Pirkimo dokumenty priedas Nr. 1

ueditalika

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

V3] Santaros klinikos
PASIULYMAS PREKEMS PIRKTI

2017-12-22 Nr.12/22
KAUNAS

Tiekejo pavadinimas / Jeigu dalyvauja itkio subjekty L.R.Tamulio firma ,,Meditalika*
grupe, surasomi visi dalyviy pavadinimai
Tiekejo adresas / Jeigu dalyvauja iikio subjekty grupe, Radvily Dvaro g.4, LT-48320 Kaunas
surasomi visi dalyviy adresai)

Uz pasiiilyma atsakingo asmens vardas, pavardé, Komercijos direktoré Rita Rutkeviciené
pareigos

Telefono numeris (837)222223/8610 17000

Fakso numeris (837)42 43 63

El. pasto adresas info@meditalika.lt Il

Siuo pasitlymu paZzymime, kad sutinkame su visomis pirkimo sglygomis, nustatytomis §iuose
pirkimo dokumentuose.

Vykdant sutartj pasitelksiu $iuos subtiekéjus*:

Eil. Nr. Subtiekéjo pavadinimas ir adresas j

B £

*Pildyti tuomet, jei sutarties vykdymui bus pasitelkti subtiekéjai

Siame pasililyme yra pateikta ir konfidenciali informacija (dokumentai su konfidencialia
informacija jsegti atskirai)* /perkancioji organizacija Sios informacijos negali atskleisti tretiesiems
asmenims/:

Eil. Pateikto dokumento pavadinimas Dokumentas yra jkeltas

Nr. Sioje CVP IS pasialymo
lango eilutéje (,,Prisegti
dokumentai* arba
..Kvalifikaciniai klausimai*
prie atsakymo j klausimg)

*Pildyti tuomet, jei bus pateikia konfidenciali mformacija. Tiekéjas negali nurodyti, kad konfidenciali yra
pasiialymo kaina arba kad visas pasiiilymas yra konfidencialus.
g - NpripaZi

Respublikos ¥

~

laiméjusiu, konfidencialiais

Informuojame, kad Tiekéjo pasiiily
yju pirkimy jstatymo 86 str. 9

nenurodyti dokumentai, vadovaujantis Lietuv
d., bus pavieSinti kartu su sudaryta sutartimi.;

Rita Rutkevidiené

'?,’C/ZZZ/?/Z/ ;



Mes sililome prekes, nurodytas pridedamoje specifikacijoje.

Bendra pasitlymo kaina su PVM - 30.903,00 Eur (Trisde$imt tikstan¢iy devyni §imtai trys eurai
00 euro centai)

| $ig suma jeina visos i$laidos ir visi mokes¢iai, taip pat ir PVM, kuris sudaro - 4.228,00 Eur.

Pastaba. Tais atvejais, kai pagal galiojancius teisés aktus Tiekéjui nereikia mokéti PVM, jis nurodo
priezastis, dél kuriy PVM nemoka.

Sitlomos prekés visiskai atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus.

Kartu su pasitilymu pateikiami $ie dokumentai:

Eil. ; oo Dokumento
Nr. Pateikty dokumenty pavadinimas sl sl

.Dezinfekcijos priemoniy* specifikacija

Rastas del yjmones atstovavimo

Valstybés imonés Registry centro Kauno filialo pazyma

Registravimo pazyméjimas/ nuostaty kopija

Laboratorium Dr.Deppe atitikties deklaracija

InstruStar instrukcija/ saugos duomeny lapas

3
1
2
3
Med.atlieky konteineriy instrukcija 2
4
1
2

W|I~J([h|n Wb | —

Sterisol ranky ir odos muilo instrukcija/ kosmetikos notifikavimo
liudijimas

9 Sterisol ranky ir odos dezinfektanto instrukcija/ biocidy autorizacijos | 4
liudijimas/ saugos duomeny lapas

10 Haz-Tabs instrukcija/ biocidy autorizacijos liudijimas/ saugos 6
duomeny lapas

L1 Gelsorb instrukcija/ atitikties deklaracija/ saugos duomeny lapas 6

Pasiiilymas galioja 90 kalendoriniy dieny nuo pasiiilymy pateikimo termino pabaigos.

Komercijos direktore
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Meditalika

L. R. Tamulio firms ,,Meditalika*
PVM LT345657415, im.kodas 134565744, Radvily Dvaro g. 4, LT- 48320 Kaunas
Tel. (8-37) 222223, 206132, faksas 424363
El pastas: info@meditalika.lt

IGALIOJIMAS Nr. 15-01

Sis igaliojimas sudarytas, Kaunas, du tikstanciai penkioliktais metais sausio ménesio 02 dieng

DEL JMONES ATSTOVAVIMO

L. R. Tamulio firma »Meditalika*, imonés kodas 134565744, adresu Radvily dvaro g. 4,
Kaunas, atsvaujant jmonés savininko Linksmuéio Ricardo Tamulio, veikian¢io pagal jmonés
nuostatus, jgalioja komercijos direktore Rita Rutkevicieng, asmens kodas 48210010157 gyv. M.
P. Saléiy g. 23-2, Kaunas, atlikti visus veiksmus susijusius su juridiniu L. R. Tamulio firmos
»Meditalika* verslu:

- atstovauti valstybinése ir privaciose istaigose bei organizacijose, teikti rastus,
praSymus ir pareiSkimus, gauti pazymas ir paZzyméjimus, pasiradyti ir atlikti visus kitus
veiksmus, reikalingus tinkamam jmonés atstovavimui;

- sudaryti ir pasiradyti pirkimo — pardavimo sutartis;

- teikti pasiraSant komercinius pasitilymus;

- atstovauti jmong visuose LR viesyjy pirkimy konkursy voky atplésimy procediiroje;

- pasiradyti ir pateikti ant jmonés vardu teikiamos dokumentacijos viedyjy pirkimy
komisijai, ir atlikti visus kitus veiksmus, susijusius su §iuo pavedimu;

- jgaliotas asmuo privalo duoti ataskaitg apie savo veiklg ir atsiskaityti uz viska kg yra

gaves vykdydamas $iuos pavedimus.

Igaliojimas galioja nuo 2015-01-02 iki 2018-12-31.

