai nurodyti $io liudijimo 1 priede.

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

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimo paieSkos nuoroda
4969.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali biiti panaikintas anks¢iau, 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 produktu tiekimo rinkai ir jy
naudojimo (OL 2012 L 167, p. 1) 89 straipsnio reikalavimai.

Vilniaus departamento direktoré A.V. Rolanda Lingiené

Liudijima gavau

e



Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. PNO4969
2 priedas
ETIKETE
STERISOL HAND DISINFECTANT ETHANOL
Skvstis

Veikliosios medziagos: etanolis (denattiruotas), CAS Nr. 64-17-5. EB Nr. 200-578-6, 70.0 %: propan-2-
olis, CAS Nr. 67-63-0, EB Nr. 200-661-7. 10.0 %.

Sudétyje yra glicerolio.

Labai degis skystis ir garai.
Sukelia smarku akiu dirginima.

s Laikyti atokiau nuo Silumos 3altiniy, karsty pavirsiy, ziezirby, atviros liepsnos ir
kity uzdegimo 3altiniy. Nertkyti.
A PATEKUS [ AKIS: Kelias minutes atsargial plauti vandeniu. I$imti kontaktinius
S ' "’-K} lgsiusjjelgujie vra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
e S Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis i gydytoja.
N Gaisro atveju: gesinimui naudoti purskiama vandenj ar putas.
Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikvti vésioje vietoje.
Pavojinga Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

Informacija apsinuodijus tel. +370 3 236 2032.
Asmens higienos dezinfekantas (1 produkty tipas). Tik profesionaliesiems naudotojams. Higieninei ir
chirurginei ranky dezinfekcijai asmens sveikatos priezitiros ir visuomenings paskirties istaigose. Negali
biiti naudojamas zaizdoms ir pazeistai odai gydyti.

Pries naudodami perskaitykite naudojimo instrukcija ir saugos duomeny lapa.

Autorizacijos liudijimo Nr. PNO4969, liudijimo turétojas L. R. Tamulio firma . Meditalika®, Radvilu
Dvaro g. 4, LT-48320 Kaunas.

Taris

Tinka naudoti
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Skin éaré Ste ri SO E
at Work 4 G,

Datum/date
2020-11-18

Skin Compatibility for Sterisol Hand Disinfectant Ethanol

Sterisol hand disinfectant has been in the market for a long time, over 20 years, Its
composition increases product acceptability and provides good skin tolerability. The product
contains humectant /moisturizer for maintaining the skin’s condition, even with frequent use.

Vadstena, 18Y of November 2020
Best Regards

A7 7\ 7 o
ks Penaty
Fadi Hamade
R&D and Quality Manager

POSTAL ADDRESS VISITING ADDRESS PHONE E-MAIL COMPANY NO BANK GIRQ
Box 149 Krondngsgatan 3 Int: +46 143 768 68 info@sterisol.se 556058-0432 183-3177
SE-592 23 Vadstena Vadstena Qrder +46 143 768 70 INTERNET POSTAL GIRO
Sweden Fax +46 143 136 09 www stersol.se 42 63 25-7
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Vertimas i8§ anglu kalbos

STERISOL firminis blankas

2020-11-17
dokumento parengimo data

DEL STERISOL RANKU DEZINFEKANTO ETANOLIO PAGRINDU
SUDERINAMUMO SU ODA

Sterisol ranky dezinfekantas teikiamas rinkai ilgg laikg, virs 20 metuy.
Jo sudétyje esantys komponentai padidina produkto priimtinumg ir suteikia
produktui gera odos toleravima. Produkto sudeétyje yra drékikliy/minkstikliy,
skirty odos tausojimui uztikrinti, net dazno produkto naudojimo sglygomis.

Vadstena, 2020m. lapkric¢io 18d.
Pagarbiai,

STERISOL AB

(parasas)

Fadi Hamade

R&D ir Kokybés vadovas

v
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Sterisol
S —

Saugos duomeny lapas: Sterisol Hand Disinfectant Ethanol
Versija 1.0

Pagal REACH reglamentg (EB) 1907/2008,is dalies pakeista Reglamentu (EB) 2020/878 Data 20240507

Sukirimo data 2023-12-04

1 SKIRSNIS. MEDZIAGOS ARBA MISINIO IR BENDROVES ARBA [MONES IDENTIFIKAVIMAS

1.1 Produkto identifikatorius.
Medziagos identifikavimas: Sterisol Hand Disinfectant Ethanol
Artikulo numeris: 4110ET-LT, 4115ET-LT 4106 LT-LV
UFI: WXDA-8AUS-KT32-NPWH

1.2 Medziagos ar misinio nustatyti naudojimo bidai ir nerekomenducjami naudojimo biidai:
Nustatyti naudojimo bidai: Ranky dezinfekantas.
1.3 I5sami informacija apie saugos duomeny lapo teikéja:

Jmoné: Sterisol AB
Box 149
592 23 Vadstena
Svedija
Tel: + 46 143 768 68
info@sterisol.se

1.4 Pagalbos telefono numeris:
Apsinuodijimy kontrolés ir informacijos biuras tel. nr.: +370 (5) 236 2052.
Bendras pagalbos telefonas: 112.

2 SKIRSNIS. GALIMI PAVOJAI

2.1 Medziagos ar misinio klasifikavimas.
Klasifikacija (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008):
Flam. Lig. 2; H225, Eye Irrit. 2; H319,

2.2 Zenklinimo elementai.
Zenklinimas (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008):

Pavojaus piktogramos

P, 5

A
N\ _ﬁy' N,

‘%\ ;f%h &
— ® g

#
W Q‘%Wy

Signalinis zodis:
Pavojinga

Pavojingumo frazés:
H225 Labai degs skyslis ir garai. H318
Sukelia smarky akiy dirginimg

Atsargumo frazés:

Bendrai

Prevencija:

P210 Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy/ziezirby/atviros liepsnos/karsty pavirsiy. — Nerdkyti. P233 Talpykig laikyti
sandariai uzdaryta,

Greitoji pagalba:

P305 + P351 + P338 PATEKUS | AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. |3imti kontaktinius lgSius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. P337 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis | gydyloja. P370 +
P378 Gaisro atveju: gesinimui naudoti vandens ar puly.

Sandeliavimas: P403 + P235 Laikyli gerai vedinamoje vieloje. Laikyli vésioje
vietoje.

Salinimas:
1(8)
Ethanol_SDS_LTLT-ETHANOL-SDB

Papildomas Zyméjimas:

2.3 Kiti pavojai:

Pries liesdami daikius leiskite su rankoms, leiskite joms pilnai nudziiiti, nes kitu atvejus kyla pavojus uZsidegimui del statinés
elektros. Stenkites, kad purslai nepatekty | akis.

Sio misinio / gaminio sudétyje néra jokiy medziagy, laikomy kaip alitinkanéiy kriterijus, pagal kuriuos jos baty klasifikuojamos kaip
PBT ir (arba) vPvB.

Produkto sudétyje néra chemines medziagos, virsijangios teisés akluose nustatytas ribines vertes, frauklos j pagal

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 59 straipsnio 1 dalj sudarytg endokrining sistema ardangiy savybiy turingiy medziagy

sgrasg, arba nuslalyta, kad ji luri endokrining sistema ardanéiy savybiy pagal Komisijos deleguotajame reglamente (ES)
2017/2100 arba Komisijos reglamente (ES) 2017/2100 arba Komisijos reglamente (ES) 2018/605 nustatytus kriterijus.

akimis,

3 SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

3.2 Misiniai:
CAS/EB Nr. REACH Nr. Medziagos p ini K acija % klasifikacija
64-17-5/ 01-211945761043 Etanolis 70 Flam. Lig. 2; H225, Eye Irrt. 2;
200-578-6 H319,
67-63-0/ 01-211945755825 . izopropanolis 10 Flam. Lig. 2; H225, Eye Irrit. 2;
200-661-7 H31g,
STOT SE 3; H336
75-65-0/ 01-211944432151 2-metilpropan-2-olis 0,11 Flam. Lig. 2; H225,
200-889-7 Eye Imil. 2; H319,

Acute Tox. 4; H332
(ATE= 11 mg/l!4 Std,, STOT SE 3;

H335.
Pilnas H fraziy paaiskinimas 16 skirsnyje. Poveikio prevencija iSvardinta 8 skirsnyje.
4 SKIRSNIS. PIRMOSIOS PAGALBOS PRIEMONES
4.1 Pirmosios Ibos pri iy apr
Bendrosios pastabos: MNelaimingo alsitikimo atveju susisiekite su gydytoju arba skubios pagalbos skyriumi.
Pasiimkite etikete arba $j saugos duomeny lapa. Jei abejojate suzeistojo biikle ar simptomai
gsiasi, kreipkites j gydytojq.
kvépus: ji Snesti | Sviezig org. Jei simptomai nepraeina, kreipkités j gydyloja.
Patekus ant odos: [Skirta naudoli ant odos.
Wei diskomfortas lgsiasi, kreipkiles | gydyloja.
IPatekus j akis: ISsiimkite kontaktinius lesius. Nedelsdami praplaukite akis dideliu kiekiu vandens ir lgskite,
ol nustos dirginimas. Bitinai praplaukile po virsutiniais ir apatiniais vokais. Jei akiy
i islieka, kreipkités j gydytoja.
Prarijus: I$skalaukite nosj, burng ir gerkle su vandeniu,

4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis (0mus ir uzdelstas):
Simptomai/poveikis jkvepus: didelés gary koncentracijos gali sukelti galvos.
skausma, pykinima, galvos svaigima. Simptomai/poveikis po kontakto su oda
ligalaikis ar pasikartojantis kontaklas gali sukelti odos sausumg ir jtrilkimus
Simptomaifpoveikis patekus | akis:
Sukelia stipry akiy dirginima,
Simptomal/poveikis prarijus: prarijus gali sukelti pykinimg ir vemima.

pagalbos ir specialaus gydy ma:

otinos

Gydykite simptomiskai.

