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Priedas Nr. 1 prie sertifikato Nr.: C-01-1215-699-19 
 
Gamintojas: Chemi-Pharm AS 

Tänassilma tee 11, Tänassilma, Saku vald, Harju maakond 76406 
Estija 
 

Veikla ir produkto 
kategorija: 

Dezinfekantų medicininiams instrumentams ir medicininiams paviršiams 
projektavimas, gamyba ir galutinė patikra 
GMDN kodas (-ai): 47631, 58077 
 

Produktai: Sertifikatas taikomas šiems produktams: 
 

/Antspaudas: 
Eurofins Expert 
Services OY/ 

Pavadinimas Prekės ženklas Klasė 
Dezinfekantas invaziniams 
medicininiams instrumentams 

CHEMIHYD DES IIb 

Dezinfekantas invaziniams 
medicininiams instrumentams 

STERISEPT IIb 

Dezinfekantas invaziniams 
medicininiams instrumentams 

STERISEPT – Ready to Use IIb 

Dezinfekantas invaziniams 
medicininiams instrumentams 

STERISEPT INSTRU IIb 

Dezinfekantas invaziniams 
medicininiams instrumentams 

CHEMIDES PULVER IIb 

Dezinfekantas invaziniams 
medicininiams instrumentams 

STERISEPT WIPES IIb 

Dezinfekantas neinvaziniams 
medicininiams paviršiams 

BACTICID IIa 

Dezinfekantas neinvaziniams 
medicininiams paviršiams 

BACTICID WIPES IIa 

Dezinfekantas neinvaziniams 
medicininiams paviršiams 

CHEMIDES PULVER IIa 

Dezinfekantas neinvaziniams 
medicininiams instrumentams 

DES INSURANCE IIa 

Dezinfekantas neinvaziniams 
medicininiams instrumentams 

ALKADENT IIa 

Dezinfekantas neinvaziniams 
medicininiams instrumentams 

ACIDENT IIa 

Dezinfekantas neinvaziniams 
medicininiams paviršiams 

CLEAN FOAM IIa 

Dezinfekantas neinvaziniams 
medicininiams paviršiams 

WHITEWASH DES MD IIa 

Dezinfekantas neinvaziniams 
medicininiams paviršiams 

CHEMISEPT WIPES MD IIa 

„Eurofins Expert Services“ yra notifikuotoji įstaiga Nr. 0537 pagal Tarybos direktyvą 93/42/EEB. 
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1 lentelė. Prietaisai, kuriems taikomas šis laiškas ir dėl kurių NB taip pat yra atsakinga už atitinkamų prietaisų stebėsenos 

vykdymą pagal taikomą direktyvą: 

 
Prietaiso pavadinimas pagal 

MDR paraišką 
MDR prietaiso klasifikacija 

(kaip pasiūlyta gamintojo ir 

patikrinta prieš pateikiant 

paraišką) 

Jei MDR prietaisas yra 

pakaitinis prietaisas, atitinkamo 

MDD prietaiso identifikavimas 

 

Prietaisų, kuriems taikoma MDR 

paraiška, MDD sertifikato 

nuoroda ir NB identifikacija 

 

CHEMIHYD DES IIb klasė, išskyrus IIb klasės 

implantuojamus ne WET 

prietaisus 

Netaikoma, tas pats prietaisas C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 
STERISEPT IIb klasė, išskyrus IIb klasės 

implantuojamus ne WET 

prietaisus 

Netaikoma, tas pats prietaisas C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 

 STERISEPT – paruošta 

naudoti 

IIb klasė, išskyrus IIb klasės 

implantuojamus ne WET 

prietaisus 

Netaikoma, tas pats prietaisas C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 

 STERISEPT INSTRU IIb klasė, išskyrus IIb klasės 

implantuojamus ne WET 

prietaisus 

Netaikoma, tas pats prietaisas C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 

 STERISEPT WIPES IIb klasė, išskyrus IIb klasės 

implantuojamus ne WET 

prietaisus 

Netaikoma, tas pats prietaisas C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 

 CHEMIDES PULVER IIb klasė, išskyrus IIb klasės 

implantuojamus ne WET 

prietaisus 

Netaikoma, tas pats prietaisas C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 

 BACTICID 

 

 

 

 

 

IIa klasė Netaikoma, tas pats prietaisas C-01-1215-699-19/ 
 „Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 

 BACTICID WIPES IIa klasė Netaikoma, tas pats prietaisas C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 

 

 

 _______________  

 

DES INSURANCE IIa klasė 

 

 

 

 

 
 ______________  

Netaikoma, tas pats prietaisas C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 
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ALKADENT IIa klasė Netaikoma, tas pats 

prietaisas 
C-01-1215-699-19 / 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

ACIDENT IIa klasė Netaikoma, tas pats 

prietaisas 

C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 
CLEAN FOAM IIa klasė Netaikoma, tas pats 

prietaisas C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

WHITEWASH DES MD IIa klasė Netaikoma, tas pats 

prietaisas 

C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 

CHEMISEPT WIPES MD IIa klasė Netaikoma, tas pats 

prietaisas 

C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 

 CHEMISEPT MD IIa klasė Netaikoma, tas pats 

prietaisas 

C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 
SMELL NET MD IIa klasė Netaikoma, tas pats 

prietaisas 

C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 

STERIDENT IIa klasė Netaikoma, tas pats 

prietaisas 

C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

 
CHEMIPHARM DES New 

MD 

 

IIa klasė Netaikoma, tas pats 

prietaisas 

C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

     

CHEMISEPT HF IIa klasė 

 

 

 

Netaikoma, tas pats  

prietaisas 

 

 

 

C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 
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STERISEPT FORTE IIa klasė Netaikoma, tas pats  

prietaisas 
C-01-1215-699-19 / 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

BACTICID AF IIa klasė Netaikoma, tas pats  

prietaisas 
C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

STERISEPT PLUS IIa klasė Netaikoma, tas pats  

prietaisas 
C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

BACTICID AF WIPES IIa klasė Netaikoma, tas pats  

prietaisas 
C-01-1215-699-19/ 

„Eurofins Electric & Electronics 

Finland Oy“ (tuo metu – 

„Eurofins Expert Services“) 

 

2 lentelė. Prietaisai, kuriems taikomas šis laiškas, tačiau dėl kurių NB NĖRA atsakinga už atitinkamų prietaisų stebėsenos 

vykdymą pagal taikomą direktyvą 

 
Prietaiso pavadinimas pagal 

MDR paraišką 

MDR prietaiso klasifikacija 

(kaip pasiūlyta gamintojo ir 

patikrinta prieš pateikiant 

paraišką) 

Jei MDR prietaisas yra 

pakaitinis prietaisas, atitinkamo 

MDD prietaiso identifikavimas 

Prietaisų, kuriems taikoma MDR 

paraiška, MDD sertifikato 

nuoroda ir NB identifikacija 

Arba 

Netaikoma – MDD I klasės 

prietaisas 

Netaikoma Netaikoma - - 

Patvirtinimo laiško peržiūrų istorija 

 

  Peržiūra   Data 
  NB vidinė nuoroda, atsekama pagal kiekvieną laiško 

versiją 
   Pakeitimų aprašymas 

1.0   2024-05-20 

  Laiškas Nr.: 1 

  THTR-02-L08 (NB-1215; 2022-10-24) 

  THTR-02-L08 (NB-1215; 2024-05-20) 

  C-01-1215-699-19, 1 priedas 

   Pradinė versija 
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