Savininkas

Paragas galioja:
Rita Rutkeviciené

Komercijos direktorg
Rita Rutkezi%iené

Wy 225 A




1-2

VALSTYBES JMONES REGISTRY CENTRO KAUNO FILIALAS

E. Ozedkienes g. 12, LT-44252 Kaunas, tel. (8 37) 42 40 01, faks. (8 37) 42 4390, el. p, .
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 135040952

KOMPETENTINGY INSTITUCIJY TVARKOMY JUNGTINIY DUOMENY APIE VIESYJY
PIRKIMY PROCEDUROJE DALYVAUJANT]| TIEKEJA (JURIDIN] ASMEN])

PAZYMA

2017-11-16 Nr. 375192

Tiekeéjo pavadinimas

Tiekejo kontaktine informacija:
telefono numeris

faksas

mobilusis telefonas
elektroninio pasto adresas

Buhalterio (buhalteriy) ar kito (kity) asmens
(asmeny), turingio (turingiy) teise surasyti ir
pasirasyti tiekéjo apskaitos dokumentus,
vardas, pavarde

Juridiniy asmeny registras:
kodas

teisiné forma

teisinis statusas

buveine (adresas)

Vadovo, kito valdymo ar priezitros organo nario
ar kito asmens, turincio (turin&iy) teise atstovauti
tiekejui ar jj kontroliuoti, jo vardu priimti
sprendimga, sudaryti sandorj, vardas, pavarde
jregistravimo data

Registro tvarkytojas

Valstybiné mokes&iy inspekcija prie
Lietuvos Respublikos finansy ministerijos:

duomenys apie tiekejo atsiskaityma su
valstybes, savivaldybiy biudzetais ir valstybes
pinigy fondais

Duomeny suformavimo data

Valstybinio socialinio draudimo fondo

valdyba prie Socialinés apsauqos ir darbo
ministerijos:

duomenys apie tiekejo atsiskaityma su
Valstybinio socialinio draudimo fondu

Duomeny suformavimo data

ir nuteistuj
registras:
duomenys apie tiekejg

tariamuju, kaltinamuj

duomenys apie tiekejo vadova, kitg valdymo ar
prieZiliros organo narj ar kitg (kitus) asmenj
(asmenis), turintj (turincius) teise atstovauti
tiekejui ar jj kontroliuoti, jo vardu priimti

L. R. Tamulio firma "Meditalika"

837324501
837424363

865093339
info@meditalika.It
ALDONA ZVEZINSKIENE

134565744

Individuali jmoné

Teisinis statusas nejregistruotas

Kauno m. sav. Kauno m. Radvily Dvaro g. 4
LINKSMUTIS RICARDAS TAMULIS

1995-09-15
Valstybés jmonés Registry centro Kauno filialas

Atsiskaites

2017-11-16

Nejsiskolines

2017-11-15 K‘Jmerc-
o gipg
: Ktorg

RH&EWEIE&&

Dél L. R. Tamyiig fibtos “Meditalika”, kodas

134565744, astaruosius etus néra priimtas ir
isiteiséjes apkalti 1sis teismo\nuosprendis uz
nusikalsta MM / ietuvos Respublikos
viesujy pirkimyistatyma nic‘didalyje ir 3
dalyje. L

Linksmuiui Ri&ardui Tamuligi/gim. 1966 m. birzelio 30
d., per pastaruosius 5 metus-iéra priimtas ir jsiteiséjes

apkaltinamasis teismonuospre r jis neturi

neiSnykusio ar nepanaikinto

el
/

////z///y/; ,



sprendimag, sudaryti sandor;j

duomenys apie tiek&jo buhalterj (buhalterius) ar
kitg (kitus) asmenj (asmenis), turintj (turinéius)
teise suradyti ir pasiradyti tiekejo apskaitos
dokumentus

Duomeny suformavimo data

Pazyma i$spausdino:

Kauno filialo Juridiniy asmeny registravimo skyria

Vyresnioji specialiste

USs~

2-2

veikas, nurodytas Lietuvos Respublikos viesyjy
pirkimy jstatymo 46 straipsnio 1 dalyje.

Aldonai Zvezinskienei, gim. 1951 m. gruodzio 3 d., per
pastaruosius 5 metus néra priimtas ir jsiteiséjes
apkaltinamasis teismo nuosprendis ir ji neturi
neis$nykusio ar nepanaikinto teistumo uz nusikalstamas
veikas, nurodytas Lietuvos Respublikos viesuyjy
pirkimy jstatymo 46 straipsnio 1 dalyje.

2017-11-16

/

Kopija tikra

Komercrjos diraktare




LIETUVOS RESPUBLIKA

- JURIDINIU ASMENY REGISTRAS

REGISTRAVIMO PAZYMEJIMAS

Pavadinimas: L. R. Tamulio firma "Medi'talik;’-'
Kodas: 134565744 E
Buves kodas: 3456574 g
Teisiné forma: Individuali imoq__é | %
E Iregistravimo data: 1995 m. rugséjo 15 d. ?
E Registro tvarkytojas:  Valstybés i@onéiiRegistm centras ge;
% PaZyméjima iSdaveé: Valstybés.' imonéé Registry centro g.?
— Kaune filialas g

Juridiniy asm
registravimo |
grupes vedéja\)

evidiens

PaZyméjimas iiduotas: 2004 m. rugpjadio 10 d. Ry

4- m“,m,_._mnmnmjji_gim&'iﬂiﬁ ;r H 3t }gi

Nr. 001276
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L.R.TAMULIO FIRMOS “MEDITALIKA”
NUOSTATAI

I. BENDROJI DALIS

L.R.Tamulio firma “Meditalika” (toliau tekste - Tmoné) yra neribotos civilinés atsakomybes

privatusis juridinis asmuo.

- *Imonés steigéjas Linksmutis Ri¢ardas Tamulis, a/k 36606300200, gyvenantis Gedimino g.
2-1, Kaunas. _

. Imonés teisiné forma — individuali jmoné. Imoné veikia vadovaudamasi - Lietuvos
Respublikos civiliniu kodeksu, Individualiy {moniy jstatymu, kitais Lietuvos Respublikoje
galiojanciais jstatymais, teisés aktais, $iais nuostatais.

