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SERTIFIKATAS

Produkcijos kokybés sistemos uztikrinimo patvirtinimas
Medicinos prietaisy direktyvos Priedas V

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

Sis sertifikatas i§duotas:
Gamintojas

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

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

reikalavimus.

Sis sertifikatas galioja tik auki¢iau nurodytiems produktams. I$skirtinés galiojimo salygos yra
apraSytos Siuo sertifikato I priede.

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

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

Aachen, birzelio 11, 2017

(parasas)

[galiota jstaiga
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Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (11.1.)11.2-A-01PNO601211-13-167
3 priedas

OP DERM MEDICAL BESPALVIS

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Démesio!
Profesionalieji vartotojai privalo taikyti etiketéje, naudojimo instrukcijoje ir saugos duomeny lape

nurodytas darby saugos ir sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas

Produktas paruostas naudojimui. Ekspozicijos metu oda turi biiti drégna.

Higieniné ranky dezinfekcija
ps¢iai jtrinti j oda, ekspozici jos laikas 30 sek.

Ant §variy, sausy ranky uZpurksti preparato ir kruo

Po sqlycio su tuberkuliozes sukéléjais

Rankas apruosti du kartus, bendras ekspozicijos laikas 60 sek.

Chirurginé ranky dezinfekcija

Ant $variy, sausy ranky (plastaky ir dilbiy) uZpurkti preparato, masaZuojant jtrinti i oda,
ekspozicijos laikas 3 min.

Odos dezinfekcija

Oda injekcijy, skiepijimy, kraujo émimo vietoje gerai sudrékinti dezinfekuojan&iu skyséiu vienodai
sutepant steriliu tamponu arba apipurSkiant, ekspozicijos laikas 15 sek.

Oda punkcijy, operaciniy pjuviy vietoje gerai sudrékinti dezinfekuojan¢iu skys&iu vienodai sutepant
steriliu tamponu arba apipurskiant, ekspozicijos laikas 60 sek.

Oda, turintiag daug riebaliniy liauky, punkcijy, operaciniy pjuviy vietoje gerai sudrékinti
dezinfekuojanéiu skys&iu vienodai sutepant steriliu tamponu arba apipurskiant, ekspozicijos laikas
10 min.

Atsargumo priemonés

Nenaudoti veido odos ir gleiviniy dezinfekcijai.
Laikyti pasaliniams neprieinamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje nei 25 °C temperatiiroje, vengti tiesioginiy saulés spinduliy.



VILNIAUS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS
LIUDIJIMAS Nr. (11.1.)11.2-A-01PNO601211-13-167

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

Biocidinio produkto tipas
1 produkty tipas. Asmens higienos dezinfekantas.

Biocidinio produkto pavadinimas
OpDerm Medical bespalvis.

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

Veikliyjy medZiagy pavadinimai, CAS ir EB numeriai
Propan-2-olis, CAS Nr. 67-63-0, EB Nr. 200-661-7.

Specialiosios autorizacijos sglygos
Tik profesionaliesiems vartotojams. Higieninei ir chirurginei ranky dezinfekcijai bei odos

dezinfekcijai prie§ operacijas, incizijas, punkcijas, injekcijas ir kitas procediiras sveikatos prieZitiros
istaigose; ranky ir odos dezinfekcijai visuomeninés paskirties istaigose (kirpyklose, grozio salonose,
tatuiruo€iy kabinetuose ir kt.). Negali biiti naudojamas Zaizdoms ir paZeistai odai gydyti.

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
AOIPNO601211.

Direktoriaus pavaduotojas

vykdantis direktoriaus funkcijas Vytautas Andriuska

Liudijima gavau
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Derm Medical

Hands Alcohol based hand disinfectant (ready to us

Spectrum of effect:

QG
o s $ 2 ¢ e .
p 3 Bactericidal, yeasticidal, tuberculoci-
%q,,a‘e"’“' e dal (M. tuberculosis), virus-inactiva-

Biocide product (German registration number: N-53944)
Colourless and colourd version
(12x200ml bottle), (10x1-liter bottle), (2x5-liter canister)

Type of product:

Poly alcoholic skin antiseptic with excellent skin tolerance for
wards, medical practices, pre- and postoperative use (also
before incisions, punctures, injections). Available in coloured
and colourless version. The product is in its composition of
active substances and effectiveness identical with our hand
disinfectant Op Sept.

