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‘Alpha Guard GF

Disinfectant for dental imprints (and surface)
Medical product of the class lla, C€ 0481

Type of product:

A universal, aldehyde free disinfectant for the disinfection
and cleaning of medical devices incl. alginate-, silicon-,
polyether and hydro-colloid imprints and mouldings and also
for ceramic teeth. Alpha Guard GF is ready-to-use and ap-
plicable for all dental imprint materials as well as for all kind
of surfaces of other medical devices and medical device
equipment surfaces (incl. acrylic surfaces and USG probes).

Certification by University and Scientific Institutes expert
opinions:

Bactericial, fungicidal efficacy: 100 % - 1 min .

Hygiene Nord GmbH, Greifswald, Germany 4. October 2004

- Escherichia Coli NCTC 11229
- Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
- Proteus mirabilis ATCC 14153
- Enterococcus hirae ATCC 10541
- Candida albicans ATCC 10231
- Staphylococcus aureus ATCC 6538

Bactericial, yeasticidal efficacy according to the stan-
dard methods of the DGHM/VAH: 100 % - 5 min

Dr. med. Peter Rudolph, Hygiene Nord GmbH,
Greifswald, Germany 04.10.2004
Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV) efficacy
(surrogate for HCV): 100% - 1 min

Dr. J. Steinmann, Bremen, Germany 27.10.2005
Vaccinia strain Elstree efficacy: 100% - 5 min

Dr. Jochen Steinmann, Bremen, Germany  20.12.2005
Tuberculocidal efficacy tested on M. terrae
according to EN 14348 (2005) under dirty conditions:
100% - 15 min.

Hygiene Nord GmbH, Greifswald, Germany 08.06.2012

Quantitative Suspensiontest according to the Guideline of
the Robert-Koch-Institute RKI and DV published in August
2008)

Suspensionstests with loading (10% FBS) with Simian Virus
SV-40 (Papova): 1 min

disinfection of surfaces and dental imprints, aldehyde and alcohol free (ready-to-use)

Spectrum of effect:

Bactericidal, yeasticidal, virus inacti-

vating (incl. BVDV/HCV, Vaccinia, HBV/

1 HIV), MRSA.
Main advantages:
+ highly effective; + quickness; +
pleasant smell; + for all dental im-
prints; + aldehyde free; + good skin
tolerance with short contact; + with
well pre-cleaned objects the solution
can be used up to five days.
Chemical-physical data:
Appearance: clear, colourless

3 Density 20°C: 0,99 - 1,015 g/cm?

Ph-value at (18°C-28°C): 4,0 - 6,0

Active substances: 100 gr contain:

0,2 g Polyhexamethylenbiguanid-

hydrochlorid, 0,64g Didecyldi-

methylammoniumchlorid;

other ingredients: non ionic surfac-

tants, auxiliary agents

Available sizes: C € 0481

1 litre bottle

5 litre canister

10 litre canister

Shelf life:

3 years.

Dosage/Usage:

Ready-to-use working solution.

For disinfection of surfaces of medical devices and surfaces in
general in medical environments:

Spray the disinfectant onto the surface, let it act on for 1
minute and wipe it then away with a clean wipe.

For dental imprints:

Rinse the imprint material carefully under water circa 5-10
sec. Immerse the imprint circa at least 10 sec. in Alpha
Guard GF. Please take notice that the entire model has to be
immersed. Move the imprint slightly in the +Alpha Guard GF
solution so that hollow spaces and bubbles get totally wet.
Take the imprint out again and let it act on 5 min according to
the surface properties of the imprint material. Afterwards rinse
it carefully with clean water (drinking water quality). :37)2 .




Spray Off Viruguard servetélés

I1a klasés medicinos priemoné, CE 0481

100% biologiskai skaidZios servetéelés, impregnuotos Spray Off Viruguard, 15x20cm
Priemoneés tipas:

Spray Off Viruguard servetélés yra greito poveikio paruosta naudoti dezinfekcinés servetélés,
skirta valyti alkoholiams atsparius pavirSius ir objektus.