. Imonés buveinés adresas: Radvily dvaro & 4, LT-48320 Kaunas, Lietuvos Respublika.

. Imoné jsteigta neribotam laikui.

IL. [MONES VEIKLOS TIKSLAI, VEIKLOS SRITIS

. Imonés veiklos tikslas yra nuostatuose numatytos veiklos organizavimas ir pelno siekimas.

- Imonés veiklos sritys: ’ ,
10.11 — Mésos gamyba, naminiy pauks&iy mésos gamyba paruoSimas ir konservavimas;
10.39 - Kity, niekur nepriskirty, vaisiy, uogy ir darZoviy paruoSimas, perdirbimas ir
konservavimas;
10.71 — Duonos gamyba; Svieziy konditerijos kepiniy ir pyragaifiy gamyba;

13.95 — Neaustiniy medZiagy ir neaustiniy medZiagy gaminiy ir dirbiniy, i§skyrus drabuzius,

13.96 - Kity, niekur nepriskirty, tekstilés gaminiy ir dirbiniy gamyba;

17.23 - Kitas, niekur nepriskirtas, spausdinimas;

18.85 - Zuvq ir Zuvy produkty paruofimas, perdirbimas ir konservavimas;

20.20.10 - Dezinfektanty gamyba;

20.41 — Muilo ir plovikliy, 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 jrangos bei ortopedijos aparaty gamyba;

45.11 - Varikliniy transporto priemoniy pardavimas; e N_.\L]r:)\;" !
~ 46.15 — Baldy, namy tikio reikmeny, metalo ir geleZies dirbiniy

46.16 — Tekstilés, drabuziy, avalynés ir odos dirbiniy pardavi

veikla, vykdoma agenty;

46.19 - [vairiy prekiy pardavimo agenty veikla; \
46.39 — Maisto, gérimy, tabako nespecializuota didmeniné p
46.41 - Tekstilés dirbiniy didmeningé prekyba;

46.42 - Drabuziy ir avalynés didmeniné prekyba;

46.43 - Elektriniy buitiniy aparaty be; radjo ir televizijos prekiy didmeniné p yba;
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46.45 — Kvepaly ir kosmetikos priemoniy didmeniné prekyba;

46.46 — Farmacijos prekiy didmeniné prekyba;

46.65 — Istaigos baldy didmeniné prekyba;

46.66 — Kity jstaigos masiny ir jrangos didmeniné prekyba;

46.73 — Kity namy ukio reikmeny didmeniné prekyba;

46.75 — Chemijos produkty didmeniné prekyba;

47,19 — Kita maZmeniné prekyba nespecializuotose parduotuvése;

47.11 — MaZmeniné prekyba nespecializuotose parduotuvése, kuriose vyrauja maistas,
gérimai ir tabakas;

47.24 — Duonos ir bandeliy, konditerijos gaminiy ir cukraus saldumyny maZmeniné
prekyba,

47.41 - Kita maZmeniné prekyba specializuotose parduotuvése;

47.59 — Kity, niekur nepriskirty, baldy, ap3vietimo irangos ir namy ikio reikmeny
maZmeniné prekyba; '

47.61 — Knygu, laikrad¢iy ir radtinés reikmeny maZmeniné prekyba;

47.74 — Medicinos ir ortopedijos prekiy maZmeniné prekyba;

47.75 — Kosmetikos ir tualeto reikmeny maZmeniné prekyba;

47.99 - Kita maZmeniné prekyba ne parduotuvéje;

58.19 — Kita leidyba;

62.02 — Programinés jrangos naudojimo konsultacijos ir jos tiekimas;

62.09 — Kita su kompiuterias susijusi veikla;

63.11 — Dokumenty apdorojimas;

66.19 — Kito, niekur nepriskirto, finansinio tarpininkavimo pagalbiné veikla;
66.22 — Pagalbiné draudimo ir pensijy lésy kaupimo veikla; '

68.10 — Nuosavo nekilnojamojo turto pirkimas ir pardavimas;

68.20 — Nuosavo nekilnojamojo turto, priklausandio nuosavybés 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 analizé;

73.11 — Reklama;

74.90 — Kita, niekur nepriskirta, profesiné, moksliné ir techniné veikla.

77.11 — Automobilio nuoma;

77.33 — Istaigos masiny ir jrengimy, iskaitant kompiuterius, nuoma;

77.39 — Kity, niekur kitur nepriskirty, masiny ir jrengimy nuoma;

82.92 — Fasavimo ir pakavimo veikla;

82.99 - Kita, niekur nepriskirta veikla;

96.02 — Kirpykly, kosmetikos kabinety ir salony veikla;

Licenzijuojama veikla bus vykdoma gavus leidima (licencija).
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8.1. gauti individualios jmonés pelna; \ X rd
8.2, paimti jmonés kasoje esanéius pinigus kaip avansu iémokan\zg \'t;hg savo
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Konteineriai astriy ir kity medicininiy atlieky
surinkimui

Paskirtis: konteineriai yra skirti aStriy medicinos prietaisy daliy, infekuoty medicininiy atlieky ir
kity sveikatos prieziiiros atlieky surinkimui.

ApraSymas: plastikiniai (poliprpoileno), geltoni, atspariis diiriams vienkartiniai konteineriaj su
dvigubu dangteliu. Pries naudojimg dangtelis (geltonos spalvos) uZzdedamas ant korpuso ir
sandarinamas (kad nenusiimty). Mazasis (raudonos spalvos) dangtelis skirtas daugkartiniam
konteinerio atidarymui ir uzdarymui. Konteinerio dangtelyje yra jtaisas adatoms ir kitoms astrioms
medicinos prietaisy dalims atskirti nuo korpuso. Konteineris gali bati pripildomas % jo tiirio, tada
mazasis dangtelis stipriai jspaudziamas | didelj dangti, taip uzsandarinant konteinerio talpa, kurios
pakartotinai negalima atidaryti. Konteinerius prie pavir$iy galima tvirtinti specialiais laikikliais
(vakuuminiais, magnetiniais ir kt.).

*Pastaba: konteineriai gali biiti vienkartinio naudojimo bei sterilizuojami (priklauso nuo modelio).
Konteineris su sveikatos priezifiros jstaigos atliekomis Salinamas pagal staigos parengtg atlieky
Salinimo procediirg arba norminiy dokumenty reikalavimus.

