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Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. PNO4510
3 priedas

OP DERM MEDICAL (BESPALVIS, SPALVOTAS)
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Démesio!
Profesionalieji naudotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir
sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas
Produktas paruostas naudojimui.

Pasizymi baktericidiniu (t. p. ir MRSA) (tyrimai atlikti pagal EN 13727 bei pagal DGHM (Vokietijos
higienos ir mikrobiologijos draugijos) / VAH (Taikomosios higienos asociacijos) reikalavimus),
mielicidiniu (pagal DGHM/V AH reikalavimus), tuberkuliocidiniu (pagal EN 14348), ribotu virucidiniu
poveikiu (pries virusus su apvalkaléliu bei Murine Noro ir Adeno virusus, t. p. prie$ Rota A virusa: pagal
EN 14476).

Visa ekspozicijos laika oda turi islikti drégna.

Ranky dezinfekcija
Higienine ranky dezinfekcija (pagal EN 1500,
Ant Svariy, sausy ranky uzpurksti/uzpilti preparato ir jtrinti j oda; ekspozicijos laikas 30 sek.

Chirurginé ranky dezinfekcija (pagal EN 12791)
Ant Svariy, sausy ranky uzpurksti/uzpilti preparato, masazuojant jtrinti j oda; ekspozicijos laikas 3 min.

Norint sunaikinti tuberkuliozés sukéléjus, rankas dezinfekuoti du kartus.

Odos dezinfekcija

Prie$ injekcijas, skiepijima, kraujo émima oda gerai sudrékinti dezinfekuojanéiu skys¢iu, jg sutepant
steriliu tamponu arba apipurskiant; ekspozicijos laikas 15 sek.

Prie$ chirurgines intervencijas oda gerai sudrékinti dezinfekuojanéiu skys¢iu sutepant steriliu tamponu
arba apipurskiant; ekspozicijos laikas maziausiai 60 sek. (dezinfekuojant oda, turin¢ia daug riebaliniy
liauky, ekspozicijos laikas 10 min.).

Atsargumo priemonés

Nenaudoti akiy ir gleiviniy dezinfekcijai.

Laikyti pasaliniams neprieinamoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperatiiroje, vengti tiesioginiy saulés spinduliy.

Nuorasas tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos

)



Elektroninio dokumento nuorasas

NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS
LIUDIJIMAS Nr. PNO4510

Iiduotas 2024 m. vasario 18 d., galioja iki 2029 m. vasario 17 d.

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

Biocidinio produkto tipai
1 produkty tipas. Asmens higienos dezinfekantas.

Biocidinio produkto pavadinimas
Op Derm Medical (bespalvis, spalvotas).

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

Veikliosios medziagos pavadinimas, CAS ir EB numeris
2-propanolis, CAS Nr. 67-63-0, EB Nr. 200-661-7, 64,7 % (maseés).

Specialiosios autorizacijos sglygos

Tik profesionaliesiems naudotojams. Higieninei ir chirurginei ranky dezinfekcijai bei odos dezinfekeijai pries
operacijas, incizijas, punkcijas, injekcijas ir kitas procediiras sveikatos priezidros jstaigose; ranky ir odos
dezinfekcijai visuomeninés paskirties jstaigose (kirpyklose, groZio salonuose, tatuiruoCiy kabinetuose).
Negali biiti naudojamas Zaizdoms ir pazeistai odai gydyti.

Biocidinio produkto veikliyjy medziagy gamintojai nurodyti $io liudijimo 1 priede.

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

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimo paieSkos nuoroda
4510.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali biti panaikintas anks¢iau, negu nurodyta galiojimo data, jeigu
$iam biocidiniam produktui bus iduotas autorizacijos liudijimas taikant 2012 m. geguzés 22 d. Europos

Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 del biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy
naudojimo (OL 2012 L 167, p. 1) 42 straipsnyje numatytas procediiras.

Vilniaus departamento direktoré AV. Rolanda Lingiené¢

Liudijima gavau

Nuorasas tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos

il
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Hands & Skin Disinfection

© Op Derm Medical

Biocide

Op Derm Medical is a ready to use, alcoholic skin disinfectant for spraying
and swabbing.

