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Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. BSV.10- 90,11‘,7. (16.6.1. 10.14)-(A-0204PNO601801-16-168)

3 priedas
SPRAY OFF VIRUGUARD SERVETELES

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Démesio!
Si naudojimo instrukcija skirta profesionaliesiems vartotojams.
Profesionalieji vartotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny

sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

lape nurodytas darby saugos ir

Naudojimas

Paruo$tos naudoti servetélés. Dezinfekuoti ir valyti maziems alkoholiui atspariems pavirSiams ir
objektams (iSskyrus medicinos prietaisus) sveikatos prieZiliros jstaigose (klinikose, gydytojy
kabinetuose, ambulatorijose ir kt.), slaugos ir socialinés ripybos jstaigose, groZio salonuose,
mokyklose, pramonés jmonése, maisto paruodimo vietose (tinka greitai dezinfekcijai tarp procediry ir
operacijy, kai reikalingas trumpas ekspozicijos laikas). 1 servetéle (15x20 cm) galima dezinfekuoti

1,5-2 m® plota. Negali tiesiogiai liestis su maistu.
Dezinfekuojami pavirSiai ir objektai turi buti gerai nuvalyti Spray Off Viruguard servetéle, kad bity
visiSkai sudrekinti; visg dezinfekcijos laika pavirsius turi i8likti drégnas.

Ekspozicijos laikas naikinti bakterijoms, mieléms, mikobakterijoms, tuberkuliozés sukéléjams 1 min.,

grybeliams S min. (A. brasiliensis).

Vadovaujantis Vokietijos virusiniy susirgimy asociacijos ir Roberto Kocho instituto cheminiy
dezinfektanty virucidinio efektyvumo medicinos srityje tyrimo gairémis naikina virusus; ekspozicijos

laikas 1-5 min.:

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

Sveikatos prieziliros jstaigose pavirsiy valymas ir dezinfekcija turi buti atlieckama vadovaujantis
Lietuvos higienos normos HN 47-1:2012 |, Sveikatos prieziliros {staigos. Infekcijy kontroles

reikalavimai“ reikalavimais.
Kitose naudojimo vietose pavirsiy valymas ir dezinfekcija turi biti atliekama vadovaujantis sia taikymo

srit] reglamentuojan&iomis Lietuvos higienos normomis.

Atsargumo priemonés

Laikyti paSaliniams neprieinamoje vietoje.

Nenaudoti kartu su kitomis medziagomis.

Nenaudoti alkoholiui jautriems pavirsiams (akriliniam stiklui, polikarbonato stiklui ir kt.) dezinfekuoti.

Abejojant, kad darbinis tirpalas gali gadinti pavirdiy, i3bandyti ant nedidelio ploto.
Gali sukelti mieguistuma ir galvos svaigima.




NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS
LIUDIJIMAS Nr. BSV.10- '30//?: (16.6.1. 10.14)- (A-0204PN0601801 16-168)

Eduotas 20.0&m. @W“@’W”‘Z/ d., galioja iki 2044 m. M[ ............

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

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

dezinfekantas.

ir maisto srities

Biocidinio produkto pavadinimas
Spray Off Viruguard servetélés.

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

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

Specialiosios autorizacijos salygos
Tik profesionaliesiems vartotojams. Dezinfekuoti alkoholiui atspariems pavir§iams ir objektams, isskyrus

medicinos prietaisus, sveikatos prieZiliros [staigose, socialinés globos ir ripybos jstaigose, groZio
salonuose, mokyklose, pramonés jmonése, maisto paruo§imo vietose. Negali tiesiogiai liestis su maistu.
Biocidinio produkto veikliosios medziagos gamintojas nurodytas $io liudijimo 1 priede.

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

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimo paie$kos nuoroda
A0204PNO601801.