Testuota: RBA: German Technical rule for biological agents in health care and wellfare AFNOR: Association Frangaise
de Normalisation BSI: British Standards Institutes TUV: Technischer Uberwachungsverein (German) UN: United Nations

Salinimas: panaudoti konteineriai Salinami pagal istaigos atlieky Salinimo tvarkg arba pagal kity
norminiy dokumenty (HN 66:2008, LR SAM, LR AM ministry jsakymus). Nenaudoti konteineriai
gali bati $alinami kaip buitinés atliekos.

Importuotojas:
L. R. Tamulio firma “Meditalika”

Radvily Dvaro g. 2, Kaunas oL
Tel 8 37 324501 /g RN S
% 29N




Instruction manual

Rigi-Box

op ti-safe’

. Improper handling of sharp or contaminated objects or any other hazardous materials may risk serious injury. Therefore, please
Vi ’ \ read the instruction manual and safety instructions befcre handling.

1. Installation (installation of cap)

Before filling, place the box on a solid surface and press
the cap (1) hardly on the lower part of the box (2), the
cap will then lock in place.

2. Daily Use
For daily use, sofily close the diurnal cap (3), so it can

be opened again.

3. Final sealing of the diurnal cap (3)

After filling the box, proceed as follows:

Place the box on a solid surface and press the diurnal
cap (3) with both thumbs hard into the deposil slot (4)
until the diurnal cap locks into place.

4. Filling line (5)
You can see a filling line (5) in the upper part of the box.
For safety reasons, the box can not be filled above this

filling line {5). .

5. Fixing additional components

5.1 Attaching the adhesion holder (7)

When using an adhesion holder {7) proceed as follows:
There is a space (8) for a stick-on unit at the bottom of
lhe box. Put the adhesion holder (7) into the space for
the unit and turn clockwise. Decide where you would like
1o position the box and how to align the twist-off devices
(see 6. Twist-off/ remove devices). Before slicking on

the adhesion holder, clean the surface and make sure
the surface is grease and dusl-free. Put the box with the
adhesion holder (7) on the designated area and press
down hard on the top of the box. The adhesion holder
will then (7) be in the correct position. To be sure that

lhe holder is posilioned correctly, twist-off the box and
press again with your palm on the edge of the adhesion
holder. You will then be able to untwist any empty

box on the unit and the box can not be knocked down
anymore. You can remove the box after filing and
sealing (see 3. final sealing of the diurnal cap) by turning

it counter-clockwise.

5.2 Carrying device (9)
On the upper part of the box is an affixed carrying

device (9). Puli the carrying device slightly upward to
carry the box comfortably to the next disposal site.

6. Twist-off- and remove-device

6.1 Jagged Notch (A)

When using the blood withdrawal system, insert the
cannula lug into the jagged notch (A), until the flanks
of the blood withdrawal system are locked on. Turn
the cannula counter-clockwise unlil the cannula is
dressed to size. The cannula falls inside the lower

part of the box (2).

6.2 Semicircular notch (B)

This notch (B) is used for the removal of normal
cannula from the syringe. Should the blood withdrawal
system currently in use fit into the notch (B), turn the
cannula counter-clockwise until it is dressed lo size.

It then will fall into the lower part of the box.

6.1 Stellar spoked opening (C)
Trimming device for insulin needles. After using the insu-

lin pen, put the cannula of the pen into the round spoked
opening (C) and turn it counter-clockwise a few times.
When the cannula is trimmed, press the insulin needle a
bit further into the spoked opening (C). The cannula pen
will then fall into the box.

: Technical chan h riations of th
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A. Usage according to regulations

The disposal box is used exclusively for the disposal of

cannula, syringes, surgical knives and broken glass from
the medical field. Any other usage of the disposal box is
not according to regulations. The maker of the product is
not liable when the box is not used in accordance wilh

regulations.

B. General description
The above mentioned disposal boxes are made

from environment-friendly polypropylene. No harmiul
emissions result by burning

The manufacturers' data, such as date of production
(month/year) and identification number, are given on the
box in order that one has the ability to lrace the product

and its source.
C. Disposal and marking

The products for disposal (see "usage according to
regulations”) have to be checked for specified and
unspecified harmful substances before filling lhe box,
and the degree of exposure must be marked on Lhe
box by a person in charge.

For the disposal of the box, observe the regulations
by law and the specificalions of each federal state.

7. Safety instructions

B The cap (1) must be put on and locked into place
before filling.

B Do not fill the box beyond the filling line (5)

(risk of injury!).

B Do not put your hands into the box.

8 Do not press objects into the box by force.

B Do not compress the filled box in any way from the
oulside.

B Before disposal, check thal caps 1 and 3 are
completely closed. .

B Scalpels have to be disposed with special care.
Applying too much force by throwing in articles or
refilling, the danger arises of canling and damaging
the walls or bottom of the box.

B Do not fill fluids in the box.

B Connect box with the recommended wall holder or
stick-on unit to prevent an accident.

B Read the instruction manual and follow the directions
on the box (if available}).

B Do nol throw the box down. Do not shake the box.
Do not drop the box.

B Check if any objects are sticking out of the opening
before closing. Remove them if necessary.

B Never close the box with force and only use your
hands to close it.

B Do not use the diurnal cap (3) for pressing in the

objects for disposal. 3 o
‘ P Kopija tikra
B Place all hazardous materials inlo the box vertically.
B Never press the box again owpn body (for

B Place objects 01’
big enough to h ¢
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ertificate

Production Quality Assurance System Approval
Annex V of the Directive on Medical Devices

ECM, Bismarckstr. 106, 62066 Aachen, nofified to £C under 0481 herety = @ C T
declares that on examination of the under mentioned quality assurance

system has been corried ouf following the requirements of annex V of the

Directive 93/42/EEC.

This certificate is issued on behalf of:

Manufacturer

Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Hoogheweg 35. 47906 Kempen, Germany

ECM certities that the quality assurance system under which fhe preducts
listed in annex | fo this certificote are manufactured conforms with the
reeuirements of onnex V of the Directive 93/42/EEC on medical devices.