Application area
Suitable for skin disinfection for the preoperative treatment of the skin before operations, incisions,
punctures and injections. Suitable for hygienic and surgical hand disinfection.

Application

Ready for use. Skin disinfection: Spray onto cotton swab and dab skin or spray directly onto
skin. Observe contact times. Keep skin moist during use. Hand disinfection: Observe standard
methods for hygienic (EN 1500) and surgical (EN 12791) hand disinfection. Ensure a conract
time of 15 sec before injection on skin rich in sebacous glands.

Advice

Op Derm Medical is alcoholic and Hammable. Flash point according to DIN 51755: 21.5° C.

Do not spray in flames. Allow to dry well before using electrical appliances. Irritating to eyes, in
case of contact, wash immediately with plenty of water and seek medical advice. Keep away from
children. Do not use in the area of the mucous membranes and in newborn and premature babies.
For further information see page 55.

Efficacy

15sec. 30sec. 1min. 2min. 3 min. 10 min.

Hygienic hand disinfection

bactericidal and yeasticidal efficacy action according to ®
EN 1500

recommended application of the VAH: min. 3 ml

surgical hand disinfection according to EN 12791: ®
at least 2x5 ml / 5 min. Keep hands moist

throughout the application

skin disinfection: \/

on low-sebaceous skin before injections and puncrures @
of joints, body cavities, hollow organs and surgical

interventions ®

s:l\;n disinfection: on skinr l'i;:h in sebaceous glands ®
(QB;;c;;i;cidal (incj. M.-terrae) application 2x3 ml @
i}ifucidal efficacy 7

MRSA ®

{/Tagcirna ®

BVDV/(HCV) 7 °

Ageno 7 ®

Noro o V ® 7

Rota ®

vrveppe

Medical  #) PP”‘T"W

Product Properties

works fast and comprehensively
bactericidal, yeasticidal, tuberculocidal
effective against MRSA

very good skin comparibility - even with
frequent use

i
dermarologically tested and rated "Very good”

Composition

active substances per 100 ml

2-Propanol

1,3-Butandiol

70.0 ml
0.1 ml

other ingredients

purified water, fresh perfume oil
Packagings
200ml, 1 L

:r

Application tools

canister pump, canister tap, canister key

ShelfLife

3 years

Shelf life after opening

12 months

Physical and chemical properties

physical state clear, colourless

density 0.876
viscosity 2
pH 75
Listing

VAH, IHO



I Laboratorium
Dr. Deppe
Always an advanced hygiene solution

Laboratorium
Dr. Deppe GmbH

]_) Laboratorium Dr. Deppe GmbH - Hooghe Weg 35 - 47906 Kempen - Germany B ghe Beai 55
D - 47906 Kempen

Germany

Fon: +49 (0) 21 52/ 55 65-0
Fax: +49 (0) 21 52/ 5 08 49
www.dr-deppe.de

Declaration
about our disinfectant product Op Derm Medical

We declare and confirm herewith, that:

1. 100 ml of our product Op Derm Medical consist of 70ml 2-
propanol (70 % of content)

2. Op Derm Medical is free of triclosan and also available as free-
of-perfume-version

3. The 200 ml bottle package is equipped with a pump-spray
4. The Spectrum of effect includes: bacteria (incl. MRSA), TBC,

yeasticidal (C. albicans; this was formerly also called
fungicidal), viruses (HIV, HBV, Rota).

Kempen, the 7th of February 2019

Tilmann Junger
Export Manager N gtorim

Bank Details: Sparkasse Krefeld: SWIFT-BIC: SPKRDE33XXX IBAN: DEO5 3205 0000 0000 3895 10

District Court: HRB 13 516 Krefeld Managing Director: Dr. Mark Derks VAT-No.: DE 277 864 220 A7



Hauptsitz
Prifinstitut Phone: -7

Fax +49 {01 335 5983 74
Jornhovadsirassea 78 Email nfo@hygcen de

Wer i Web

HYGCEN'