4.3 Nurodymas apie bet kokios

2(8)
Ethanol_SDS_LTLT-ETHANOL-SDB
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§ SKIRSNIS. PRIESGAISRINES PRIEMONES

5.1 Gesinimo priemonés:
Tinkamos gesinimo priemonés:
Gesinkite gaisrg medzZiaga, tinkagia supané&iai ugniai.

mos gesinimo pri
Neéra Zinomy.

5.2 Speciallis medziagos ar misinio keliami pavojai:
Labai degis skystis ir garai.
Sprogimo pavojus: gali suformuoti degius/sprogius gary ir oro misinius.
Pavojingi skilimo produktai: dusinanéios dujos, garai, domai.

5.3 Patarimai gaisrininkams: Naudoti individualy kvépavimo aparatg ir apsauginius drabuzius,
aps nuo Uzdaros talpyklos, kurias veikia ugnis, ausinamos vandeniu.
Neleiskile gaisro gesinimui naudojamam vandeniui patekli | kanalizacijg ir pavirSinius vandenis.

6 SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

6.1A pri @ priemonés ir skubios pagalbos procediros:
Del papildomos informacijos Zidret 8 skyriy, poveikio prevencija ir
asmeniné apsauga. DraudZiama riikyti ir naudoti atvira ugnj. Nerlkyti. Saugokite
neapsisaugojusius asmenis. Imtis veiksmy statinei iSkrovai Svengti.

6.2 Ekologinés atsargumo priemonés:

institucijomis.

6.3 lzoliavimo ir valymo proceddiros bei priemonés:
Surinkite ir sugerkite idsiliejusia medziaga sméliu ar kitu absorbentu ir
perkelkite j tinkamas atlieky talpyklas.
Mazesnius issiliejimus suvalyti su dregna $luoste. Skalaukite su vandeniu.

6.4 Nuoroda j kitus skirsnius:
Asmeningés apsaugos jrangos, Zilrekite 8 skyriy.
Atlieky tvarkymas, Zidrékite 13 skyriy.

7 SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

7.1 Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés:
Dél papildomos informacijos Zidréti 8 skyriy, Poveikio prevencija ir
asmeniné apsauga. Venkite patekimo j akis. Nejkvepkile gany.
Nusiplaukite rankas / odg po darbo, prie§ valgydami ir gerdami. Laikyli ir naudoti atokiau nuo
karéio, kibirk5&iy ar liepsnos. |Zeminti/jtvitinti talpykla ir priémimo jranga. Naudoti sprogimui
atsparig elektros/ventiliacijos/apsvietimo/fjranga. Naudoti tik kibirkciy nekelianéius jrankius.

7.2 Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus:
Laikykités jZeminimo atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte statines
elektros. Sandeéliavimo salygos:
Laikykite vésioje ir sausaje zonoje. Laikykite sandariai uzdarytoje originalioje pakuotéje. Laikykite
gerai védinamoje vietoje.
Nesuderinamos medZiagos:
Del nesuderinamy medziagy, Zidrekite 10 skyriy. Silumos Saltiniai.
Sandéliavimo temperatira: 5 - 25°C.
Saugoti nuo uzdegimo Salliniy ir oksiduojanéiy medziagy.

73K

badas {-ai):
Produklg naudoti ik 1.2 skirsnyje nurodytiems darbams.

8 SKIRSNIS. POVEIKIO PREVENCIJA | ASMENS APSAUGA
8.1 Kontrolés parametrai - RD:

Etanolis - CAS 64-17-5:

llgalaikio poveikio ribinis dydis (toliau — IPRD):
1000 mg/m*

500 ppm

Trumpalaikio poveikio ribinis dydis (toliau ~TPRD):

1900 mg/m?
1000 ppm
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izopropanolis - CAS 67-63-0:

ligalaikio poveikio ribinis dydis (toliau - IPRD):
350 mg/m®

150 ppm

Trumpalaikic poveikio ribinis dydis (toliau ~TPRD):

600 mg/m?
250 ppm

2-metilpropan-2-olis = CAS 75-65-0:

ligalaikic poveikio ribinis dydis (toliau — IPRD):
150 mg/m?

50 ppm

Trumpalaikio poveikio ribinis dydis (toliau ~TPRD):

250 mg/m?
75 ppm

DNEL/PNEC:

8.2 Poveikio kontrolé:

Tinkamos techninés priemonés:

UzZtlkrinkite gera darbo vietos vedinima.

Bendrosios pri
Maudojant 5] produkia kaskart darant pertraukg ir baigus darbg, visas
atviras kdno vietas nuplauti. |sitikinkite, kad darbo kambaryje yra akiy plovimo stolele.
Asmeninés apsaugos pri és, kaip kad apsaugos jranga:
Naudokite tik CE Zenklu pazymeétg apsauging jranga.
Kvépavimo jranga: Paprastai asmeninés kvépavimo taky apsaugos nereikia. Naudokite kvépavimo taky
apsaugq nepakankamos ventiliacijos atveju.
Filtro tipas: AX/P2. EN 149
Ranky apsauga: Skirta naudoti ant odos.
Esant pakartotiniam ar ilgalaikiam i: mivéti nep Zias pirstines. P
nitrilofneopreno pirtinés 2480 min. EN 374. Storis: 20,38 mm.
Akiy apsauga: Jei yra saly&io pavojus, dévékite sandarius akinius. EN 166.
Odos apsauga: Devekite tinkamus darbo drabuzius.

Priemonés, padedancios iSvengti poveikio aplinkai:

Specialiy reikalvimy néra.

9 SKIRSNIS. FIZINES IR CHEMINES SAVYBES

9.1 Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes.

Fizine bisena:

Spalva:

Kvapas: Lydymosi ir stingimo temperatiira: Virmo
temperatira arba prading virimo temperatdra ir
virimo temperatiiros intervalas: Viimo temperatira
arba prading virimo temperatdra ir virimo
temperatdros intervalas: Degumas:

VirSuting ir apatiné sprogumo ribos:

Plidpsnio temperatira:

Savaiminio uzsidegimo temperatdra: Skilimo
temperatiira:

pH:

Kinematiné klampa: Tirpumas:

Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo:
Gany slegis:

Tankis ir (arba) santykinis tankis:

Santykinis gary tankis:

Daleliy savybés:

Skystis
Bespalvis
Etanolis

Néra duomeny

Néra duomeny

~80°C

Labai deglis skystis ir garai.
Garai su oru gali sudaryti sprogy misinj.
20°C - (IP 170-88)

Néra duomeny

Néra duomeny

68-73

100 - 500 cP

Tirpsta vandenyje

Neéra duomeny

Nera duomeny

0,84 - 0,86 gfcm

Neéra duomeny

Neéra duomeny
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9.2 Kita informacija: Nera
duomeny.

10 SKIRSNIS. STABILUMAS IR REAKCINGUMAS
10.1 Reaktingumas: |prastomis salygomis pavojingos reakcijos nejuyksta,

10.2 Cheminis stabilumas: Labai degis skyslis ir garai.
Garai su oru gali sudaryti sprogy misinj.

10.3 Pavojingy reakcijy galimybé:
Jokiy pavojingy reakcijy néra zinoma, naudojant jprastomis sglygomis.

10.4 Vengtinos salygos: Laikyti atokiau nuo Silumos 3altiniy, karSty pavirsiy, Ziezirby, atviros
liepsnos arba kity degimo Saltiniy.