Spray Off Viruguard servetélés paruostos naudoti, labai greito poveikio impregnuotos servetélés
alkoholiams atspariy pavir$iy ir objekty dezinfekcijai valant. Spray Off Viruaguard servetélés
paruostos naudoti labai greito poveikio alkoholiams atspariy pavirsiy ir objekty dezinfekcijai
medicininéje aplinkoje. Ypac tinka greitai dezinfekcijai atlikti tarp procediry ir operacijy, kai
numatytas trumpas laiko tarpas.

Produkto privalumai:

- paruostos naudoti impregnuotos servetélés

- sudétyje néra aldehidy

- greitas ir efektyvus poveikis

- veikia bakterijas, mieles, tuberkuliozés sukeléjus (jsk. M.terrae), mikobakterijas (jsk. M. avium),
grybelius (jsk. A. brasiliensis)

- veikia visus apvalkalietuosius virusus: BVDV/vaccinia (jsk. HCV, HBV/ZIV)

- veikia neapvalkalietuosius virusus: Adeno, Polyoma/S40, Polio ir Noro virusus

- efektyvi prieSs MRSA

- malonaus kvapo

- geras medZiagy suderinamumas su jautriomis medZiagomis

- atsargiai su alkoholiams jautriais pavirsiais, tokiais kaip akrilo stiklas

- testuota pagal standartinius DGHM/VAH ir Robert Koch instituto rekomendacijas dél poveikio
virusams

Naudojimo sritis:

Visiems alkoholiui atspariems pavirSiams ir objektams, medicinos priemonéms, esan¢ioms pacienty
aplinkoje klinikose, gydytojy kabinetuose, ambulatorijose, slaugos ir socialinés globos jstaigose.
Naudojimas:

Spray Off N Viruguard servetélés yra paruostos naudoti. Dezinfekuojami pavirSiai ir objektai turi
biti pilnai sudrékinti. Kontakto laikas — 60 sek.
Kontakto laikai:

\ Vexksmlngumas 7 7 P11na1 sudrekinus

ﬁ’agal VAH/DGHM: |

Bakten]oms mieléms, jsk. MRSA 160 sek.

Tuberkuhozes sukelejams (lsk M terrae) ‘60 sek.

Mlkoba;ktieﬁfnsi (lgi; 71\;17 awum) 7 ESO sek. -
Grybeliams (AV brasrllensm) ‘5 min.

‘ I\Tu;dy;a; pr;si;lr;lsmls poveikis (pagal DVV):

'BVDV/Vaccinia (jsk. HBV, HCV, ZIV) 60 sek.

‘Vlrusams | N '5 min. 7
| Noro virusai 7 7 | 5 min.

.Poho/Adeno .5 min.

'Polioma/SV 405 min. 1 min.

Sk



Testy ataskaitos:

PavirSiy dezinfekcijai pagal standartinius VAH metodus:
HygCen GmbH, Schwerin,2015

IKI GmbH, Giessen, 2014

Efektyvumas pagal EN 13624, EN 13727 ir EN 14348:
HygCen GmbH, Schwerin,2015

Efektyvumas prie§ M.avium/M.terrae:

HygCen GmbH, Schwerin,2015

Efektyvumas prieSs HVDV (HCV)/ Vaccinia:

HygCen GmbH, Schwerin, 2015

Efektyvumas prie§ virusus pagal EN 14476 (Polio/Adeno/Noro/SV40):
HygCen GmbH, Schwerin, 2015

Efektyvumas pagal 4 ploteliy tyrima pr EN 16615:
HygCen GmbH, Schwerin, 2015

Efektyvumas prie$ grybelius apgal EN 13624

HygCen GmbH, Schwerin, 2015

Sudétis:

100 g sudétis:

Aktyviosios medZiagos: 63,5 g etanolio

0,05 g didecildimetilamonio chlorido

Kiti ingredientai: nejoninés pavirsiy aktyviosios medZiagos, pH reguliavimo medZiagos, tirpikliai
Cheminiai ir fizikiniai duomenys:

pH: 9,5-10,8

tankis, esant 20°C:  0,8829-0,8929 g/kub.cm
Refrakcijos indeksas: nD 20: 1,3586-1,3686
Toksikologiniai duomenys:

Umus toksiskumas:

LD 50=2000 mg/kg Ziurkéms per burng

Vietiné tolerancija:
gera odos tolerancija, esant trumpam kontaktui

Galimos pakuotés: 0481
ce

48 servetélés pakuotéje

150 servetéliy pakuotéje

Galiojimas: 3 metai

Naudojimas po pirmojo pakuotés atidarymo: 12 ménesiy

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. BSV.10- 304/7. (16.6.1. 10.14)-(A-0204PNO601801-16-168)

3 priedas
SPRAY OFF VIRUGUARD SERVETELES

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Démesio!
Si naudojimo instrukeija skirta profesionaliesiems vartotojams.
Profesionalieji vartotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir

sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas

ParuoStos naudoti servetélés. Dezinfekuoti ir valyti maZiems alkoholiui atspariems pavir§iams ir
objektams (i$skyrus medicinos prietaisus) sveikatos prieziiros jstaigose (klinikose, gydytojy
kabinetuose, ambulatorijose ir kt.), slaugos ir socialinés riipybos jstaigose, grozio salonuose,
mokyklose, pramonés jmonése, maisto paruosimo vietose (tinka greitai dezinfekcijai tarp procediiry ir
operacijy, kai reikalingas trumpas ekspozicijos laikas). 1 servetéle (15x20 cm) galima dezinfekuoti

1,5-2 m? plota. Negali tiesiogiai liestis su maistu.

Dezinfekuojami pavirdiai ir objektai turi biiti gerai nuvalyti Spray Off Viruguard servetéle, kad bity
visiSkai sudrékinti; visa dezinfekcijos laikg pavirsius turi i§likti drégnas.

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

grybeliams S min. (4. brasiliensis).

y asociacijos ir Roberto Kocho instituto cheminiy

Vadovaujantis Vokietijos virusiniy susirgim
yje tyrimo gairémis naikina virusus; ekspozicijos

dezinfektanty virucidinio efektyvumo medicinos srit
laikas 1-5 min.:

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

Sveikatos prieZiiros jstaigose pavirsiy valymas ir dezinfekcija turi buti atliekama vadovaujantis
Lietuvos higienos normos HN 47-1:2012 ,Sveikatos prieZitros jstaigos. Infekcijy kontrolés

reikalavimai“ reikalavimais.
Kitose naudojimo vietose pavirsiy valymas ir dezinfekcija turi biiti atliekama vadovaujantis sig taikymo

sritj reglamentuojan¢iomis Lietuvos higienos normomis.

Atsargumo priemonés

Laikyti pasaliniams neprieinamoje vietoje.

Nenaudoti kartu su kitomis medZziagomis.

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

Abejojant, kad darbinis tirpalas gali gadinti pavirdiy, isbandyti 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-0204PNO601801 -16-168)

ISduotas 20. /6m éé“ﬁwx’// d., galioja iki ZM m. Wz ...........

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 tipai. Dezinfekantas,

dezinfekantas.

neskirtas tiesioginiam Zmoniy naudojimui, 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 sglygos
Tik profesionaliesiems vartotojams. Dezinfekuoti alkoholiui atspariems paviriams ir objektams, isskyrus

medicinos prietaisus, sveikatos priezitros [staigose, socialinés globos ir ripybos jstaigose, grozZio
salonuose, mokyklose, pramonés jmonése, maisto paruos$imo vietose. Negali tiesiogiai liestis su maistu.
Biocidinio produkto veikliosios medziagos gamintojas nurodytas $io liudijimo | priede.

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

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimo paie$kos nuoroda
A0204PNO601801.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali bti panaikintas ankstiau, negu nurodyta galiojimo data,
nesuteikiant atidéjimo laikotarpio tiekimui rinkai, jeigu bus nejvykdyti 2012 m. geguzés 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (LS) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo

(OL 2012 L 167. p. 1) 89 straipsiic®
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Surfaces cleansing and disinfection, alcohol containing

Spr ay 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 B

- 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 completely wetted
According to VAH/DGHM:

Bactericidal, yeasticidal incl. MRSA 60 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:
I spray pump for 1 liter bottle
] canister spout
! 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

gDz“ gl I



Surfaces cleansing and disinfection, alcohol containing

Composition:

In 100g are contained:

63,5 g Ethanol, 0,05 g Didecyldi-
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 g/cm?