[HYGCEM GERMANY GMEH | BORNHOVEDSTRASSE 78 | 19055 SCHWERIN |

Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Hooghe Weg 35
47906 Kempen

OP Sept, OP Derm
EN 13624

(. DAKKS

Quantitativer Suspensionstest - levurozide Wirksamkeit (Phase 2, Stufe 1)
Quantitative suspension test - yeasticidal activity (phase 2, step 1)

hohe Belastung / dirty conditions

Gleichwertigkeitspriifung / comparison test

PRUFBERICHTITEST REPORT

Proben-Nr., Prifprodukt, Chargen-Nr. /
identification of the test laboratory,

test product, batch number:
Prafungsnummer / test number:
Auftraggeber / customer:

Auftragsdatum / date of order.
Materialeingang / date of delivery:
Lagerbedingungen / storage conditions:
Vom Hersteller empfohlenes Verdinnungs-

mittel / product diluent recommended by the
manufacturer for use:

: LG AP314.10.23
2019-07-22
Dr. We/Ra
SN 27394 OP Sept 18031901BH
SN 27395 OP Derm 18031902BH

2019-1004
Laboratorium Dr. Deppe GmbH
2019-03-26
2019-03-29

die des Herstellers / those of the manufacturer

konzentrierte Anwendung / concentrated application
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Aussehen / appearance:

Geruch / odour:

mYGC‘EN@
"

SN 27394: klare, farblose Flussigkeit /
clear, colourless liquid

SN 27395: klare, farblose Flissigkeit /
clear, colourless liquid

SN 27394: alkoholisch / alcoholic
SN 27395: alkoholisch / alcoholic

Wirkstoff(e) laut Herstellerangaben in 100g /

active substance(s) per 1009:

SN 27394: 70ml 2-Propanol
SN 27395: 70ml 2-Propanol
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DL LRIOUL ranng tr oaoy maucid

(ypac $veinus)
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

SUDETIS: Natrio lauretsulfatas, kokosy soCiyjy rigsciy 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

Sudetyje esancios 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 rlipybos jstaigose, buityje, viesbuciuose, kirpyklose ir groZio salonuose, maisto pramonés ir
vieSojo maitinimo, vaiky ir kitose jstaigose, sporto centruose, medicinos punktuose, ambulatorijose,
laboratorijose ir kitose jstaigose.

NAUDOJIMAS: Ant sudrékinty vandeniu ranky, vieng karta paspaudus pilnai dozatoriaus rankenéle,
uZpilti skyscio. Kruops€iai 10-15 sekundZiy sukamaisiai judesiai trinti rankas.Jtrintas rankas nuplauti
po tekanciu vandeniu ir nusausinti vienkartine servetéle arba rank$luoséiu.

SAUGAUS DARBO TAISYKLES: Nemaiyti su kitomis medZiagomis. Naudoti pagal paskirtj.
Skirtas iSoriniam naudojimui. Vengti kontakto su akimis. Patekus j akis nedelsiant praplauti tekan&iu
vandeniu. Prarijus kreiptis j gydytoja.

LAIKYMAS: Kambario temperatiiros patalpoje gamintojo pakuotéje. Pagaminimo data paZzyméta
ant prekés jpakavimo.
Produktas galioja 3 metai nuo pagaminimo datos, pradéjus naudoti reikia sunaudoti per 12 mén.

IPAKAVIMAS: 700 ml plastikiniai mai$eliai. Naudojama tik su Sterisol dozatoriais.

GAMINTOJAS: Sterisol, Svedija.

IMPORTUOTOJAS: L. R. Tamulio firma “Meditalika”, Radvily dvaro g. 4, LT-48320 Kaunas
Tel.(8-37) 324 501, 222 223, faks.: (8-37) 424 363




Valstybiné visuomenés sveikatos prieZiiiros tarayba prie Sveikatos apsaugos
ministeriios
Kalvarijy g. 153, LT - 2042 Vilnius
Tel. (8-5) 277 80 36, Faksas (8-5) 27780 93

- KOSMETIKOS GAMINIO NOTIFIKA VIMO LIUDIJIMAS

Data 2004.03.23 Nr. 16041

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

artikulas
kilmés Salis(-ys) SVEDIIA

2. Gamintojas (pavadinimas, adresas)
STERISOL AB, P.O. 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 CNI18867

5. Pastabos

Valstybinés visuomenés sveikatos prieitiros

tarnybos prie Sveikatos apsaugos minister+ine T,
direktorius RESEN

ojas Vytautas Bakasénas
Ir pavarde)
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