The opproved quality assurance system is subject to periodic surveiliance
os defined by Annex V, section 4.

This Certificate is only volid for the products mentioned obove. Special
terms of validity ore described in annex | to this ceriificate.

Any substontiol changes of the quality cssurance system or the listed
products which might cffect conformity to annex V of the Directive
93/42/EEC have to be notified to ECM and are subjec! 1o o separaite

ossessment
. ) KQ i 5
Report Number Registered under  Valid until Pila tikra
128-17-516 Z/17/04088E June, 10, 2022 o
KAMULIO o
Komergjjog direktors ./ gf *‘/@
i e 7\
Aachen, Jung 11, 2017 Rm"eVICJené. MED/M{&E%)E
|t o £ 10
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Vertimas i$ angly kalbos

SERTIFIKATAS

Produkcijos kokybés sistemos uztikrinimo patvirtinimas
Medicinos prietaisy direktyvos Priedas V

ECM, Bismarckstr 106, 52066 Aachen 8iuo liudija EC pagal 0481 ir $iuo deklaruoja, kad Zemiau
nurodytos kokybeés uztikrinimo sistemos jvertinimas buvo atliktas vadovaujantis Direktyvos
93/42/EEC Priedo V reikalavimais.

Sis sertifikatas isduotas:
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 auks¢iau nurodytiems produktams. I$skirtinés galiojimo salygos yra
apraSytos $iuo sertifikato I priede.

Bet kokie esminiai kokybeés uztikrinimo sistemos ar isvardinty produkty pakeitimai, galintys jtakoti
atitiktj Direktyvos 93/42/EEC Priedui V yra atskiro vertinimo dalykas ir turi bati patvirtinti ECM.

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

Aachen, birzelio 11, 2017

(parasas)

|galiota jstaiga
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Instru Star
Instru Star (koncentratas)
Sudétyje néra aldehidy ir ketvirtiniy amonio
junginiy

Produkto tipas

Instru Star puikiai valantis ir auktu efektyvumu
pasizymintis instrumenty dezinfekantas be aldehidy,
fenoliy. Jo pagrindas - inovatyviis, medZiagas tausojantys
kokodiaminy junginiai. Instru Star skirtas jautriems
termolabiliems ir termostabiliems instrumentams i3 stiklo,
keramikos (porceliano), gumos, metalo ir plastiko. Dél
puikiy valanciy savybiy Instru Star labiausiai tinka
pakartotiniam chirurginiy ir minimalios invazijos
instrumenty, taip pat nelanksé¢iy endoskopu
(nerekomenduojama lankstiems endoskopams) paruosimui,
taip pat naudoti ultragarsiniuose valytuvuose (3% - Smin).
Tai puikus odontologiniy instrumenty dezinfekantas.

Tyrimai atlikti ir patvirtinti medziagy suderinamumui
dviejy pirmaujanciy endoskopy gamintojy pasaulyje: Karl
Storz (Vokietija) ir Richard Wolf (Vokietija).

Testuota pagal standartine DGHM (Vokietijos
mikrobiology ir higienisty draugija) metodika. ES normas
instrumenty dezinfekcijai ir Robert Koch Instituto
rekomendacijas

efektyvumui pries virusus.

Sertifikuota remiantis universitety ir moksliniy instituty
eksperty isvadomis:Baktericidinis, fungicidinis,
tuberkuliocidinis iskaitant M. Terrae, mikobakterijos
iskaitant M.-Avium pagal standartinius metodus DGHM ir
DIN EN standarty:

(prEN 13624, 13727, 14348, 14561, 14562, 14563):
Hygiene Nord, Greifswald, 2003

1%-15 min./0,5%-30 min./0,25%-60 min./

esant Zemam baltyminiam uzter§tumui: 3%-5 min.

Standartinis DGHM metodas:

Prof. Dr. Warner, Schwerin, jsk. TBC 1996:
4%-15 min., 3%-30 min., 2%-60 min.

Prof. Kramer, Greifswald 2003: 1%-15 min./
0,5%-30 min./ 0,25%-60 min.

Efektyvumas prie§ Mycobacterium avium:
Prof. Kramer, Greifswald 2003: 1%-15 min./
0,5%-30 min./ 0,25%-60 min.

Pagal standartini DGHM metoda:

Prof. Dr. Schubert, Frankfurt 1995, 1997:
4%-15 min., 2%-60 min.

Prof. Dr. Wille, Giessen 1994: 3%-15 min.
2%-30 min., 1%-60 min.

Efektyvumas prie$ apvalkala turin¢ius virusus:

Dr. Steinmann, Bremen BVDV (HCV) 2004: 0,5%-5 min.
Dr. Steinmann, Bremen Vaccinia 2004:0,5%-5 min./esant
uZterStumui 1%-15 min.

Efektyvumas prie§ apvalkala turin¢ius virusus:
Dr. Steinmann, Bremen BVDV (HCV) 2004: 0,5%-5 min.

Dr. Steinmann, Bremen Vaccinia 2004:0,5%-3
min./esant uZterstumui 1%-15 min.

Efektyvumas pries HBV/ZIV:

Dr. Steinmann, Bremen — HBV:1997: V (HCV)
2004: 2%-15 min.

Dr. Steinmann, Bremen-HBV:2004:

3%-5 min., 1%-15 min., 0,5%-30min.

Prof. Dr. Frosner, Munchen-HBV: 1997:
4%-15 min., 2%-30 min.

Instru Star jtrauktas j Vokietijos higienisty ir
mikrobiclogy draugijos (DGHM) saraa (2014.07.29
sertifikatas).

Efektyvumo spektras:

Baktericidinis, fungicidinis (jskaitant
Aspergillus niger), tuberkuliocidinis (jsk. M-
terrae), virucidinis (jsk.
HBV/ZIV/BVDV/HCV/Vaccinia),
mikobaktericidinis (jsk. M.avium), MRSA.

Pagrindiniai privalumai:

- aukstas efektyvumas naudojant 0.5%. 1% ar 3%
tirpalus;

- be kenksmingo garavimo ar kvapo;

- stiprios valan¢ios savybeés;

- labai ekonomiskas;

- puikus medziagy suderinamumas;

- biologiskai skaidus;

- gera odos tolerancija, esant trumpalaikiam
kontaktui.