10.5 Nesuderinamos medziagos:
Oksiduojanéios medZiagos.

10.6 Pavojingi skilimo produktai:
Naudojant kaip nurodyla 1 skirsnyje, produktas nesuyra.

11 SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

1.1 ija apie toksinj poveikj:

Umus toksiskumas Neklasifikuojamas.
[Etanolis - CAS 64-17-5:
Oralinis Ziurke: LD50: [7060 ma/kg
Ikvépimas: Zlurke LC50: 124.7 mg//4 valandos
Odos: Triudis: LD50: 2000 mg/kg

R2-metilpropan-2-olis — CAS 75-65-0:

Oralinis Ziurke: LD50: 2460 mgikg
pi Ziurke LC50: >30 mg/l/4 valandos
Odos: Triudis: LD50: >2000 mg/kg

izopropanolis — CAS 67-63-0:

Qralinis Ziurke: LDS50: {4710 ma/kg
kvépimas: Zlurke LC50: [72,6 mg/l/4 valandos
fOdos: Triusis: LD50: 15800 mg/kg
Odos ésdinimas/dirginimas: Neklasifikuojamas.
PHES-T3.
akiy paz iy di
Sukelia smarky akiy dirginima.
pHEB-T73.
Kvépavimo taky arba odos jautrinimas:
Neklasifikuojamas.
Mutageninis poveikis lytinéms éms:
Neklasifikuojamas.
Kancerogeni$kumas: Neklasifikuojamas.
Toksiskumas reprodukcijai: Neklasifikuojamas.
STOT (vienkartinis poveikis):
Neklasifikuojamas.
STOT (kartotinis poveikis): Neklasifikuojamas
Aspiracijos pavojus: Neklasifikuojamas.

5(8)
Ethanol_SDS_LTLT-ETHANOL-SDB

11

%] jja par citiem apdraud&jumiem:
Endokrini disruptivas ipasibas:
Produkias / medZiaga neturi endokrining sislema ardangiy savybiy.
Kita informacija: -

12 SKIRSNIS. Ekologiné informacija
12.1 Toksiskumas: Neklasifikuojamas.

Elanalis — CAS 64-17-5:
Zuvis - LC50 - 48 valandos: 8150 mg/l
VéZiagyviai - EC50 - 48 valandos: 9248 mg/l

2-metilpropan-2-olis - CAS 75-65-0:
Zuvis - LC50 - 96 valandos: 6400 mg/l
VeéZiagywviai - EC50 - 48 valandos: 933 mg/l

izopropanolis - CAS 67-83-0: Zuvis - LC50 - 96 valandos: 4200 mg/l Véziagyviai - EC50 - 48
valandos: 13300 mg/l Dumbliai - EC50 - 72 valandos: >1000 mg/|

12.2 Patvarumas ir skaidomumas:
Produkias:
Lengvai biologikai skaidomas.
Etanolis — CAS 84-17-5: Lengvai biclogiSkai skaidomas.

2-metilpropan-2-olis = CAS 75-65-0:
BiologiSkai skaidomas: 43 % (28 dienos, metodas OECD 301E)

izopropanolis — CAS 67-63-0:
Lengvai bioclogiSkai skaidomas.— 84 % - metodas OECD 301D

12.3 Bioakumuliacijos potencialas:
Produktas:
NezZinomas polencialas.

2-metilpropan-2-olis = CAS 75-65-0:
BCF: 1 - Log Pow: 0,37

izopropanolis = CAS 67-63-0: BCF: >100 - Log Pow: 2.97.

124 dir v ijos néra.

12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai:
Sio misinio / gaminio sudétyje néra jokiy medziagy, laikomy kaip
atitinkantiy kriterijus, pagal kuriuos jos bity klasifikuojamos kaip PBT ir (arba) vPvB.

12.6 Endokrini disruptivas ipasibas:
Produktas / medZiaga neturi endokrining sistemg ardantiy savybiy,

12.7 Kitas nepageidaujamas poveikis:
Nera Zinoma.,

13 SKIRSNIS. ATLIEKY TVARKYMAS

13.1 Atlieky tvarkymo metodai:
Venkite patekimo | dirvg ir vandenj. Utilizuokite pagal vietinius ir nacionalinius reglamentus.
Produklo naudojimas nustato aste kodg.
Galimas variantas:

EWC kodas: 07 06 04* kiti organiniai tirpikliai, plovimo skys&iai ir motininiai tirpalai.
07 06 00 riebaly, tauky, muilo, plovikliy, dezinfekavimo priemoniy ir kosmetikos GMTN
atliekos.

Uztersta pakuoté: 15 01 10" pakuotés, kuriose yra pavojingy medZiagy likuéiy arba kurios yra jomis uZterstos

Elkites atsargiai su tus&iomis taromis, nes jose gali bili degiy gary.
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14 SKIRSNIS. INFORMACIJA APIE GABENIMA

ADR/RID IMDG/AMO
14.1 JT numeris ar ID numeris 1987 1987
14.2 JT tei inio p i ALKOHOLIAI, K.N. ALCOHOLS N.O.S.

(etanolis) (ethanal)
14.3 Gabenimo pavojingumo klasé (-s) 3 3
14.4 Pakuotés grupé ] I
14.5 Pavojus aplinkai EmS: Ne No

F-E.S-E F-E,SE
Kita informacija: La: 1L LQ:1L.
Tunelio apribojimo kodas: TUNELIS: D/E TUNNEL: D/E
14.6 ialios atsargumo pri & 8

Néra svarbus,

14.7 p y iniy vezi jary tu pagal IMO priemones:

Néra svarbus.

15 SKIRSNIS. INFORMACIJA APIE REGLAMENTAVIMA

15.1 Su konkreéia medziaga ar miSiniu susij¢ saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai:

Pressure Tarybos Direktyva 84/33/EB 1994 m. birZelio 22 d. Del dirbantio jaunimo apsaugos.

2004 m. balandzio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direklyva 2004/42/EB dél lakiyjy organiniy junginiy, susidaranéiy naudojant
organinius tirpiklius tam tikruose , lakuose ir priemoniy p dailos produkiuose, iSmetamy kiekiy
ribojimo ir i5 dalies kei€ianti Direklyva 1999/13/EB.

DEL LIETUVOS HIGIENOS NORMOS HN 23:2011 ,CHEMINILY MEDZIAGL PROFESINIO POVEIKIO RIBINIAI DYDZIAI
MATAVIMO IR POVEIKIO VERTINIMC BENDRIEJI REIKALAVIMAI* PATVIRTINIMO. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 12722008 m. gruodzio 16 d. dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies kei&iantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keiGianlis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (CLP). EB reglamenlas
1807/2006 (REACH). EB Nr. 2020/878.

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2012/18/ES 2012 m. liepos 4 d. dél dideliy, su pavojingomis cheminémis
medziagomis susijusiy avarijy pavojaus kontrolés.

Kita informacija: Jaunesni nei 18 m neturi bdti veikiami $io produkio, Tarybos direktyva 94/33/EC.
Produklo grupé: PTO1 - Zmoniy higiena (dezinfekavimo priemonés).

15.2 Cheminés saugos vertinimas:
A Chemical safely assessment has nol been carried oul.

16 SKIRSNIS. KITA INFORMACIJA

Pilnas H fraziy paaiSkinimas 3 skirsnyje:

H225 Labai degiis skystis ir garai.

H319 Sukelia smarky akiy dirginimag.

H332 Kenksminga jkvépus.

H335 Gali dirginti kvépavimo takus.

H336 Gali sukelti mieguistumga arba galvos svaigimg.

Kita informacija:
Si informacija yra pagrista masy turimomis Ziniomis ir skirta apibiidinti gaminj tik sveikatos, saugos ir aplinkos apsaugos likslais.
Todél jis neturéty bati traktuojamas kalp garantuojantis kokias nors specifines produkto savybes.

iny ir sutr

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Europos Sulartis dél Tarptautinio
Pavojingy Kroviniy Vezimo Vidaus Vandens Keliais).