:
=

e
,"‘. Virucidal according to EN 14476 (Polio/Adeno/Noro/
SV40):

m"' HygCen GmbH, Schwerin, 2015

,II,E Efficacy in the 4-fiel-test according to prEN 16615:

HygCen GmbH, Schwerin, 2015

| For fungicidal efficacy according to EN 13624: Refractive index: nD
| % Hygen GmbH Schwerin 2015 20:1,3586 - 1,3686
Toxicology:
Fungicidal efficacy according to EN13624: Acute toxicity:
HygCen GmbH, Schwerin 2015 LD 50 > 2000 mg/kg rat oral
o Local tolerance:
Application areas: Good skin tolerance with short time
For all alcohol resistant surfaces and objects von medical contact.
devices in the close-to-the-patient-area in clinics, medical Available sizes: C € 0481

250-ml-pump spray bottle

practices, ambulances and nursing homes.
1-I-spray bottle

Application: 5-1-canister
Spray Off viruguard is ready to use. The surfaces and 10-I-canister
objects which shall be disinfected have to be completely Shelf life:

Shelf life: 3 years

Usage life after first opening: 12
months.

German biocide registration number:
N-60214

Read attached instructions before

wetted. Contact time. 60 sec. Wipe the surface afterwards
with a clean, dry wipe.

use.
Use biocides safely. Always read the
label and product information before
use.

“@_;‘ L Surfaces cleansing and disinfection, alcohol containing
E Spr ay Off viruguard Wipes

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

G (8] Exl



Cerfified company UNI EN ISO 9001 — UNI CEI EN ISO 13485

www. bidoia.com — bidoia@bidoia.com — bidoia@pec.bidoia.com

I BIDOIA S.a.s. Viale dell’ Artigianato, 18-35010 VIGONZA (PD-ITALY)-Tel. +39-049-8930516 Fax +39-049-893004

GELSORB
milteliai stangrinantys/paverciantys vandenj ir skys¢ius geliu

REF BBGS330000
Pries$ naudojant, atidziai perskaitykite $ig instrukcija:

Si medicinos priemoné buvo sukurta ir pagaminta vadovaujantis sertifikuota kokybes sistema, atitinkanc¢ia EN 1SO
9001 ir EN ISO 13485 standartus ir atitinkancia bitinuosius Tarybos direktyvos

1993 m. birzelio 14 d. dél medicinos prietaisy 93/42/EEB ir direktyva 2007/47/EB, i3 dalies kei¢iancios 3ia direktyva
reikalavimus.

BIDOIA S.a.s. neprisiima atsakomybés uZ Sios priemonés netinkama arba neteisingg naudojimg, arba uz
kontrolés trikumag prie§ naudojima.

Kai priemoné kontaktuoja su skys¢iais, pasigamina miSinys, paverdiantis pavirSius labai slidZiais. PraSome
nevaik3cioti per apruoStus (slidZius) pavirSius, esant reikalui, imKités visy jmanomy atsargumo priemoniy,
einant per apruo$tus pavirsius.

Naudojimas:

1) Nukirpkite pakuotés kampa.

2) Pakuotés turinj uzberkite ant skystio, kurj ketinate sustandinti. Beriant, atkreipkite demésj, kad milteliai nepatekty
ant odos, akiu, gleiviniy ar zaizdy.

3) Palikite miltelius kelioms minutéms (iki skystis pavirs geliu).

4) Pasalinkite geling mase ir iSvalykite paveikta vieta, jeigu ant pavirdiaus buvo biologiniai skys¢iai (potencialiai
infekuoti), atlikite dezinfekcija.

5) Tinkamai pa3alinkite sustandinta mase (j medicinines atliekas arba pavojingas medicinines atliekas).