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 (LS) Nr. 528/201 2 del biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo

(OL 2012 L 167, p. 1) 89 straipsiioreik
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surfaces cleansing and disinfection, alcohol containing

Spray Off viruguard

Medical product of the class lla, C€ 0481

Type of product:

Spray Off viruguard is a very quickly acting preparation,
ready-to-use spray-wipe disinfection for the disinfection of
alcohol resistant surfaces and objects.

Spray Off viruguard is a ready-to-use, very quickly acting
preparation for the cleaning and disinfection of alcohol re-
sistant surfaces and objects in medical areas.

Ideal for the rapid disinfection in between treatments and
operations, when very short contact times are required.

Product Properties

- ready to use

- aldehyde free

- quickly and comprehensively effective

- bactericidal, yeasticidal, fungicidal, tuberculocidal
(incl. M. terrae), myco-bactericidal (incl. M. avium)

- fungicidal (A. brasiliensis)

- effective against all enveloped viruses: BVDV/Vaccinia
(incl. HCV, HBV/HIV)

- effective against non-enveloped viruses: Adeno, Polyoma/
SV40, Polio and Noro viruses

- MRSA effective

- pleasant smell

- good material compatibility also with sensitive materials

- caution with alcohol sensitive surfaces like acrylic glass!

- tested according to the standard methods of the DGHM/VAH
and the recommendations of the Robert Koch Institute for
the efficacy against viruses

Contact times:

Efficacies f completely wetted
According to VAH/DGHM:

Bactericidal, yeasticidal incl. MRSA B0 sec.
Tuberculocidal (incl. M. terrae) 60 sec.
Myco-bactericidal (incl. M. avium) 60 sec.
Fungicidal (A. brasiliensis) 5 min.
Limited virucidal (according to DVV):

BVDV/Vaccinia (incl. HBV, HCV, HIV) 60 sec.
Virucidal: 5 min.
Noro viruses 5 min.
Polio/ Adeno 5 min.
Polyoma/SV 40 1 min.

application aids:
spray pump for 1 liter bottle
i canister spout

=l

canister key

Test reports:
Surface disinfection according to the standard methods
of the VAH:

HygCen GmbH, Schwerin,
IKI GmbH, Giessen,

2015
2014

Efficacy according to EN 13624, EN 13727 and EN 14348:

HygCen GmbH, Schwerin, 2015
Efficacy against M. avium / M. terrae:
HygCen GmbH, Schwerin, 2015

For the efficacy against BVDV (HCV)/Vaccinia:
HygCen GmbH, Schwerin, 2015
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Virucidal according to EN 14476 (Polio/Adeno/Noro/
SV40):
HygCen GmbH, Schwerin, 2015

Efficacy in the 4-fiel-test according to prEN 16615:
HygCen GmbH, Schwerin, 2015

For fungicidal efficacy according to EN 1 3624:
Hygen GmbH Schwerin 2015

Fungicidal efficacy according to EN13624:
HygCen GmbH, Schwerin 2015

Application areas:

For all alcohol resistant surfaces and objects von medical
devices in the close-to-the-patient-area in clinics, medical
practices, ambulances and nursing homes.

Application:

Spray Off viruguard is ready to use. The surfaces and
objects which shall be disinfected have to be completely
wetted. Contact time. 60 sec. Wipe the surface afterwards
with a clean, dry wipe.

100% biodegradable wipes, 15 x 20 cm, soaked with
Spray Off Viruguard
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pray Off viruguard Wipes

Surfaces cleansing and disinfection, alcohol cor

Composition:

In 100g are contained:

63,5 g Ethanol, 0,05 g Didecyld
methylammoniumchlorid

Other ingredients:

Perfumes, non-ionic surfactants
auxiliary agents

Chemical, physical data:
Ph-value: 9,5 - 10,8

Density 20°C: 0,8829 - 0,8929 (
Refractive index: nD

20: 1,3586 - 1,3686

Toxicology:

Acute toxicity:

LD 50 = 2000 mg/kg rat oral
Local tolerance:

Good skin tolerance with short tir
contact.