Expert opinions/certification according to DGHM:

Prof. Dr. Werner, Bischofhofen 2004
Prof. Dr. Werner, Schwerin, 1995
Prof. Dr. Schubert, Frankfurt 1995
Prof. Dr. Kramer 1994

Dr. Steinmann, Bremen 1997, 1998, 2001,2002, 2004
Dr. Merk & Kollegen, Ochsenhausen

Vaccinia 2006
Dermatological test:
Dermatest GmbH, Miinster 16.10.2015

This product is in accordance with the quality assurance
system DIN EN ISO 9002 and the medical product law DIN EN
46002 (CE) and is DGHM listed.

- Op Derm has been proven effective as surgical skin disin-
fectant according to the norm prEN 12791, including the 1,5
minutes short time efficacy (3ml) and the 3 hours remanent
efficacy (3 ml 3 min contact) (Prof. Werner, 2004; Hygiene
Nord GmbH 2004)

- Op Derm has been proven effective as hygienic skin disin-
fectant according to the norm EN 1500 (Prof. Werner, 2004;
Hygiene Nord GmbH 2004)

Area of application:
SkKin disinfection before operations, incisions, punctures and
injections.

Dosage and kind of application:
Spray the undiluted solution onto the skin which is to be disin-
fected and rub it in. Let the solution work.

ting (incl. HBV, HIV, HCV, Rota, Vacci-
nia, MRSA, Noro, Adeno, Herpes).
Active ingredients, 100 ml contain:
70ml 2-propanol,

0,1 ml 1,3 butandiol.

Available sizes: biocide

200 ml pump-spray- bottle,

1 litre bottle,

5 litre canister

Shelf life:

J 3 years

- Storage conditions:

do the product not expose to direct
sunlight.

Skin disinfection:

Skin with poor sebaceous glands: keep wet 15 sec. before
injection and punctures; before punctures of joints, body hol-
lows, hollow organs and before operative interventions keep
wet at least 60 sec.

Skin rich of sebaceous glands: before punctures and opera-
tions keep wet at least 10 min.

Contra indications:

Not suitable for the disinfection of mucous membrane. Do not
use it in immediate proximity to the eyes. - Side effects: until
now not known.

9 -



Instru Suc
siurbimo jrangos dezinfekantas (koncentratas)

Medicinos priemoné (prietaisas) CE 0481

Produkto tipas

Universalus, ekonomiskas, auk3to efektyvumo valomasis
dezinfekantas be aldehidy odontologinei siurbimo jrangai
su ir be amalgamos maiSyvais.

PrieS naudojant InstruSuc rekomenduojama praplauti
(nuskalauti) siurbimo sistemg $variu vandeniu.

Produkto privalumai:

- pasizymi bakteriocidiniu, priesgrybeliniu poveikiu,
inaktyvuoja virusus (HBV/ZIV);

- efektyvi pries tuberkulioze;

- testuota pagal EN rekomendacijas EN 13624 ir EN 13272
instrumenty dezinfekcijai;

- efektyviai veikia per trumpa laika;

- pasizymi puikiomis valymo savybémis,

- malonaus kvapo, geras medZziagy suderinamumas;
- ekonomiskas;

- neputuoja.

Naudojama koncentracija:

naudoti ne maziau kaip viena karta per diena. darbo
pabaigoje 2% darbinj tirpala (20 ml. Instru Suc koncentrato
+ 980ml. vandens) kiekvienam siurbliui atskirai.

Darbinis tirpalas turi kontaktuoti su visomis siurbimo
sistemos ertmémis, vamzdeliais. Darbinis tirpalas
dezinfekcijos metu turi pasiekti visas tus¢iavidurias ertmes.
Darbiniam tirpalui rekomenduojama naudoti ne 3iltesnj
kaip 40° C vanden.