BCF Biocor ion factor (bi ij i }

BOD Biocheminis Deguonies Suvartojimas

CAS Chemical Abstracts Service (Cheminiy Medzi q vimo py Tarnyba) CLP Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008
del cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo

DNEL ISvestiné Ribiné Poveikio Nesukelianti Verte
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EB Nr. EB aprasas (EINECS, ELINCS arba NLP-sgra8ai) yra seplyniy skaitmeny sekos EB-numerio Saltinis, identifikatorius
cheminiy i kurios yra mos Europos Sajungos (ES) rinkoje

EC50 Efeklyvioji Koncentracija 50 %: EC50 tai bandomosios medZiagos kencentracija, sukelianti reakcija, kuri sudaro 50 %
didziausios reakcijos (pav. augimui) per nustatytq laiko tarpg. LOJ Volatile Organic Compounds (Lakieji Organinial Junginiai),
PNEC Predicted No-Effect Concentration (Pr na Poveikio Konc ija). REACH Reg ion, Evaluation,
Authorisation and Restriction of Chemicals (Registracija, |vertinimas,

Autorizacija ir Apribojimas Cheminiy MedZiagy)

vPvB Very Persistent and very Bi (labai Patvari ir didelés Bicakumuliacijos)

Saugos duomeny lapai patvirtinti:
SRS
www.msds-eu.com
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[ HiGTECHNIKUM
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Steriso! AB
Box 149
SE-592 23 Vadstena

Sweden

CUSTEMER NUMBER

302

Hyglens Hoao GunH

DateE
luly 17, 2015

REPORT A 15122

STERISOL HAND DISINFECTANT ETHANOL

MyciEnICc Hanorue (EN 1500)
APPLICATION: 3 ML / 30 s

Purpose

The aclivity of the hygienic handrub product Sterisol Hand disinfectant Ethanol (Sterisol AB, Vadslena, Sweden)

shouid be evaluated by a test simulating practical condilions in accordance with the EN 1500 [2013)

Test repar 415122

Stensol Hord dismfectont Ethanal

Version 0] Pagalofy

fanufacturer:

Product:

Sample number:
Batch number:
Manufacture date:
Best before:

Date of order:
Date of delivery:
Test date:

Basis;

Test organism:

Test soiutions:

Aciive ingredients in 100 ml:

Qdour:

Appearance:
Appearance of dilution:
pH - value (pH-Meter):
pH - value (pH-stripes):

Neutralizer

Test temperature:

Incubation temperature:

Tasl iepon 415122

Test Description

Sterisal A8, Vadslena -Swedan

Sterisol Hand disinfectant Ethanol
Hygienic hand artiseptic

P 152836

15002

January 20, 2015
0172018

May 15, 2015
May 15, 2015

May 22, 2015 - July 17, 2015

EN 1500 {2013): Chemical disinfectants and antiseptics - Hygienic handrub

- Tesi methad oand requirements (phase 2/step 2|

Escherfchia colfK 12 NCTC 10538
100 %, 10 %

70 % w/w Ethanol
10 % w/w Propan-2-ol
alcohalic

colourless, slightly viscous liquid

colourless, sligitly lurbid liquid

100%: 706 W% 652 WaH:

00%: 5 Wh: 6

7.02

3 % Tween BO +3 % Saponin + 0.1 % Histidin + 0.1 % Cystein {Neutralizer Il

20+1°C

36£1"C

Stensal Hand dismfectarit Elhanol

Verson 01 Page 2.of 9
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Method

Hygienic handrub - Evaluation of the activity of Sterisol Hand disinfectant Ethanola test simulating practical
conditions in accordance with EN 1500 {2013}

The number of test organisms released from the fingertips of artificially contaminated hands is assessed
before and affer the hygienic handrub. A cross-over design was used for tesling the aclivily of the fest produc,
The efficacy of Sterisol Hand disinfectant Ethanol was analysed using the rest organism £ cofK12. 3 ml of the
fest product to keep subjects’ hands moist for the entire contoct time of 30 s.

Contamination fluid: May 22, 2015_  4.20410° cfu / mi

July 16, 2015_  4.70"10% ctu / ml
Prevalues. Hands were prepared by washing for 1 min with soft soap 1o remove natural transienis. After
thoroughly drying the hands with paper towels they were immersed in the contamination fluid up 1o the mid-
metacarpals for 5 seconds. Avoiding the fermation of droplets, hands were ollowed to dry in the air for 3
minutes, Immediately after drying, the fingertips were rubbed for 1 min on the base of a Peiri dish containing
10 ml of TSB without neutralizer to assess the release of fest organisms before treaiment of the hands
{prevalues). For each of the required dilutions (10 and 107 of these sompling fluids 0.1 ml were spread on the
surface of TSA plates.

Postvalues. Immediately after sampling for the prevalues, the hygienic handrub procedure was performed
with 2 x 3 ml of the reference product propan-2-ol 160 %1 in 2 x 30 s by the first group, and with the test product
Sterisal Hand disinfectant Ethanel, hands were kepl moist with 3 ml for 30 s (foam} by the second group.
respectively. The reference, as well as the test procedure was completed by a 5 s rinse of the fingers under
running tap water. Excess water was shaken of, after that fingertips were rubbed for 1 min on the base of a
Petri dish containing 10 mi of TSB with neutralizer for 1 min. Appropriate volumes and dilutions of those
sampling fluids (1 mi of the 10°, and 0.1 m! of the 10° and 10" dillutions) were spread on the suriace of TSA
plates.

Plates were incubated aerobically at 36 < 1°C for 18 to 24 hours. The number of colony forming units per plate
and dilution step was recorded. The viable counts per millilitre sompling fluid were calculated ond transformed
to decimal legarithms. From the difference of the mean log prevalues and the mean log posivalues of both
hands a log reduction factor is established for each subject. The arithmetic means of all individual log reduction
factors are calculated and compared for both the reference and the test procedure

For the test validation, conformance of the resuits to the following criteria Is requirad:

- all results of 20 subjects shall be avoilable
- the overall mean of the log prevalues for the reference and fes! procedure shall be at least 5.00
- ineach procedure, not more than three individual log reduction factors fewer than 3.00 shall occur

- the absolute difference of mean differences between log reductions of RP and PP of group RP -» PP
and group PP - RP shall be less than 2.00.

Testreporl A 15122 Stensol Hand disinfectant [thonol Varsion 01 Page 3of9

Results

Results are presenled in table 1. The resulis are valid, because the followings reguiraments according DIN EN
1500 were fulffilled:

- oll results of 20 velunieers are available
- the overall mean of the log prevalues for reference and test procedure is » 5.00

- in each procedure [reference and fest praduct less than three individual log reduction factors are
smailer than 3.00

- the absolute difference of mean differences beiween log reductions of RP and PP of group RP — PP
and group PP — RP shali be less than 2.00.

For the test organism £ cof; the overall mean values of the reference product are:

prevalue 6.02
postvalue 1.20
reduction factor (RF} 4.82

The overall mean values of the iest product Sterisol Hand disinfectant Ethanol at a contact lime of 30 s are:

prevalue 6.08
postvalue 138
reduction factor {RF) 4.70

The mean log reduction (RF} for the test product {Sterisol Hand disinfectant Ethanol) is smaller than that of the
reference product and the test product was considered not inferior to the reference product in the Hodges-
Lehman statistical analysis (see table 3; p = 0.025, agreed inferiority margin = 0.6; colculated value = 0.57).
The test praduct Sterisol Hand disinfectant Ethanot does therefare correspand to the requiremenls of the EN
1500 (2013} for the hyglenic handrub when hands are kept moist with the product {3 mll for a contact time of
30s.

Greifswald, July 17, 2015

> j S - i %

; %

Mj‘uj x | p—

i ¥
Dr. rer. med. (Dipl. Blol.} T. Koburgér-jqnséen “prof. Dr. med. A. Kramer
&

- General Manager - %,
3

for i:[vbiﬁne and Environmental Medicine -
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Table1:  Neuiralization-conirol and vafidation (EN 1500:2013) ' Table 2.1: Hygienic handrub - test results - reference product vs. fest product