Available sizes: C € 0481
250-ml-pump spray bottle
1-I-spray bottle

5-I-canister

10-I-canister

Shelf life:

Shelf life: 3 years

Usage life after first opening: 12
months.

German biocide registration numbi
N-60214

Read attached instructions before
use.

Use biocides safely. Always read th
label and product information befor
use.

Surfaces cleansing and disinfection, alcohol contain

N
——@,;; 100%

Biodegradanie 5 ‘:=‘
Wipes Jad vl




Skalbiniuy dezinfekcija:
Beta Guard 5% - 2 val. (pamerkti skalbinius)

Produkto tipas

ekor}quskas dez.mfekantgs be_ a]dell_ld}g, sknjtas valymm atspariy pavirsiy, Testavimy ataskaitos:

ypat jrangos, aplinkos daikty ir pavir§iu pacienty buvimo vietose sveikatos Pavirsiy dezinfekcija pagal DGHM:
prieziiiros jstaigose valymui ir dezinfekcijai. Beta Guard tinka mirkymui. Hygiene Nord, Greifswald, 2004 '

Idealiai tinka didelio uzterStumo, bei kvapo vietose. Tinka maisto gamybos ir Prof. Dr. R. Schubert. Frankfurt. 1999

paruoSimo vietose. Beta Guard yra skystas koncentratas.

Naudokite dezinfekanta saugiai. Prie$ naudojima perskaitykite naudojimo

instrukeija (I1a klasés medicinos priemoné (prietaisas)).

Produkto privalumai
- ekonomiskas

- baktericidinis, fungicidinis, tuberkuliocidinis (jsk. M. terrae) poveikis,

efektyvus pires visus (HBV/HIV)

- efektyvus pries visus apvalkala turin¢ius virusus: BVDV(HCV), Vaccinia

pagal aktualius Robert Koch Institute rekomendacijas
- testuotas poveikis prie§ MRSA

- puikios valomosios savybés

- netersia oro, neturi nemalonaus kvapo

- puikios suderinamumo savybés

- tinka naudoti centralizuotai ir pereferinei dozavimo jrangai, taip pat

misrioms sistemoms
- tinka dezinfekcijai merkiant
- efektyvus prie§ Noro virusa

Dozavimo koncentracijos:

Baktericidinis, fungicidinis, tuberkuliocidinis poveikis pagal DGHM/VAH

standartinius metodus:

3,0%-kontakto laikas: 15 min.

(3,0%=30ml Beta Guard koncentrato+1 litras vandens)
1,0%-kontakto laikas: 60 min.

(1,0%=10ml Beta Guard koncentrato+1 litras vandens)
0,5%-kontakto laikas: 4 val.

(0,5%=5ml Beta Guard koncentrato+1 litras vandens)

tuberkuliocidinis (jsk. M. terrae) poveikis
pagal EN 14348 (Zzemas proteiny uzter§tumas):
2%-kontakto laikas: 60 min.

HBV/HIV poveikis:
1,0%-kontakto laikas: 30 min.
3,0%-kontakto laikas: 5 min.

Vaccinia:

0,5%-kontakto laikas: 15 min.

2%-kontakto laikas: 60 min., esant proteiny uzter§tumui
(2%=20 ml. Beta Guard+1 litras vandens)

BVDV(HCV):
0,5%-kontakto laikas: 15 min.

Noro virusas (FCV):
2%-kontakto laikas: 60 min.

Naudojimas:

Prof. Dr. B. Wille, Giessen, 2000

Pavir$iy dezinfekcija pagal DVG:

Dr. U. Faber, Giessen, 1994

Efektyvumas pries M. Terrae:

Prof. Dr. R. Schubert, Frankfurt,1999
Efektyvumas pries HBV/ ZIV:

Dr. J.Steinmann, Bremen, 2000
Efektyvumas pries BVDV (HCV(/Vaccinia
ir Noro virusus)::

Dr. J.Steinmann, Bremen, 2004

Sudétis:

Aktyvieji komponentai 100 g:

5g Didecildimetilamonio chloridas

Kiti komponentai:

nejoninés  pavirSinio  aktyvumo
medZziagos, sinergetiniai priedai,
papildomos medZiagos,
kompleksiniai agentai, aromatinés
medZiagos.

