Spray Off

purikiama, valomoji dezinfekciné priemoné, sudétyje yra alkoholio

Spray Off yra greito poveikio paruosta naudoti dezinfekciné
priemoné, skirta purksti ir valyti alkoholiams atsparius
pavirSius ir objektus.

Spray Off paruosta naudoti, labai greito poveikio priemoné
alkoholiams atspariy pavirgiy ir objekty dezinfekcijai.
Spray Off paruosta naudoti labai greito poveikio priemoné
alkoholiams atspariy pavirsiy ir objekty dezinfekcijai
mediciningje aplinkoje. Ypac tinka greitai dezinfekcijai
atlikti tarp procediiry ir operaciju, kai numatytas trumpas
laiko tarpas.

Produkto privalumai:

- paruostas naudoti

- sudetyje néra aldehidy

- greita ir efektyvi

- veikia bakterijas, mieles, grybelius, tuberkuliozés
sukeléjus (isk. M.terrae), mikobakterijas (isk. M. avium)

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

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

- efektyvi pries MRSA

- malonaus kvapo

- geras medziagy suderinamumas su jautriomis
medziagomis

- atsargiai su alkoholiams jautriais pavir$iais, tokiais kaip
akrilo stiklas

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

- beveik nepalieka likué¢iy. Nedidelis ketvirtiniy amonio
drusky (0,05%) kiekis sudétyje uztikrina isliekamajj
dezinfekcinj jpoveik ant pavirsiy (kai etanolio kiekis 63.5%
iSgaruoja).

Naudojimo sritis:

Visiems alkoholiui atspariems pavir§iams ir objektams,
medicinos priemonéms, esan¢ioms pacienty aplinkoje
klinikose, gydytojy kabinetuose, ambulatorijose, slaugos ir
socialinés globos jstaigose. Taip pat tinka objekty
dezinfekcijai grozio salonuose, mokyklose, maisto gamybos
imonése, pramonéje, veterinarijos klinikose ir panasiose
jstaigose.

Pastaba: vengti tiesioginio kontakto su maistu.

Pakuotés: CE o044

250 ml indas su purskikliu

1 litro indas

5 litry indas

10 litry indas

Papildomos pagalbinés priemonés: purskiklis 1 litro indui,
indo uzraktas, indo snapelis

Naudojimas:

Spray Off yra paruoita naudoti priemoné. Dezinfekuojami
pavirdiai ir objektai turi biiti pilnai sudrékinti. Kontakto
laikas — 60 sek. Esant reikalui, nuvalykite pavirsiy sausa,
Svaria servetéle.

Kontakto laikai:

Veiksmingumas Pilnai sudrékinus

Pagal VAH/DGHM:

Bakterijoms, mieléms, (pagal EN166135, 1 min.
nedvariomis salygomis)

Bakterijoms (jsk. MRSA). mielems, (pagal 30 sek.
ENI13727/EN13624, ne3variomis saglygomis)

Mikobakterijoms, tuberkuliozés sukeléjams 30 sek.
(isk. M. Terrae ir M. avium) (pagal
EN14348, neSvariomis salygomis)

Grybeliams (jsk. A. brasiliensis) (pagal 5 min.
EN13624, dvariomis salygomis)

Nurodytas priedvirusinis poveikis (pagal

DVV):

Virusams: 1 min.
BVDV/Vaccinia (isk. HBV, HCV, ZIV)

Noro/Adeno (EN14476, §variomis 5 min.
salygomis)

Polio (EN14476, Svariomis salygomis) ‘ 5 min.

SV40 I min.
Noro/Adeno (prEN16777. $variomis I min. |

salygomis)

Testy ataskaitos:

Paviriiy 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 prie§ 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 pavir§iy 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

Galiojimas: 3 metai
Tirpalas galioja 12 mén. po originalios pakuotés atidarymo

Indikacijos:

Sios rekomendacijos yra pagristos moksliniais bandymais ir
misy ziniomis. Daugiau rekomendacijy, kaip, pavyzdziui,
dél medziagu suderinamumo, teikiami atskirai.

Misu rekomendacijos neatleidzia miasy klienty nuo
butinybés iSnagrinéjus misy produkty tinkamumo
numatytiems tikslams ir programoms. Siuo atzvilgiu mes
negalime prisiimti atsakomybés.

Zenklinimas pagal CLP reglaments

Pavojingumo frazés

H225 labai degus skystis ir garai

Atsargumo frazés

P210 Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniw/Ziezirby/atviros
liepsnos/karsty pavirsiy — Nerakyti.

P233 Talpykla laikyti sandariai uzdarytg

P280 Muveti apsaugines pirdtines/déveti apsauginius
drabuZius/naudoti akiy apsaugos priemones/veido apsaugos
priemones

P303+P361+P353PATEKUS ANT ODOS (arba plauky):
nusivilkite visus uzter$tus drabuzius. Nuplaukite oda vandeniu/po
dusu.

P305+P351+P338PATEKUS [ AKIS: kelias minutes atsargiai
plauti vandeniu. Isimti kontaktinius lg8ius. jeigu jie vra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

P370+P378 Gaisro atveju: gesinimui naudoti smelj, anglies
dioksida arba gesinimo miltelius

P403+P235 Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti
vésioje vietoje

P501 Turinj/talpykla i3pilti (iSmesti) pagalvietinius/regioninius/
nacionalinius/tarptautinius reikalavimus.