SPEJIMAS:

Ivykus nenumatytam kontaktui su priemone, vadovaukités Zemiau pateiktais nurodymais.
1) Patekus ant odos, nors jautrinimo ar dirginimo atvejy iki iol nustatyta nebuvo, vis tiek rekomenduojama plauti
paveikta vieta vandeniu ir muilu.
2) Patekus | akis, kruip$¢iai plauti vandeniu. Jeigu diskomfortas ar dirginimas tesiasi, prasome kreiptis j gydytoja ir
parodyti priemonés etikete.
3) Prarijus kreipkités pagalbos j gydytojus, inicijuokite vémima tik gydytojo nurodymu. Nieko neduokite per burna,
Jjeigu paveiktas Zmogus yra nesamoningas.
4) Ikvepus per ora, iSeikite i$ patalpos, kreipkites j gydytoja. kuriam turite suteikti visa informacija. Saugiai idvédinkite
paveiktas patalpas.

Gaisro atveju, vadovaukités zemiau pateiktais nurodymais

1) Gaisro atveju nei vienas i$ gesinimo metodu negali biiti naudojamas (vanduo, alkoholiui atsparios putos, anglies
dioksidas CO2). Degant priemonei, i$siskiria smalkés ir azoto oksidas, esant netoliese ar kai dega didelis priemonés
kiekis, buitina déveti apsauginius kvépavimo aparatus.

Pagalbos telefono numeris

Lietuvos apsinuodijimy kontrolés ir informacijos biuro telefonas ( 8-5) 236 20 52, faksas 8-5 236 21 42 el. pastas
info@tox.It, Siltnamiy 29, LT -2043 Vilnius

Cheminés medziagos: Acrilamide/ copolymeric acrilic acid. potassium salt, cross-linked.

Patikrinkite ar etiketé vietoje, ar ji nesudrékusi, neisblukusi, ar informacija ant pakuotés ir naudojimo instrukcijoje

iskaitoma.
Jeigu nematote, neperskaitote informacijos, kreipkités j gamintoja.

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

info@meditalika.lt (2,



DICHIARAZIONE DI CONFORMITA N. 11/15

La Societa BIDOIA S.A.S., con sede legale e operativa in Via
dell’ Artigianato, 18, 35010 VIGONZA (PD), dichiara, sotto la propria
totale responsabilita, che il dispositivo medico “Polvere
addensante/gelatinizzante per liquidi “GELSORB?”, classe di rischio I, in
accordo alla regola 1 dell’allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e
ss.mm.ii., (recepita in Italia con Decreto Legislativo 24 febbraio 1997, n.
46 e ss.mm.ii.), come modificata dalla Direttiva 2007/47/CE, (recepita in
Italia con Decreto Legislativo 25 gennaio 2010, n. 37),

* ¢ conforme ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva
93/42/CEE e ss.mm.ii. come da Fascicolo Tecnico n. FT 011 BI archiviato
presso I’ Azienda;

e ¢ fabbricato in accordo al Sistema Qualita, che soddisfa i requisiti di
cui all’Allegato VII della sopra citata Direttiva.

Iyé/é € Rappres
VIGONZA (PD), data 02/02/15




Vertimas i$ italy kalbos

Atitikties deklaracija Nr. 11/15

Imoneé BIDOIA S.A.S., kurios juridinis adresas yra Via dell”Artgianato, 18, 35010 VIGONZA
(PD), su visa atsakomybe deklaruoja , kad medicininis dezinfekantas skys¢iams su standinanciu
efektu ,,GELSORB“ yra 1 klasés medicinos prietaisas, pagal direktyvos 93/42/EEB IX priedo 1

straipsnj (perkeltg j Italijos teisés aktus 1997 m. vasario 24 d., 46 str), direktyva 2007/47/EB
(perkeltg j Italijos tesés aktus 2010 m. sausio 25 d., Nr. 37),

-atitinka direktyvos 93/42/EEB keliamus reikalavimus ir aprasytas techniniame faile Nr. FT 011 BI,
kuris laikomas gamintojo archyvuose;
‘gaminamas vadovaujantis jdiegta kokybés vadybos sistema, nustatyta ir reikalaujama direktyvos
VII priede.

(parasas)

VIGONZA (PD), 2015/02/02 Teisés departamento vadovas

e
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