Toksikologiné informacija:

Umus toksiskumas:
LD50>3800mg/zitirkéms :

Vertés nustatytos pagal skai¢iavimo
metodika koncentratui.

Vietinis toksiskumas: gera odos tolerancija,
kai darbinio tirpalo kontakto laikas
trumpas.

Fizikinés ir cheminés savybeés:

pH -reik§mé: 6,5-7.5

(0,5% darbinio tirpalo ca.7)

Refrakeijos indeksas nd20:1,3575-1,3775
Tankis:  0,9963 g/cm3

Pakuotés:

6x2 litry indai

2x5 litry bakeliai

10 litry bakelis

Pagalbinés priemonés:
Pildomas dozavimo indas
Bakelio pompa

Bakelio snapelis

Bakelio raktas

Pasirinkite reikiama koncentracija, pvz. 3,0% (30 ml/1 litras vandens).

8 litry talpai i3 bakelio nupilkite 240 ml. (8x30 ml.) koncentrato ir jpilkite j Priemoné klasifikuojama  ir
paruosta vandens kiekj. Plaukite pavirSius, kurie turi buti dezinfekuoti. Zenklinama pagal REACH ir CLP
Islaikykite kontakto laika. Sandariai uzsukite bakelio dangti. Kitoms reglamenty reikalavimus.
koncentracijoms zitir¢kite naudojamas koncentracijas.

Pavojingumo frazés
H314 Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia

" -



akis. H373 Gali pakenkti organams , jeigu medziaga veikia ilgai arba
kartotinai. H410 Labai toksi$ka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Atsargumo frazés

P260 Nejkvepti riiko/gary. P273 Saugoti, kad nepatektu j aplinkg. P280
Miivéti apsaugines piritines/dévéti apsauginius drabuZius/naudoti akiy
apsaugos priemones/veido apsaugos priemones.

P301+P330+P331 PRARIJUS: isskalauti burna. NESKATINTI vémimo.
P303+P361+P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nusivilkite visus
uzterstus drabuzius. Nuplaukite oda vandeniu/po dugu. P304+P340
IKVEPUS: isnesti nukentéjusj j gryna ora: jam biitina ramybeé ir padétis,
leidzianti laisvai kvépuoti. P305+ P351+P338 PATEKUS | AKIS: kelias
minutes atsargiai plauti vandeniu. 1§imti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. P310 Skambinti j
APSINUODIIMU KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/kreiptis
gydytoja. P321 Specialus gydymas (zr. Sioje etiketéje). P363 Uzterstus
drabuzius i$skalbti pries vel juos apsivelkant. P391 Surinkti istekéjusia
medziaga. P501 Turinj/talpykla i$pilti (iSmesti) pagal
vietinius/regioninius/nacionalinius/tarptautinius reikalavimus.

Kitos indikacijos:

| atliekas Salinkite tik visiskai tus¢ias talpas.

Didesni produkto likuciai turi buti laikomi originalioje
pakuotéje ir alinami pagal specialius reikalavimus.

Tik profesionaliems vartotojams.

I1a klasés medicinos priemoné (prietaisas)

Pastaba:

darbiniai Beta Guard tirpalai klasifikuojami kaip pavojingi.
Rekomenduojame taikyti jprastas standartines apsaugos
priemones ir déveéti/milvéti asmens apsaugos priemones darbui
su cheminémis medziagomis.