C €0044 jealiotoji instituciai
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"
Radviluy Dvaro g. 4. LT-48320 Kaunas, Lietuva.
Tel.: 8§ (37)222223

info@meditalika.lt



Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (10-14 17.5 Mr)BPR-450 (A-0204PN0603923-21-240)

3 priedas

SPRAY OFF

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

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

sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas

Paruosta naudoti dezinfekciné priemoné.

Prie§ dezinfekcija nuo pavirsiy pasalinkite matomus nesvarumus. Dezinfekuojama purskiant; pavirsiai ir
objektai turi buti visiSkai sudrékinti, ir jie turi islikti drégni visg ekspozicijos laika. Po dezinfekcijos
pavirdius nuvalomas $varia, sausa servetéle.

EFEKTYVUMAS:
Poveikis Standartas Ekspozicijos
laikas

Baktericidinis EN 13727, EN 16615 (ne$variomis sglygomis) 1 min.
Mielicidinis EN 13624, EN 16615 (ne$variomis salygomis) 1 min.
Fungicidinis EN 13624 (3variomis saglygomis) 5 min.
Mikobaktericidinis (M. terrae, | EN 14348 (nesvariomis salygomis) 30 sek.

M avium)

Virucidinis EN 14476 (§variomis sglygomis) 5 min.

Naudojimo vietose pavirsiy valymas ir dezinfekcija turi biiti atliekama vadovaujantis sig taikymo sritj
reglamentuojanc¢iomis Lietuvos higienos normomis.

Atsargumo priemonés

Laikyti paSaliniams neprieinamoje vietoje.
NemaiSyti su kitomis medZiagomis.
Nenaudoti alkoholiui jautriems pavir§iams (akriliniam stiklui, polikarbonatiniam stiklui ir kt.)

dezinfekuoti.
Abejojant, kad darbinis tirpalas gali gadinti pavirsiy, i¥bandyti ant nedidelio ploto.

Nuoragas 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. (10-14 17.5 Mr)BPR-450 (A-0204PN0O603923-21-240)

I§duotas 2021 m. lapkri¢io 24 d., galioja iki 2026 m. lapkri¢io 23 d.

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

Biocidinio produkto tipai
2 ir 4 produkty tipai. Dezinfekantas, neskirtas tiesioginiam Zmoniy naudojimui, ir maisto srities

dezinfekantas.

Biocidinio produkto pavadinimas
Spray Off.

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

Veikliosios medziagos pavadinimas, CAS ir EB numeris
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 salygos
Tik profesionaliesiems naudotojams. Dezinfekuoti alkoholiui atspariems pavir§iams asmens sveikatos

priezilros jstaigose (i8skyrus medicinos prietaisy pavirSius), visuomeninés paskirties objektuose, maisto
gamybos ir ruo§imo vietose, vieSojo maitinimo objektuose, pramonés jmonése, skalbyklose. Negali
tiesiogiai liestis su maistu.

Biocidinio produkto veikliyjy medZiagy gamintojai nurodyti $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 paieSkos nuoroda
A0204PNO603923.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali biiti panaikintas anks&iau, negu nurodyta galiojimo data,
nesuteikiant atldejlmo laikotarpio tiekimui rinkai, jeigu bus nejvykdyti 2012 m/gf:glges 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy pwtiuktq tlek:mﬁ‘{:\mkal ir jy

naudojimo (OL 2012 L 167, p. 1) 89 straipsnio reikalavimai.

Vilniaus departamento direktoré AV, !‘

N“E plahﬂécﬁinglené
\1\\ N

Liudijima gavau

Nuora$as tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos Kopija Bl
IKr=



Certificate

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

ECM, Bismorckstr. 106, 52066 Aachen, notified to EC under 0481 hereby eCin
declores thal on examination of the under mentioned guality assurance v

system has been carried out following the requirements of annex V of the

Directive 93/42/EEC.

This certificate is issued on beholf of;

Manufacturer

Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Hoogheweg 35. 47906 Kempen, Germany
ECM certifies thafithe quality assurance system under which the products

listed in annex | 10 this certificate are monufactured conforms with the
requirements of onnex V of the Directive 93/42/EEC on medical devices.

The approved quality assuronce system is subject to periodic surveillance
os defined by Annex V, section 4.

This Certiticate is only valid for the products mentioned above. Special
terms of validity are described in annex | to this cerfificate.

Ary substantial changes of the quclity assurance system or the listed
prudu ts which might offect conformity to annex V of the Directive
3/42/EEC hove to be nofified to ECM ond are subject tc g separate

gssessment
Report Number Registered under Valid until
128-17-516 Z/17/04088E June, 107, 2022

Aacnen, June 11, 2017
pNUUO F\

MED/T4 /m h

Koplja Ui




Vertimas i§ angly kalbos

SERTIFIKATAS

Produkcijos kokybés sistemos uztikrinimo patvirtinimas
Medicinos prietaisy direktyvos Priedas V

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

Sis sertifikatas iduotas:
Gamintojas

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

ECM patvirtina, kad kokybes 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 aukitiau nurodytiems produktams. I$skirtines galiojimo salygos yra
apraSytos Siuo sertifikato I priede.

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

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

Aachen, birzelio 11, 2017

(parasas)
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