Ekspozicijos laikas:

15 minu¢iy arba palikite tirpala veikti per naktj.

Nemaidyti Instru Suc su kitais plovikliais ar dezinfekantais.
Ekspertinés nuomonés:

Hygiene Nord GmbH, Greifswald, 2006
pagal EN 13624 ir EN 13272

Bakteriocidinis, fungicidinis poveikis: 2% - 15 min.

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541
Escherichia coli K12 NTCT 10538
Proteus mirabilis ATCC 14153
Staphylococcus aureus ATCC 6538

Candida albicans ATCC 10231
Aspergilus niger ATCC 16404

Hygiene Nord GmbH, Greifswald, 2006
poveikis pried tuberkulioze pagal pr EN 14348
0,5% (20°C) — 60 min;/1% (40°C) — 5 min

Mycobacterium terrae ATCC 15755
poveikis pries HBV/ZIV:

Dr. J. Steinmann, Bremen, 2004
1% - 5 min.

Sudétis:

100 g koncentrato sudeétis: 7.5 g Kketvirtiniai amonio
Junginiai, kiti ingridientai, sinergetiniai priedai, pagalbiniai
priedai, aromatinés medZiagos, putojima reguliuojan¢ios

medziagos.

Toksiskumas:

umus toksiskumas: LD50>2000 mg/kg Ziurkéms.
Kiekis buvos apskai¢iuotas ir galioja koncentratui.
Vietos toksiskumas: gera odos tolerancija, esant
trumpam kontaktui

Cheminiai ir fizikiniai duomenys:
pH: 8,0-8.8
Tankis: 1,0 g/cm?®

Pakuotés:
2 litry indas, 5 litry indas, 10 litry indas

Pagalbinés priemonés:
Bakelio pompa dozavimui
Bakelio snapelis ir raktas atidarymui palengvinti

Biologiné skaida:

Instru Suc yra biologiskai skaidus, vadovaujantis OECD
taisyklémis. Stipriai praskiestas koncentratas gali biiti
Salinamas kartu su buitinémis atlickomis. Vadovaujantis
EU gairémis. InstruSuc laikomas pavojingu aplinkai.
Priemoné Klasifikuojama ir Zenklinama pagal
REACH ir CLP reglamenty reikalavimus
Klasifikuojama kaip pavojinga

Pavojingumo frazés

H314 Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis
H318 Smarkiai pazeidzia akis

Atsargumo frazeés

P260 Nejkvepti dulkiy/damu/duju/riko/gary/aerozolio.
P264 Po naudojimo kruop3¢iai nuplauti.P280 Mivéti
apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti
akiy apsaugospriemones/veido apsaugos priemones.
P301+P330+P331PRARIJUS: isskalauti burna.
NESKATINTI véemimo.P303+P361+P353PATEKUS
ANT ODOS (arba plauky): nusivilkite visus uzterstus
drabuZzius. Nuplaukite oda vandeniu/po dusu.
P304+P340]KVEPUS: iSnesti nukentéjusj j gryna ory: jam
biitina ramyb¢ ir padétis, leidZianti laisvai
kvepuoti.P305+P351+P338PATEKUS | AKIS: kelias
minutes atsargiai plauti vandeniu. 15imti kontaktinius
IgSius. jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti.
Toliau plauti akis.Skambinti j APSINUODIIIMU
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/kreiptis j
gydytoja.P321 Specialus gydymas (zr. Sioje
etiketéje).P363 Uzterstus drabuzius i$skalbti pries
vel juos apsivelkant.P501 Turinj/talpyklg iSpilti
(iSmesti) pagalvietinius/regioninius/
nacionalinius/tarptautinius reikalavimus.
Galiojimas: 3 metai

Laikymo salygos:

laikyti ne zemesnéje kaip 0°C ir ne aukstesnéje kaip
30°C temparatiiroje; laikyti atokiau nuo tiesioginiu
saulés spinduliu, laikyti sausoje vietoje.
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*
Radvilu Dvaro g. 4. LT-48320 Kaunas, Lietuva.
Tel.: 8(37)222223

info@meditalika.lt
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