test dates: May 22, 2015/ July 16, 2015 arder number: A15122
Date: May 22, 2015 cidsiilite A15122 reference: 60 °m propcxn—z-'o'l batch number: 114211522
Product: Sterisol Hand disinfectant Ethanol ~ Sample number: P 152836 tact prqduc; Sterlsol Hond disinfectdrit Etban) balch number; 13002
B neuiralizer: Il sample number: P 152836
Test organism: £ colf Batch number: 15002
Interfering substance: none reference product 2oy testproduct
Incubation femperature: 36+1°C Neuiralizer: I g. % prevalue fchl POSWB!UE Ichl prevalus fciul postvalue [cful
Test suspension (N): 2.20"10% cfu / ml Incubation time: 24h-48h 2 < 10Iml | O1mi Iml | Oiml | Olml 0iml | 01mi Tml 0.1 mi O0.1mi
Test suspension (Nvy): 715410° cfu / mi Test temperature 21+1°C ! 103 10+ e 10° 07 10° io* i S 10!
Validation Suspension (N: ~ 7.05*10% cfu / mi 1 jrghri 151 24 10 0 0 167 12 >330 19 2
i It 157 7 14 2 0 142 22 8 1 0
2 irght] 105 16 18 1 Y =i 1z 100 1 1
Neutralization ~ control and validation: et | 123 n 2 a 0 9% 15 g 0 0
s jmn| 78 13 88 i 2 42 2 > 330 73 10
vmd;:u:n suspansion (Nuq) _Nemru‘tl‘!iz‘w control louprml gl Method :alidumn {Control €) 80 % [ [en | 02 5 B ] G s 5 20 2 0
Poreia? | Y | sy Posisr | v | krm Piufsuw"s.z Y | et 4 [rgn| 230 29 90 G 3 150 18 a0 3 0
Val 34 736 [ 70 | 7 Va| 35 T33 @ | T (vl & |39 17 4 ket | 163 13 8 2 G 126 19 97 1 4
Vol 31§ 40 | 71 Vo 317 37 | 68 | Vol 36 | 40 | 7 5 74 6 | 192 7 3 nmoo 16 | 20 1 o
30 ¢ x of N5 1607 X ofBis 2 00005" X of Nw? x of Cis 2 0.5 x of Nw:? left 87 w |1 1 o B3 | 12 ] & 5 0
! [Xlves | Jne [X lves Kives [ oo & lram| 58 ] 12 3 1 iz 7 92 0 2
Mafhod validation (Control C) 10 | 7 9 2 2 i 50 6 i q o
Y] % : 7 lngnt| 148 17 0 2 o | 13 4 3 1
Plole1&2 | .| Jeuiml W | 97 12 4 0 0 68 5 0 0 0
i o U 8| 40 | 4 "B | 1 o |4 | s v 0 0
x of Cis= 0.5* x of Nw? = 46 4 |1 ,2 0 o0 5 .”gﬁ,..._ e 0
Kl | e g L] 249 a T a 0 0 133 1 & 0 0
- iefr | 246 37 | 0 Q 0 26 n 2 0 0
e o >330 | 122 5 2 136 123
e | 3 0 > 330 89 8 1 28 2
o | & 3 ) 2 27|
Control of group of subjects (EN 1500:2013) .-::i; ;—;—'; ::; ;—: : ' f j g.- =
Group 1(RP - PP} Group Z (PP -» RP} Absolute difference of mean 1z "aﬂ a ” ’*5;" T 1 : O
subjecis 1- 10 sublects 11 - 20 differences - ‘; a— —e
mexs og RE differance S e difference . B 3 L 9_2 2 2 2 - -
e B e abs (013 - 0.12) = 0.00 e | a3 4 3 5 0 ! 0
472 | 4.59 0.3 492 | 480 012 ight | 121 19 1 0 0 0 0
resull < 2.00 7 Ldt = ey 7 Ty 7 8 = .
[Xlvee [ e s | 12 110 12 i 0 | o0
wt | W 13 4 o 0 2 0
6 L] 150 16 1 o K 8 0
kit | 159 2 Q 0 0 0 0
dht | 104 | a1 0 1 0
7 N | o2 0 132 7 1 3 2
aght | 245 24 6 0 | 0 29 3
o pres 194 18 2 . 0 | o 260 | 29 a2 7 0
g Lo | 136 i 84 1 9% 16 ~330 | 10 9
laft 151 22 02 [ > 330 28 2
rgnt | 260 54 1zl »330 | 81 0 0 o |
% e 177 4 44 >330 | M4 | 0 0 0
Tesl raport A 15127 Stensal -Hand disinfectant Ethanol Varsion 01 Page 50l9 i Tesl repan 4 15122 Sterisol Hand disinfectant Ethanol Version DI Poge 6 ol §



Table 2.2: Hyaienic hand rub - test results {logarithms and reduction faclors)
reference product vs. test product
fest product:  Sterisol Hand disinfeciani Ethancel sample number: P 152836
reference: 60 % propan-2-ol order number A15122
: reference product test product
2 prevalue pastvalue ! reduc- prevalue -postvalue reduc-
.§. log log tion- log log tion-
R | mean | RA ! mean factors Rt | mean R/L mean factors
R 6.20 1.00 6.22 228
ed 6, 17 51 i 61
YiniTem ] 8 G T 5 .17 620 0.90 59 e
R 604 126 616 2.00
667 i 5.29 ; X X
2 M50 7 pso ] 07 sor 1 % foaa M 508
R | 58 198 | 5.62 2.86 |
3 ; 4.37 69 |2 s
L 603 5.95 120 3 | 575 58 160 ¢ 2.2 B8
f R | 637 195 6.18 190 |
29 feioimed 14 4.86 ; : ;
¥ 1] en 42 090 3 6.25 i 1.98 £ hEL
R 5.87 .26 6.07 1.30
9 ] 19 : ; .
5. T 550 | 5% Foms il 4 ) 6.10 078 1.04 5.06
i Rl 574 1.62 5.67 196
5.80 0.96 ¥ 5.69 % %
T 0.30 N 5 A1
R 618 0,00 5.88 0.60
oo q ¥ 78 7 . 5
T 599 6.08 050 0.3c 57 P 5.86 G0 0.30 5.56
R | 560 1.00 5.66 0.00
4 5.63 Q07 4 B 1 i %
8 BT 56 115 1.07 4.56 373 572 500 0.00 572
R 6.40 0.00 H
o ea) oY om0 Gl 546
R 4.85 3.09 5.41
4.77 I 3 37 g
10 T 750 795 302 175 53 53 2.58
R | 605 Q.90 6.01
= 6 095 % ] 3,
n T 606 6.05 100 510 T 5.99 89
ol 6.32 1.26 6.62
166 . X R’
12 T 534 633 T i 473 55 6.63 518
iR 543 1.62 5 . 5.90
Wt 5% ] 5.54 5] 896 4.63
{ R ] 610 0.00 6.27
: 1_4: T 510 610 —— 0.63 547 cas] 630 5.05
R | 615 1.08 635
8 SR
15 e v 810 o 084 526 o5 6.34 509
R 6.18 1.00 - 6.28
16 % P 6.20 ) .30 570 FETY 6,22 5.30
R 607 153 618 |
7 i 50l 6.01 i 18 419 ATy 6.15 4.62
o e 639 078 6.45
6.34 : : . i
18 T Ton . 030 0.54 5.80 P 643 439
R 614 192 6.02
19 iy 570 617 T 2.14 4.03 ] 59 .7
R 6.46 1.08 6.71
20 6.36 1.36 5.00 et 6,68 6.68
1] 6o 1.64 664
arithm. maan 6.02 1.20 482 6.08 470
{absolute SD 037 0.70 0.98 033 0.95
|relative SD 6.21 ssed | 2024 535 | {200
) standard deviotion R right L left
Fesl repicn A 15122 Sterisol Heid disifeciant Cihanol Versicn 01 Poge 7 ot 9

Table 3:

97.5 % upper confidence limits

Median of differences RP - PP: 0.31

Mean pairwise differences (d+dd/2 (no duplicates. only values >median)

Sorting of individua! differences and computation for Hodges-lehmann

e B 19 3 19 6 4 T w6 7
RP-PP | 141 121 095 002 086 070 059 052 042 040 022

18 141 | 14l

n 121 | 13

9 095 | 118 108 05

3 092z |17 107 084 092

19 086 | 114 104 08 089 086

6 070 | 106 096 083 081 078 070

4 059 | 100 090 077 07 073 065 059

1 052 | 097 087 074 O0J2 069 06 056 052

1! 042 | 092 082 GEY 067 064 056 051 047 042

16 040 | 091 081 068 066 063 055 050 046 041 040

7 022 | 082 072 059 057 054 046 041 037 032 03]

2 021 | 081 07 058 057 054 046 040 037 032 03

15 007 | 079 069 056 055 052 044 038 035

7 043 | 049 039

12 | -045 | 048 038

B | -069 | 036

w083

5 -0.87

8 116

20 | -le8

The tabulated value for the smaller sum cf ranks for n = 20 in the Wilcoxon Signed Ranks Test is 52 at @

significance level of p = 0.025 in the directiconal test {1-iailed). Therefore, the upper confidence limit 197.5 %) Is

determined by the mean poirwise difference of the differences RP-PP with the rank 53 (¢ = 52+1 = 53]. With

0.57, this value is smaller than ihe agreed inferiority margin of 0.6. Therefore, the hypothesis of inferiority of

the test product (PP} is can be rejecied and it cen be concluded that the test preparation PP is not inferior to

RP.