Aktyviis ingredientai:

100g koncentrato sudétis: 10,0g propanolio, 22,5g
kokospropylendiamoniumboratas, kiti komponentai:
nejoninés pavirdiy aktyviosios medziagos. korozijos
inhibitoriai, glikolis, aromatinés medziagos.

Cheminés ir fizikinés savybés:

agregatine biisena: skaidrus, $velniai gelsvos spalvos
skystis. Tankis: 0,98g/cm3. PH reik§mé: ~10
(koncentrato). PH ~9 (1%-3% darbinio tirpalo).

c GGaIimos pakuotés:
0481

2 litry ir 5 ligy gfkeliai
(kitos talpos — pag#aizsakyma)

Rt Rug .f;ekf" FLAMULIOTS
Dozavimas ir nauﬁeo!i’( s f‘//?\\‘
koncentrata skiesti distjfiuotu arba geriamuoj%y\

vandeniu | MED/?’ X

(tinkamiausia vandens|

emper, )
Instrumentus pamerkti\ne dﬂ'd.‘vﬂ{lso.
Visi pavir§iai ir ertmés tyri-hiiti apsemti. A‘ﬂu'e'

démesj | darbines koncen cij@s\i;,:kspezl
Isimkite instrumentus, nuM@
idziovinkite. G
Pries dezinfekcija instrumentaitari buti iSyalyti
{(galima naudoti enziminj vafikl; InstruZ/vZ]).

Wi it/
YL e




0,25%(2,5 ml)koncentrato + 100%(1 1) vandens,
ekspozicija 60 min.

0,5%(5ml)koncentrato + 100% (11)vandens,
ekspozicija 30 min.

1,0%(10 ml)koncentrato + 100%(11) vandens,
ekspozicija 15 min.

3%(30 ml)koncentrato + 100%(11) vandens,
ekspozicija 5 min.

Galutiniam skalavimui gali buti naudojamas geriamas
vanduo, jeigu jame néra patogeniniy mikroorganizmuy, kitu
atveju naudoti distiliuota vandenj. Jeigu vanduo yra labai
kietas arba jame yra didelé chloro koncentracija,
rekomenduojame naudoti pilnai demineralizuota vandenj.

Ultragarsinéms voneléms: nenaudoti vandens aukstesnés
temepratiiros negu 45°C.

Pirmiausia turi biiti vadovaujamasi instrumenty gamintojy
rekomendacijomis valymo, dezinfekcijos, skalavimo,
dziovinimo ir saugojimo klausimais.

InstruStar tirpalas nepraranda efektyvumo net esant
uzter§tumui proteinais (krauju), todél gali biti naudojamas
pakartotinai. Kai merkiami gerai pirminiu apruoSimu
iSvalyti instrumentai, tirpalas gali biiti efektyviai
naudojamas iki 14 dieny. Taciau, jeigu tirpalas tapo
drumstas, jis turi bati pakeistas.

Galiojimas:
3 metai

Pakartotinis naudojimas:
iki 14 dieny (priklausomai nuo uzterstumo lygio)

Keifiant medZiagas:

InstruStar yra nesuderinamas su dezinfekantais, kuriy
sudétyje yra aldehidy. Pirma karta pradedant naudoti
preparata, rekomenduojama visus instrumentus, priedus,
vamzdelius ir valymo inventoriy bei talpas gerai iSplauti ir
idskalauti. Geram iSvalymui galima naudoti valiklj
InstruSolForte.

Saugojimo sylygos:
temperatira - ne zemiau 0°C ir ne auk3¢iau 30°C; saugoti
nuo tiesioginiy saulés spinduliy; saugoti sausai.

C €481 - jaliotoji 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) 222223

info@meditalika.lt
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STERISOL ranky ir odos muilas

(ypa¢é svelnus)
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

SUDETIS: Natrio lauretsulfatas, kokosy so¢iyjy riigstiy betainas, glicerilis ir kitos medZiagos.

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

CHARAKTERISTIKA:
®* Ypac svelnus poveikis odai
® Tinka ranky ir kiino higienai
= Skirtas $velniai, jautriai, alergiskai odai
® Sudétyje esandios medZiagos sudaro apsauginj odos sluoksnj
® Apsaugo ir drékina odg
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 ripybos jstaigose, buityje, viesbucivose, kirpyklose ir groZio salonuose, maisto pramonés ir
vieSojo maitinimo, vaiky ir kitose istaigose, sporto centruose, medicinos punktuose, ambulatorijose,
laboratorijose ir kitose jstaigose.

NAUDOJIMAS: Ant sudrékinty vandeniu ranky, viena kartg paspaudus pilnai dozatoriaus rankenéle,
uZpilti skys&io. Kruopstiai 10-15 sekundziy sukamaisiai judesiai trinti rankas.]trintas rankas nuplauti
po tekan¢iu vandeniu ir nusausinti vienkartine servetéle arba ranksluoséiu,

SAUGAUS DARBO TAISYKLES: Nemaisyti su kitomis medziagomis. Naudoti pagal paskirtj.
Skirtas iSoriniam naudojimui. Vengti kontakto su akimis. Patekus } akis nedelsiant praplauti tekangiu
vandeniu. Prarijus kreiptis j gydytoja.

LAIKYMAS: Kambario temperatiiros patalpoje gamintojo pakuotéje. Pagaminimo data paZymeéta
ant prekeés 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”, Radyi
Tel.(8-37) 324 501, 222 223, faks.: (8-37) 424 363 J~




——

—

Valstybiné visuomenés sveikatos prieZiiiros tarayba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos
Kalvarijy g. 153, LT - 2042 Vilnius
Tel. (8-5) 277 80 36, Faksas (8-5)2778093

- KOSMETIKOS GAMINIO N OTIFIKAVIMO LIUDIJIMAS

Data 2004.03.23 Nr. 16041

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

arthikulas
kilmes 3alis(-ys) SVEDIJ4

2. Gamintojas (pavadinimas, adresas)
STERISOL AB, P.0. 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 prieZiiiros
tamybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
direktorius




Biocidinio produkto autorizaci jos liudijimo
Nr. 11(1 1.1)-(A-01PNO601599-15-160)-BSV- 4}}/}7

3 priedas

STERISOL HAND DISINFECTANT ETHANOL

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

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

sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas

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

Higieniné ranky dezinfekcija
amaisiais judesiais kruops¢iai jtrinti |

Ant $variy sausy ranky uzpilti ne maziau 1,5 ml produkto ir suk

oda (ypac tarp pirsty, aplink nagus); ekspozicijos laikas — 30 sek. Visa §j laika rankos turi biiti drégnos
(Jei reikia, uZpilti produkto papildomai).