Biodegradacija:

pagal OECD gaires Beta Guard gerai suyra aplinkoje.
Praskiestas darbinis tirpalas gali bati $alinamas | kanalizacija.
Esant tinkamam skiedimui, biologiniai vandens valymo
irenginiai nepazeidziami. Pagal ES gaires, Beta Gurd darbiniai
tirpalai néra klasifikuojami kaip pavojingi.

c 60481 - jgaliotoji institucijai

ECM Zertifizierungsgesellschaft fur
Medizinprodukte in Europa mbH,
Bismarckstr. 106, 52066 Aachen, Germany

Gamintojas: Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Hooghe Weg 35

D-47906 Kempen

Vokietija

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

export@dr-deppe.de

Platintojas: L. R. Tamulio firma
“Meditalika® Radvily Dvaro g. 4.
LT-48320 Kaunas, Lietuva.
Tel:8(37).22 22 23
info@meditalika.lt



Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo

Nr. 11(11.1)-(A-0204PNO601598-15-159)-BSV-12134
3 priedas

Aktuali redakcija nuo 2016 m. gruodzio 27 d.

BETA GUARD

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Démesio!
Profesionalieji vartotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir

sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas

Sveikatos prieZiiiros ir visuomeninés paskirties staigose, maisto pramonés bei visuomeninijo maitinimo
Imonése grindims, sienoms, stalams, inventoriui, maisto ruogimo jrenginiams plauti bei dezinfekuoti.
Darbinius tirpalus ruosti vienai dienai. Tirpalo ruo$imui naudoti 3alta vandenj. PavirSiy Sluostyti
darbiniu tirpalu sudrékinta $luoste.
Priklausomai nuo uZteritumo laipsnio, naudojami 0,5-3,0 % (5 =30 ml// vandens), darbiniai tirpalai:
Baktericidinis efektyvumas: 0,5 % — ekspozicijos laikas 4 val.,
1,0 % — ekspozicijos laikas 1 val.,
3,0 % — ekspozicijos laikas 15 min.
Mycobacterium terrae: 2,0 % — ekspozicijos laikas 60 min.
Virucidinis efektyvumas: BVDV (HCV): 0,5 % — ekspozicijos laikas 15 min.,
HBV (ZIV): 1,0 % — ekspozicijos laikas 30 min.,
3,0 % — ekspozicijos laikas 5 min.,
Vaccinavirus: 0,5 % - ekspozicijos laikas 15 min.,
Noro-virusai: 2,0 % — ekspozicijos laikas 60 min.,
PavirSius, kurie tiesiogiai liesis su maisto produktais, po ekspozicijos gerai nuskalauti geriamuoju
vandeniu ir leisti i3dZidti.

Atsargumo priemonés

Laikyti pasaliniams asmenims neprieinamoje vietoje.
Nenaudoti drégmei neatspariy pavirsiy dezinfekcijai.
Nemaisyti su kitomis cheminémis priemonémis.




VILNIAUS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS
LIUDIJIMAS Nr. 11(11.1)-(A-0204PNO601598-15-159)-BSV- 74744/

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

Biocidinio produkto tipas

2 ir 4 produkty tipas. Dezinfekantas, neskirtas tiesioginiam Zmoniy naudojimui, ir maisto srities
dezinfekantas.

Biocidinio produkto pavadinimas
Beta Guard.

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

Veikliyjy medziagy pavadinimai, CAS ir EB numeriai
Didecildimetilamonio chloridas, CAS Nr. 7173-51-5, EB Nr. 230-525-2.

Specialiosios autorizacijos salygos
Tik profesionaliesiems vartotojams. Vandeniui atspariems pavirSiams dezinfekuoti asmens sveikatos

prieziiiros ir visuomeninés paskirties jstaigose, maisto pramonés bei visuomeninio maitinimo jmonése.
Negali tiesiogiai liestis su maistu
Biocidinio produkto veikliosios medZiagos gamintojas nurodytas $io liudijimo 1 priede.

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

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimo paieSkos nuoroda
A0204PNO601598.
Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali biiti panaikintas ankséiau, 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 deél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (OL 2012 L 167, p. 1) 89

straipsnio reikalavimai.
e —e

Biocidinio produkto autorizacijos liudijimas Nr. A-02000400PNO6010887(3%37  phifiatkinamas. Biocidiniai
ljimas Nr. A-02000
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