Testrepon 415122
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Legend:

MW

RF

> 330
n.d.
WSH
DGHM
cfu

Bomonononon oo

mean
mean

Reduciion factor

net countable

not determined

hard water (water of standardized hardness)
Deutsche Gesellschaft f0r Hygiene und Mikrobiclogie
colony forming unit
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cio BioTECHNIRUM
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DEUTSCHLAND GERMANY

P W HA TN ST, L3

Sterisol AB
Box 149
SE-592 23 Vedstena

Sweden

CHER HUMBER

302

HYGIERE Nomo Ghih

DATE

December 13, 2011

REPORT A 11278

SURGICAL HANDRUB (EN 12791)

Purpose

The activity of Sterisol Hand disinfectant Ethanol (Sterisol AB, Vadsiena, Sweden) as a surgical hand

anfiseplic should to be evaluated by a test simuloting pradical conditions in accordance with the European

Standard EN 12791 (2005}

Test ronod A 11278 Sierilsol Hond disinduciant Elhonol Version D1 Page 10f 12

Manufaciurer:

Praduct:

Sample number:
Batch numbar:
Date of production:
Date of order:

Date of delivery:
Test dale

Basis

Test salution:

Aclive ingredients:

Odour:
Appecrance:

pH - value:

Neuiralizer:

Test temperature:

Incubation femperoture:

pCrt s 11278

Test Description
Sterisol AB, Vadslena -Sweaden
Sterisol Hond disinfectant Ethanol
Surgical hand anliseplic
P12497
1022
Jdune 09, 2011
MNovemnber 18, 2011
Navember 18, 2011
Novernber 28, 2011 - December 13, 2071

EN 12791 (Chemical disinfectants and  anliseplics - surgical hand

disinfectants - test method and requirements! [phase 2 7 step 2} (2005)
100 %

70 % w/w Ethanol

10 % w/w Propan-2-ol
aicoholic
colourless, slightly turbid liquid

100%: 726

3.0 % Tween 80 + 3.0 % Saponin + 0.1 % L-Histidine + 0.1 % Cysieine
(Neutralizer Ii}

20=1°C

36 1°C

Stealsol Heme disintertor: Ehonat Version U1 Pooe 2 of 12



Method

Preparatory handwash:

The test was performed on 20 healthy persons hoving hands with healthy skin, without cuts or abrasions,
and with short and clean fingernails. Slarfing from one week prior to the test, they were fo abstain from

using substances with antimicrobial effect on their hands.

Hands were prepared by washing the hands with 5 ml of soff soap taccording to EN 12791 without the use
of a brush for 1 min. After being rinsed with running tap water, they were thoroughly dried with paper
loweis.

Prevalues:

Immediately after drying, the fingertips jincluding that of the thumb) were rubbed for 1 mir in the base of a
Pelri dish containing 10 ml of CSL iwithout neutralizer} in order to assess the release of skin bacteria before

the antiseptic freatment of the hands {prevaluesl. A separate dish is used for each hand

Dilutions ot 107 and 107 of these sampling fluids were prapared in T5B. For each dilution, 0.1 m! was spread
on ihe surface of a TSA plate. The piaies were incubated ot 36+1°C for 24 h; then, the colonies were counted

and the plates re-incubated for a further 24 hin order to detect any slow-growing colonies

Surgical hand disinfection procedure:

Reference produdt (R):

Initially, 3 mi of propan-1-ol 60 % were poured into the cupped dry hands and rubbed vigarously onfo the
skin up 1o the wrist in accordance with the standard hond rub pracedure. As many portions of the alcahal

were applied as necessary for keeping the hands maist for 3 min.

Apphcation keep the hands moist with for 3 min, stendard hand rub

The volume of test product used per person is recorded [Table 6],

Test repor A N2TH Stenisol Hand disinic

Versen 0 Page dot 12

Postvalue (immediate)

The immediate posivalue assesses the reduciion in fhe release of skin flora from the honds immediately

alter surgical hond disinfection.

Affer trealmeni and drying, a similar sampling procedure (with neutralizer in TSB) is used on the right hand
as described for the prevalues, bul volumas of 1.0 mi and 0.1 ml of undiluied sampling fluid and 0.1 mi of the

10" dilution are plated out for quantitalive culture.

The plales are incubated al 36+1°C for 24 h; then, the colonias were counted and the plates re-incubaled for

a further 24 h in order 1o detect any slow-growing colonies,

Postvalue {3-hour)

The 3 hour postvalue assesses the raduction in the release of skin fiora from the hands after wearing

surgical gloves for 3 hour following disinfection.

Afier disintection, the left hand protected from extraneous contamination by wearing a sterile surgical glove
for 3 h, Then the glove is removed and o similar sampling procedure is used on this hand as described tor

the immediate postvalue.

Stenisol Hord disnteciont Flnanol Varsion 01 Page 4 ot 32



Results
Results are valid, because the lollowings requirements according EN 12791 were fulfilled:
all results from 20 volunteers are avoilable

- the means of the log prevalues are af least 3.5 (see Table 1)

Table 1: log prevalues (immediote and 3 h effect]

log prevalues

immediate 3h
refarence product (R} 4.51 4.47
test praduct (P) 4.41 4.43

Table 2: log reduction-factor [RF| immediate and 2 h effect:
log reduction factor (RF}

immediate 3h
reference product (R} 2.80 2,34
lest product (P) 2.65 2.02

The mean log reduction IRF} for the test product Sterisol Hand disinfectant Ethanol is smailer for the
immediate _effect than the reduction factor of the reference product {propan-1-ol 60 %) The differance
between R and P s not considered significant in the Wilcoxon Signed Renks fest {Table 7; level of significance
of p = 0.378; required: p = 0.1}, For the 3-hour efiect, the RF of the test product s aisa ol significantly smatler
than that of the referance disinfection {Table & level of significance of p = 0.330; required: p = 0.01. For the
contact time of 3 min, o sustained eflect can not be claimed, as this would require a significantiy higher RF

obtoined with the 1est product for the 3 hour eftect.

In eccordance wilh these resulis the product Sterisol Hand disinfectant Ethanol does correspond fo the
requirements of the EN 12791 for surgical hand disinteclion produci - Sterisol Hand disinfectant Ethanol is
suitable for surgical hand disinfection when hands are kepl moist wilh the tes! product for 3 min

A suslained effect cannet be claimed.

Greitswald, December 13, 2011

TEs Prg -
R r
- y - 4 i s / e
:\ .2 * { rd
; - / & §
*.-ga'mti-‘“‘;s’::rqn L = e (7 J
Cipl. Biol. T Koburger . woRe TR e b Dr. med. P. Rudolph
g s

o,
- Genaral Manager - Fiosge - MU for Hygiene and Environmantisl Madicine -
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Table 3: Surgical handrub - test results for reference product
Propan-1-ol 60 vol.%
test date: November 28, 2011 - December 13, 2011 order number: 1278
substance: Propan-1-ol 60 vol.% sample number: not applicable
neutralizer: 1 batch number: 131169170
right T left
% prevalue [cfu] postvalue O h [} | prevalue [cfu]l | postvalue 3 h [cfu]
T oim | oam | tm | olm | oim | 0dm | oaml foam | oam | oami
10" 107 00| 0P 10" 10! O R ek od
1 > 300 80 >3m0 o4 | > 300 o
2 | 300 n4 8 3 | o > 300 3
a 93 [P O 107 0
Ta | =300 & a8 18 1 > 300 T
5 155 | 20 | o > 300 %
6 =300 | 60 o 176 T
7w B 0 201 | o
8 >300 | 89 7 > 300 ]
9 w2 o1 4 9% 7
0| =30 | 4@ | 3 158 2
1 >300 | 84 | g > 300 1
12 " 3 55 P
3 7 |z 2 7 |
®w | =300 73 3 2z | 9
1B | >300 59 b ) a > 300 0
® 30 16 2 2 0 300 7
19) § | >300 45
0 0 187 2
55 2 > 300 0
o o | e 2
F 1
Tesireporl & 2/ of Hoad disinfectont Bhanal verson O Poge 6 ol 12




Table 5: Surgical handrub - test results {logarithms and reduction factors)
reference product vs. test product