Chirurginé ranky dezinfekciia

Ant nuplauty ir sausy ranky uZpilti produkto ir sukamaisiais judesiais 2 kartus trinti plastaky, riesy,
dilbiy ir alkiiniy oda; bendras ekspozicijos laikas — 3 min. Visa §j laika trinama oda turi biti drégna (jei

vvvvv

reikia, uZpilti produkto papildomai). Paskutine produkto dozg trinti, kol oda

Atsargumo priemonés

Nenaudoti gleiviniy dezinfekcijai.
Nenaudoti veido odos dezinfekcijai.
Laikyti pasaliniams asmenims neprieinamoje vietoje.




VILNIAUS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS
LIUDIJIMAS Nr. 11(11.1)-(A-01PNO601599-15-160)-BSV- 771/

Iiduotas 20./m. 5ﬂ¢4§f d., galioja iki 20.4& m. .’?,Pﬂéﬁz/ ........ d.

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
Sterisol Hand Disinfectant Ethanol.

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

Veikliyjy medziagy pavadinimai, CAS ir EB numeriai
Etanolis (denatiiruotas), 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 vartotojams. Higieninei ir chirurginei ranky dezinfekcijai asmens sveikatos

prieZidros ir visuomeninés paskirties jstaigose. 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
AOIPNO601599.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali biiti panaikintas ankséiau, negu nurodyta galiojimo data,
nesuteikiant atidéjimo laikotarpio tiekimui rinkai, jeigu bus nejvykdyti 2012 m. geguzeés 22 d. Europos

Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy pro ke 'f;l\(imo rinkai ir jy
ALV SN

/ Q ”r.-v\
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MEDITALIKA )
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Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. BSV.10- /,{ég?é‘ (16.5.7. 10.14)-(A-02PN0602023-17-292)
3 priedas

HAZ-TABS
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Démesio!
Sinaudojimo instrukcija skirta profesionaliesiems vartotojams.
Profesionalieji vartotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir

sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Darbiniy tirpaly gamyba ir naudojimas
Darbinius tirpalus rekomenduojama gaminti pries pat naudojima, reikiamame 3alto vandens kiekyje

iStirpinus Haz-Tabs 4,5 g tabletes (tablediy tirpimo laikas priklauso nuo vandens temperatiiros, todél
pries naudojant butina jsitikinti, kad tabletés visigkai istirpo). Jei $viezio tirpalo panaudoti nejmanoma,
Ji galima panaudoti véliau: pagaminti, nenaudoti ir sandarioje pakuotéje (talpykloje) laikomi darbiniai
tirpalai i3lieka stabilas iki 3 pary. Pried naudojant darbinj tirpalg rekomenduojama nestipriai/atsargiai
pamai$yti.

Haz-Tabs skirtas krauju ir kitais Zmogaus kiino skyséiais uztersty pavir$iy ir inventoriaus (iSskyrus
medicinos prietaisus) dezinfekcijai, uZterSty laboratoriniy indy bei kity gaminiy dezinfekcijai pries
Salinant juos | medicinines atliekas, bendrai patalpy, pavir$iy dezinfekcijai sveikatos prieziuros
istaigose (laboratorijose ir kt.).

Pasizymi baktericidiniu (E. coli, E. hirae, P. aeruginosa, S. aureus), fungicidiniu (4. brasiliensis),
mielicidiniu (C. albicans), tuberkuliocidiniu (M. terrae), virucidiniu (Poliovirus, Adenovirus, Murine
norovirus) poveikiu.

Dezinfekcijai naudojami tirpalai, kuriuose yra 1 % (10000 ppm) aktyviojo chloro (1 tableté 250 ml
vandens), 0,25 % (2500 ppm) aktyviojo chloro (1 tablete 1 litrui vandens) ir 0,1 % (1000 ppm)
aktyviojo chloro (1 tableté 2,5 litry vandens).

Dezinfekuojama uZpylus, uZpurskus tirpalo ar merkiant jame. Ekspozicijos laikas 5 min. Visa
ekspozicijos laika dezinfekuojamas pavirsius turi islikti drégnas.

1 % aktyviojo chloro darbiniai tirpalai skirti krauju ar kitais kiino skysCiais uZterSty pavirsiy
dezinfekcijai. PavirSiai dezinfekuojami uZpilant arba uzpurskiant tirpalu. Po dezinfekcijos jie nuvalomi
Svariais vienkartiniais rankluoséiais ar servetélémis, kurie po panaudojimo $alinami kaip medicininé
atlieka. Pavir§iai nuplaunami vandeniu.

0,25 % aktyviojo chloro darbiniai tirpalai skirti uzterSty laboratoriniy indy bei kity gaminiy
dezinfekcijai, prie§ $alinant juos j medicinines atliekas.

0,1 % aktyviojo chloro darbiniai tirpalai skirti neuZtersty krauju ir kitais kiino skys¢iais patalpy bei jose
esanCiy daikty pavirSiy bendrai dezinfekcijai. Gali biiti dezinfekuojama 0,1 % aktyviojo chloro darbiniu
tirpalu sudrékinta $luoste (iSeiga $luostant 50-100 ml/m? pavir§iaus). Po/fl'e@infdkéﬁgs\paviréius
nuplauti vandeniu. S KON
PavirSiy valymas ir dezinfekcija turi bati atlieckama vadovaujantis Lietuvgs é@féﬁo§ ‘ r;no;

1:2012 ,,Sveikatos prieZitiros jstaigos. Infekcijy kontrolés reikalavimai reikalpvimais.— A4

A\

47-

iR A |
\5!.13#\:_‘. ﬂ?}w?:ﬂ TAMS /

Atsargumo priemonés ‘Q\\ i

k . w l . . . . . . KOme,, . ‘g’_\ ’,[.;-;_, i ; Onji
Laikykite pasaliniams neprieinamoje vietoje. i U NAUNRS o Pa gy,
Jei abejojate, kad darbinis tirpalas gali gadinti pavuéiw@’t‘ﬂaﬁﬂ‘}gka@klte ant nedlﬁ’ehb"j?)lot !
NemaiSykite su riig8timis ir kitomis medZiagomis. "Ceng




NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS
LIUDIJIMAS Nr. BSV.10-426 06~ (165.7. 10.14)-(A-02PNO602023-17-292)

S Yy
Iiduotas 20./7m... é@é"&%{ﬁd galioja iki 20'@11%”%”“5’—& d.