Table 4: Surgical handrub - test results for test product
Sterisol Hand disinfectant Ethanol { reference produd:  Propan-i-ol 60 vol.% order number: nz7a
test product: Sterisol Hand disinfectant Ethanol n":m';: P 112497
test date: November 28, 2011 - Decemnber 13, 2011 order number: 1278
substance: Sterisol Hand disinfectant Ethanal sample number: P 112497 : reference product test product
neutralizer: il batch number: 1022 3‘ prevalues postvalues reduction preval postvalt ] ducti
£ | tog | log factars lg | lg | log | lg factors
right et oh | 3h oh | 3h | oh | 3h | onh | 3h | on | 3n
k prevalue [cfu] postvalue O h [cfu] prevalue [cfu] | postvalue 3 h [cfu] 1 | 478 489 166 | 258 | 414 | 483 115 | 367 | 299 | 115
g oim | oaml [ 1m | oiml | oam | 0iml | O0iml | iml | Odml | Oiml > [ 506 T 538 380 | an T sdm e T e T e T ek
107 10? 10° 10° 10! 10 10* 10° 10° w0’ 3 | 358 | an 320 | 273 | 535 | 548 | 40y | 232 | 126 | 336 |
1 137 10 3 2 o > 300 67 >300 | >300 47 4 | 479 | 497 266 355 | 499 | 439 | 2322 | 190 | 177 | 2.9
2 7 2 42 2 c 43 0 > 300 2 o 5 | 425 479 | 000 | 078 | 4325 | 401 | 413 | 386 | 100 | 246 : 313 | 140
3 > 300 %300 | »a00 122 > 300 300 245 7o 6 | 478 427 U Va4 | ses | a3 | 039 | 497 | 540 | 120 | as2 | 3w | 17
4 > 300 > 300 173 16 »300 3 80 8 Lo 7 1427 | 443 0 060 | 000 | 367 | 443 | 505 | 486 | 0% 1.66 414 | 320
5 Be | W W 0 ¢ 73 7 > 300 29 3 8 | 465 | 453 | 279 i 164 216 | 289 | 524 | 4% 1 218 | 240 | 3.06 = 257
6 | >300 16 2 ! >300 | 198 >300 | >300 33 9 | a2 3w 148 |08 | dea | 452 | 145 | 277 | 319 | 1%
7 | >0 8 0 o > 300 P 46 8 o 0 | 461 | 423 25 | 168 | 410 | 452 | 100 | 193 | 310 | 258
8 > 300 152 9 o > 300 92 208 29 2 n | 497 | 458 | 286 | 258 | 442 | 394 | 182 | 245 | 280 | 149
9 > 300 3 28 4 G 256 > 300 59 ? 12 ] 315 | 374 128 0.62 518 4.83 277 1.88 241 2.95
10 125 n 0 o o > 300 s 9 o B | 357 | 230 203 090 | 153 140 | 539 | 548 | 382 | 448 | 147 ! 100
n 278 25 .68 4 0 87 > 300 28 3 W | 4Bs | a13 278 | 273 | 209 | V40 | 4.63 : 425 | 267 | 376 | 164
Lo (W ) 188 | »300 39 4 > 300 ] 12 o B | 477 [ as0 078 e | aes | sz | an g0 | 040 | 306 | 281 | 063
B > 300 244 »300 | 30 | 83 - 300 >300 | 300 300 % | 477 502 | 030 @ 342 | 447 | 140 | 378 | 358 163 | 3w | 213 | 041
1% > 300 43 > 300 94 6 134 »300 | »300 @ 38 7 | so3 ! 527 | aze | 175 | 17 | s46 | 373 | 100 1.51 246 | 223
5 13 1 2 0 0 50 > 300 e M W | 428 | 431 | 060 | 368 | 269 | 381 | 363 | 000 | 030 | 381 | 333
% 60 4 44 6 ! 8 > 300 W2 w ¥ | 500 53 | 274 226 | 3.08 | 449 | 505 | 233 | 246 | 218 | 260
;i p 7 1l m | 4 1 54 32 3 1 20 | 418 | 424 17338 | vee | a@e . oa8d | 060 | 000 | 328 | 383
® ] o T 0 2 2 e o a| - | - i - , : - - ,
9 25¢ 36 04 | 2 1 > 300 262 3 3 2| - - . - - - - : -
20 7% 6 4 | o 68 3 0 0 0 2 N , B " z N . . - -
F == : : - I . : S : : : S
22 - - ! ! - - - 25 | - . o L - : p . - B -
i 1
B : . e - ' : . % am | 451 447 171 213 | 280 234 | 441 | 443 176 . 240 265 | 2.02
% Z o - i E 2 5 Z asSD | 0.50 | 0.67 Wwo o 096 0.98 1.07 0.67 0.64 112 1.06 0.80 100
i x 3 7 z eSD | M2 | 1506 ; 5856 | 4516 | 34.87 | 4563 | 1531 | 1430 | 6365 | 4409 | 2090 | 49.42
Cn  immediale ash abisalule standard davialion
am  arithmelic mean 130 rellakve standard deviation
Testreporl A 278 § e s leciar Bl Verson0) Poge 7o 12 Testrepon A 1228 Steilsol Hond dsrfectan Ehonol Version 01 Page 8ol 12
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table & Surgical handrub - used volumes for keeping hands moist during contact time
reference product vs. test product

reference product:  Propan-1-ol 60 vol.% order number: n278
. " sample g
test product: Sterisol Hand disinfectant Ethanol dioimbies P 112447
subject reference product [ml] test product [mi] !
1 0.0 9.0
i 2 9.0 9.0
3 9.0 9.0
= = 20
i 5 7.0 |
6 2.0 20
7 9.0 16.0
8 | 9.0 5.0 -
9 9.0 10.0
10 90 I 10.0
n 9.0 | 9.0
2 9.0 ' 5.0 5
13 7.0 12.0 |
T oo )
I 15 3.0
; e 90
i 7 12.0
E = o . A =
- e - =
20 2o o 13.0
= : i
3 -
e S : =
B ) o
Test repart A 11273 Stardsal Hand disinfeciont Eha Version (1 Puge ¢ ol 12

Table 7 Statistical comparison of the immediate postvalues as obtained with R
and P {Wilcoxan matched-pairs signed-ranks test)

Calculation using SPSS 13.0:

Ranks I Test Statistics”
! N Mean Rank | Sum of Ranks ! R-P
| [ R+P HNegative Rarks EH 1087 S6.00 ! 7 ~aaG"
| Pastive Ranks 110 10,38 114,00 Asymp. Sig. (2-tailed) 737
- Ties o° H Exact Sig. (2-tailed) 756
I Telal 20 i Exact Sig (1-tailed) 378
! aR<P i Point Frobability 14
b.R>p 2. Based on negaiive ranks
CR=P i B. Wilcoxon Signed Ranks Tes!

For the caiculated smoller sum of ranks (sum of negative ranks = 96), the p-value was determined with
p = 0.378 (I-lailed). As this value does nal reach or fall below the required level of signilicance of p = 0.1, Pis

not significantly lass effactive than R

Caleulation using the EN 12791 - Layout:

Subject log RF derived from | Difference | Rank of Difference
P | R-P without sign
H i 256 4337 6
[y
=g e
- T
[ H 3
] 9
G : : ; .
] 3.06 | 690 2
319 I 17
I 376 059 §
\ 2.60 026 4
[ X i 13 i’y
I T iay ! 0.06
166 | 043 &
L i 118 13
213 | 2.34 . 20
246 0.7 6
K 013 TR ! 3
276 ... 0i 21 z L
A I N I | -

| Sum of ranks [-}: 96
. Sum of ranks [+]: 114

The fabulated value for the smalier sum of ranks for n = 20 in the Wilcoxon tes! is 69 o a significance level of
p = 01in the directional lesl. As the calculated fower sum of ranks does not reach or fall below this value

isum of ranks [-] = 96), P’ is not significantly less effective than R

Steiinod Hond disinfeciant Bihono! Version 1 Poge 0ot 12
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Table 8

|
]

and P {Wilcoxon matched-pairs signed-ranks fest}

lation using SPSS 13.0:

Statistical comparison of the 3 hour postvalues as obtained with R

Ranks
N Mean Rank | Sum of Ranks
R-P  Negative Ranks as 475 78,00
Positve Ranks 420 11,00 132.00
Ties Dy
Total 20
AR<P
DR>P
C.R=P

Test Statistics’
R-P
Z -1,0084
Asymp. §ig (2-tailed) 313
Exact Sig. {2-iailed) .a3¢
Exact Sig (*-tailed) 168
Point Probability .ong

2. Based on nagative ranks
b. Wilzoxon Signed Ranks Test

=

For the calculaled smalier sum of ranks [sum of negalive ranks = 78), the p-value was determined with

p = 0.330 (2-tailed). As this value does not fall below the required levei of significance of p = 0.01, P is nol

significantly less effeclive than R.

Calculation using the EN 12791 - Layout:

Subject log RF derived from Difference Rank of Difference
R | P R-P withaut sign with sign

1 2.58 115 143 1 5
2 313 1.25 1.88 7 N
3 373 316 0,43 3 3

g 355 : 2.69 0.86 8 8
E 360 14 381 % 20
6 0.39 i 78 139 14 34
7 443 i 1z 123 B} 13
§ 2.80 I 257 032 0 1
B 1.08 i 175 .87 7

R T i 2.58 0.50 g

1 i 7.58 ] 149 1.09 I
12 0.62 2.95 233 18
13 ) 14 1 0.40 2
L] A 0,48 0.92 10
5 337 0.65 359 19
6 3 041 A 12
7 177 7.93 0,46 5
B 2.69 P 333 -0.64 6 |
19 | 3.04 ! 2.6 0.44 4 1
20 199 | 383 g4 16 |

Sumofranks [-]: 7B

Sum of ranks [+]: 132

The tabulated velue for the smaller sum of ranks for n = 20 in the Wilcoxon tesl is 37 af a significance level of

g = 0.01 {2-lailedl. As the calculated lower sum of ranks does not reach or fall below This valus {sum of
ranks [-] = 78), P is not significantly less effeclive than R,

Testrepun ANE75
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Legend:
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> 300

n.d
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WSH
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mean

Reduction factor
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Sterisol Handdesinfektion Etanol har en smidig konsistens och en glycerintillsats

for att vara s& skonsam som méjligt mot huden. Sterisol Handdesinfektion
Preop/Rinse dr framtagen for att passa inom varden och innehaller dirfsr inget
fértjockningsmedel for att inte limna rester och underlstta patagning av handskar.
Handdesinfektionerna dr baserade pa etanol som dédar mikroorganismer pa huden.

Handdesinfektion, Etanol

£ prevres
D]Sllrfﬁﬂ;?ﬁ
e
Handdesinfektion 375ml Handdesinfektion 700ml Handdesinfektion 500ml
Artnr: 4130SV-F| Artnr; 4106SV-FI-ET Artnr: 41555V-FI

= ;Hn
ORFRCTAMT msm.:s_mna
= @ mas S
Handdesinfektion 50ml Handdesinfektion 120ml Handdesinfektion 350mi
Artnr: 41155V-F| Artnr: 4110SV-FI Artnr; 41355V-Fl

Handdesinfektion, Rinse/Preop

Handdesinfektion Preop 700ml Handdesinfektion Rinse 5000ml
Artnr: 4108SV-FI-ET Artnr: 5107SV-FI-DA-LT

Vara Handdesinfektioner med Artnr:

4130SV-FI, 4106SV-FI, 4115SV-FI, 4110SV-FI, 41355V-Fl och 41555V-FI uppfyller kraven
enligt: EN 12791, EN 1500, EN 13727, EN 13624 och &r Halal-certifierade.
Uppfyller ocksa kraven enligt EN 14476:2013- prA2:2016 - mot héljférsedda virus.

Vara Handdesinfektioner med Artnr: 4108SV-FI-ET och 5107SV-FI-DA-LT uppfyller
kraven for EN 12791 och EN 1500.
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STERISOL ranky ir odos muilas
(ypac $velnus) //4 o 4 jm&% ”

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA &Z’é&éf

SUDETIS: Natrio lauretsulfatas, kokosy sociyjy rugsciy betainas, glicerilis ir kitos medziagos.

SAVYBES: Gelsvas, bekvapis kremo konsistencijos skystis Lengvai putoja. pH — 6,5-7. Sudétyje
néra dazy ir kvapniyjy medziagy, kurios gali sukelti alergines reakcijas.

CHARAKTERISTIKA:
* Ypac Svelnus poveikis odai
* Tinka ranky ir ktino higienai
» Skirtas §velniai, jautriai, alergiskai odai
" Sudétyje esan¢ios medziagos sudaro apsauginj odos sluoksnj
* Apsaugo ir drékina oda

PASKIRTIS:
Pagrindinés naudojimo sritys:

Sveikatos prieziiiros jstaigose — medicinos, slaugos ir virtuvés personalo ranky higienai
Maisto pramonéje (sudétyje néra kvapniyjy medZiagy, todél Sterisol muilas nesukelia pavojaus
ruoSiamo maisto kokybei.

Kitos sritys

Globos ir riipybos jstaigose, buityje, viesbugiuose, kirpyklose ir grozio salonuose, maisto pramonés ir
vieSojo maitinimo, vaiky ir kitose jstaigose, sporto centruose, medicinos punktuose, ambulatorijose,
laboratorijose ir kitose jstaigose.

NAUDOJIMAS: Ant sudrékinty vandeniu ranky, vieng kartg paspaudus pilnai dozatoriaus rankenélg,
uzpilti skystio. Kruop3ciai 10-15 sekundziy sukamaisiai judesiai trinti rankas.[trintas rankas nuplauti
po tekan¢iu vandeniu ir nusausinti vienkartine servetéle arba rank&luoséiu.

SAUGAUS DARBO TAISYKLES: Nemaiyti su kitomis medziagomis. Naudoti pagal paskirtj.
Skirtas iSoriniam naudojimui. Vengti kontakto su akimis. Patekus | akis nedelsiant praplauti tekanéiu
vandeniu. Prarijus kreiptis  gydytoja.

LAIKYMAS: Kambario temperatiiros patalpoje gamintojo pakuotéje. Pagaminimo data pazymeéta
ant prekés jpakavimo.

Produktas galioja 3 metai nuo pagaminimo datos, pradéjus naudoti reikia sunaudoti per 12 mén.

IPAKAVIMAS: 700 ml plastikiniai maigeliai. Naudojama tik su Sterisol dozatoriais.

GAMINTOJAS: Sterisol, Svedija.

IMPORTUOTOJAS: L. R. Tamulio firma “Meditalika”, Radvily dvaro g. 4, LT-48320 Kaunas
Tel.(8-37) 324 501, 222 223, faks.: (8-37) 424 363
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Valstybiné visuomenés sveikatos prieziiros ta rayba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos
Kalvarijy g. 153, LT - 2042 Vilnius
Tel. (8-5) 277 80 36, Faksas (5-5) 277 80 93
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- KOSMETIKOS GAMINIC NOTIFIKAVIMO LIUDIJIMAS

Data 2004.03.23 Nr. 16041

1. Gaminio pavadinimas:
STERISOL SKYSTAS MUILAS (YPAC SVELNUS)
STERISOL LIQUID SOAP ULTRA MILD

artikulas
kilmés $alis(-ys) § VEDIJA

2. Gamintojas (pavadinimas, adresas)
STERISOL AB, P.O. BOX 149, SE-59223 VADSTENA SVEDIJA

3. Platintojas (pavadinimas, adresas)

L.R. TAMULIO FIRMA "MEDITALIKA", KESTUCIO 57-13, 44319 KAUNAS
LIETUVA

4. PraneSimo priémimo registracijos data ir numeris
2004.03.10 CN18867

5. Pastabos

Valstybinés visuomenés sveikatos prieZitiros

tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos e
direktorius

dpatojas  Vytautas Bakasénas

EVardas ir pavarde)
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Datum/date
2020-11-17

Sterisol®System Declaration

Sterisol®System is intended for packaging of various cosmetic and biocidal products. This
unigue packaging system consists of a collapsible bag with an integrated dosage system
including a closed chamber (Dome) and a self-closing valve, a unique construction giving the
airtight closure.

This packaging technology protects the products from external contaminants and makes it
possible to eliminate preservatives. In addition, it enables the consumers to apply the product
without any direct contact with its content.

The system is also environmentally friendly. The total weight of one 0.7-liter Sterisol®System
-bag is = 11 grams. In a conventional plastic bottle, there is over five times as much material,
and even more if including a standard pump. Sterisol®System has another unique property.
The collapsible bag and the dosing valve leave almost no product rests in the bag, in fact
less than 0.1 %.

Vadstena, 17" of November 2020
Best Regards

%M: ﬁ G tkoit

Fadi Hamade
R&D and Quality Manager

POSTAL ADDRESS VISITING ADDRESS PHONE E-MAIL COMPANY NO BANK GIRO
Box 149 Krondngsgatan 3 Int: +46 143 768 68 info@sterisol.se 556058-0432 183-3177
SE-592 23 Vadstena Vadstena Order +46 143 768 70 INTERNET POSTAL GIRO
Sweden Fax +46 143 136 09 www.sterisol.se 42 63 25-7
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Vertimas i$§ angly kalbos

STERISOL firminis blankas

2020-11-17
dokumento parengimo data

DEKLARACIJA DEL STERISOL SISTEMOS

Sterisol sistema skirta skirtingy kosmetikos ir biocidiniy produkty
pakavimui. Si unikali pakuotés sistema susideda i$ lankstaus maiselio su
integruota dozavimo sistema, jskaitant uzdara kamera/rezervuara (kupolo
formos pusle) ir savaiminio uzsidarymo voztuva. Si unikali konstrukcija
uztikrina germetiska pakuotés sandaruma.

Si pakuotes technologija apsaugo produkta nuo iSores tergaly patekimo ir
igalina nenaudoti konservanty. Papildomai, $i technologija leidzia naudotojams
naudoti (dozuoti) produkty, iSvengiant tiesioginio kontakto su pakuotés turiniu.

Si sistema taip pat yra draugiska aplinkai. 0,7 litroSterisol®sistemos
maiselio svoris — 11 gramy. Palyginimui tokios pat talpos plastiko butelio
svoris biity bemaz 5 kartus didesnis, ir net daugiau, skai¢iuojant dozavimo
pompos svorj. Sterisol®sistema turi dar vieng privalumg. I$naudojus
lankstaus maiSelio su integruota dozavimo sistema turinj, maiselyje nelieka
produkto liku¢iy, faktiskai tai yra maziau nei 0,1%.

Vadstena, 2020m. lapkri¢io 17d.
Pagarbiai,

STERISOL AB

(parasas)

Fadi Hamade

R&D ir Kokybés vadovas
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