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

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

Biocidinio produkto pavadinimas
Haz-Tabs.

Biocidinio produkto gamintojo pavadinimas, adresas
Guest Medical Limited, Aylesford, Kent ME20 6SW (Jungtiné Karalysté).

Veikliosios medZziagos pavadinimas, CAS ir EB numeriai
troklozennatris, CAS Nr. 2893-78-9, EB Nr. 220-767-7.

Specialiosios autorizacijos salygos
Tik profesionaliesiems vartotojams. Pavirsiams, inventoriui sveikatos prieZiiros Jstaigose dezinfekuoti.

Biocidinio produkto veikliosios medZiagos gamintojas nurodytas Sio 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 paieskos nuoroda
A02PN0602023.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali biti 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 del biocidiniy produkty tickimo rinkai ir jy naudojimo

(OL 2012 L 167, p. 1) 89 straipsnio relkatav,,ﬁa,\\‘
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BIDOIA S.a.s. Viale dell” Artigianato, 18-35010 VIGONZA (PD-ITALY)-Tel. +39-049-8930516 Fax +39-049-893004
Cerfified company UNI EN ISO 9001 — UNI CEI EN ISO 13485

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

GELSORB
milteliai stangrinantys/paverciantys vandenj ir skys¢ius geliu

REF

BBGS330000
Prie$ naudojant, atidZiai perskaitykite Sig instrukcija:

Si medicinos priemoné buvo sukurta ir pagaminta vadovaujantis sertifikuota kokybés sistema, atitinkancia EN 1SO
9001 ir EN ISO 13485 standartus ir atitinkanéia biitinuosius Tarybos direktyvos

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

BIDOIA S.a.s. neprisiima atsakomybés uZ Sios priemonés netinkama arba neteisingg naudojima, arba uz
kontrolés triikumg priel naudojimg.

Kai priemon¢ kontaktuoja su skys€iais, pasigamina miSinys, paveréiantis pavirSius labai slidZiais. Praome
nevaiks¢ioti per apruostus (slidZius) pavirius, esant reikalui, imKités visy jmanomy atsargumo priemoniuy,
einant per apruostus pavirsius.

Naudojimas:

1) Nukirpkite pakuotés kampa.

2) Pakuotés turinj uzberkite ant skys¢io, kurj ketinate sustandinti. Beriant, atkreipkite demésj, kad milteliai nepatekty
ant odos, akiy, gleiviniy ar zaizdy.

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

4) Pa3alinkite geline mase ir idvalykite paveikta vieta, jeigu ant pavir§iaus buvo biologiniai skyséiai (potencialiai
infekuoti), atlikite dezinfekcija.

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

ISPEJIMAS:

Ivykus nenumatytam kontaktui su priemone, vadovaukités Zemiau pateiktais nurodymais.
1) Patekus ant odos, nors jautrinimo ar dirginimo atvejuy iki iol nustatyta nebuvo, vis tiek rekomenduojama plauti
paveikta vieta vandeniu ir muilu.
2) Patekus j akis, kruip3¢iai plauti vandeniu. Jeigu diskomfortas ar dirginimas tesiasi, praSome kreiptis | gydytoja ir
parodyti priemonés etikete.
3) Prarijus kreipkités pagalbos | gydytojus, inicijuokite vémima tik gydytojo nurodymu. Nieko neduokite per burna,
jeigu paveiktas Zmogus yra nesamoningas.
4) Ikveépus per ora, ieikite i§ patalpos, kreipkites | gydytoja, kuriam turite suteikti visa informacija. Saugiai ivédinkite
paveiktas patalpas.

Gaisro atveju, vadovaukités Zemiau pateiktais nurodymais

1) Gaisro atveju nei vienas i3 gesinimo metodu negali biiti naudojamas (vanduo, alkoholiui atsparios putos, anglies
dioksidas CO2). Degant priemonei, iSsiskiria smalkeés ir azoto oksidas, esant netoliese ar kai dega didelis priemonés
kiekis, butina dévéti apsauginius kvépavimo aparatus.

Pagalbos telefono numeris

Lietuvos apsinuodijimu kontrolés ir informacijos biuro telefonas ( 8-5) 236 26 } apl'—t:m\& 236 21 42 el. pastas
p | ), : p

info@tox.It, Siltnamiy 29, LT -2043 Vilnius %z B\
Cheminés medziagos: Acrilamide/ copolymeric acrilic acid, potassium alMﬁgm /f@ﬁ?

——

Patikrinkite ar etiketé vietoje, ar ji nesudrékusi, neidblukusi, ar informa&_"?g&la%%ﬂw
iskaitoma. N\ ;&

Jeigu nematote, neperskaitote informacijos, kreipkités | gamintoja. N
Platintojas: L. R. Tamulio firma “Meditalika*

Radvily Dvaro g. 4. LT-48320 Kaunas, Lietuva.

Tel.: 8(37)222223

info@meditalika.lt



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 responsabilitd, 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;

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

Il/c{ ¢ Rappresyntdnte
VIGONZA (PD), data 02/02/15 o

\ .




Vertimas 1§ italy kalbos

Atitikties deklaracija Nr. 11/15

Imoné 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 standinanéiu efektu
.GELSORB* yra 1 klasés medicinos prietaisas, pagal direktyvos 93/42/EEB IX priedo 1 straipsnj
(perkelta j Italijos teisés aktus 1997 m. vasario 24 d., 46 str), direktyva 2007/47/EB (perkelta 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

RMULIO o5 Kopija tikrs
! ’»"z:\‘:

MED/TALIKA
DQKUMFNTAMs/

.‘J!
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