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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE o

EC Certificate Product Service

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lib or Ill)

No. G117 08 12160 057

Manufacturer: SciCan Ltd.
1440 Don Mills Road
Toronto, ON M3B 3P9
CANADA

EC-Representative: = SciCan GmbH

Wangener Stralle 78

88299 Leutkirch

GERMANY
Product Small Steam Sterilizers and
Category(ies): Washer-Disinfectors

Chemical Disinfectants

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.
This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate
is mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 713110922
Valid from: 2017-11-28
Valid until: 2022-11-27

Date, 2017-08-31 VWV\14

Stefan Preif

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, IIb or lll)

No. G117 08 12160 057

Facility(ies): SciCan Ltd.

1440 Don Mills Road, Toronto, ON M3B 3P9, CANADA

Page 2 of 2
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Germany

Product Service



{f” Co LT E N E Certificate No.: 99-1061 Rev. 02

SciCan
DECLARATION OF CONFORMITY

Product: OPTIM 1 Liquid and Wipes

Models: OPTEU1-4X4, OPTEU1-12W, OPTEU1-W10X10, OPTEU1W20

Basic UDI-DI: 75401960PTIM1

Classification: Class lla (MDD Annex IX, Rule 15)

Manufacturer: SciCan Ltd.

Manufacturer Address: 1440 Don Mills Road Telephone (416) 445-1600
Toronto, Ontario Fax (416) 445-2727
M3B 3P9 Canada

European Representative: SciCan GmbH

Wangener Strafle 78
88299 Leutkirch Germany

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the following EC Council Directives
and Standards and that SciCan Ltd. has exclusive responsibility for the content of this Declaration of Conformity. All
supporting documentation is retained at the manufacturer's premises.

DIRECTIVE

General Applicable Directive:
Medical Device Directive: Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices [(MDD
93/42/EEC, Annex Il, excluding (4)].

Standards:
Harmonized Standards (published in the Official Journal of the European Communities) applicable to this product are:

EN 13624:2013; EN 13727:2012+A2:2015; EN 14348:2005; EN 1SO 13485:2016; EN I1SO 14971:2012

This product also complies with: EN 14476:2013+A2:2019.
In addition the models OPTEU1-12W, OPTEU1-W10X10, and OPTEU1W20 are tested in accordance with EN
16615:2015.

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstraf} 65,
D-80339 Miinchen, Deutschland
Identification No. 0123

Certificate: G117 08 12160 057

Date CE Mark was affixed: March 8, 2019

Date of Effectiveness of Product Under this Declaration: November 20, 2019
Place: Toronto, Canada

Signature: Date: Nev. 20, 2014

/

Name & Title: _John Westermeier, CEOQ

SciCan Ltd. 1440 Don Mills Road Toronto, Ontario | M3B 3P9 | CANADA Pagelofl
T 416-445-1600 F 416-445-2727 TF 1-800-667-7733 1SO 13485 www.scican.com Form No.: RGF0014-10
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SciCan

OPTIM 1

LIMPIADOR Y DESINFECTANTE
para dispositivos médicos no invasivos y superficies

Ingrediente Activo: 0.5% w/w Agua Oxigenada

Ambito de Efectividad y los tiempos de contacto: bactericida
—1 min.*, virucida — 30 sec.*, tubercolicida/microbactericida — 1 min.*,
fungicida/levurocida — 1 min.* Sometido a pruebas de acuerdo con
normativas: EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476 , EN 16615

Direcciones de Uso: Viértase en pafio limpio (recomendamos las
toallitas SciCan, nimero de articulo: SCI33R18) y pase sobre la superficie
deseada. Asegurese que la superficie permanezca humeda por el

tiempo de contacto recomendado. Seque o enjuague la superficie. Se
recomienda lavar las superficies periddicamente — cada semana.

Precaucion: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. Evite el contacto con los ojos. En caso de que haya contacto
con los ojos, lave profusamente con agua. En caso de ingestion, enjuague
la boca con agua y obtenga ayuda médica. Guardar a temperatura
ambiente (15-30 grados Centigrados). Si se congela, agitar y llevar a
temperatura ambiente antes de usar.

Aviso a los usuarios: No se recomienda su uso en superficies
de cobre o latén. También deben evitarse instrumentos de aluminio
anodinado asi como los de puntas de carbon.

*Todas las pruebas realizadas bajo condiciones de suciedad.

NETTOYANT ET DESINFECTANT
pour les appareils médicaux non-invasifs et les surfaces

Ingrédient actif: Peroxyde d’hydrogene a 0,5 % p/p.

Spectre d’efficacité et temps de contact: bactéricide — 1 min.*,
virucide — 30 sec.*, tuberculocide/mycobactéricide — 1 min.*, fongicide/
levuricide — 1min*. Testé en conformité avec: EN 13727, EN 13624, EN
14348, EN 14476, EN 16615

Mode d’emploi: Appliquer sur un linge propre (nous recommandons
les lingettes SciCan n° : SCI33R18) et essuyer la surface. S’assurer que
la surface demeure humide pendant le temps suggeré pour I'application.
Essuyer ou rincer la surface. Nous recommandons de rincer les surfaces
de fagon périodique — chaque semaine.

Prudence: GARDER HORS DE PORTEE DES ENFANTS.

Eviter le contact avec les yeux. Au cas ol cela arrive, se rincer les yeux
immédiatement avec de 'eau. Si avalée, se rincer la bouche avec de
I’eau et consulter un médecin. Entreposer dans un endroit a température
ambiante (15-30°C). En cas de congélation, secouer et laisser atteindre la
température ambiante avant I'utilisation.

Auvis a I'utilisateur: On n’en recommande pas I'utilisation sur des
surfaces composées de laiton ou de cuivre. Priere d’éviter Iutilisation sur
des instruments composés d’aluminium anodisé ou de carbone diamanté.

*Tous les tests sont réalisés dans des conditions sale.

EU Representative
SciCan Ltd. A Coltene Group Company SciCan GmbH
1440 Don Mills Road c € Wangener Strasse 78
Toronto, ON M3B 3P9 Canada 0123

T +1416 445 1600 T +49 (0)7561 98343 - 0

www.scican.com

88299 Leutkirch, Germany

F +49 (0)7561 98343 - 699

APPROVED
By Lok Chum at 9:16 am, Mar 11, 2020

RENGO@RINGS- OG DESINFEKTIONSMIDDEL
til ikke-invasive medicinudstyr og overflader

Aktiv stof: 0,5% w/w hydrogeperoxid

Effektiv spektrum og kontakttid: bakteriedrasbende — 1 min.*,
virusdraebende — 30 sek.*, tuberculocid/mycobakteriedreebende — 1 min.*,
svampedraebende/geerdrasbende — 1 min.” Testet i overensstemmelse
med: EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

Brugsanvisning: Pafer midlet pa en ren kiud (vi anbefaler SciCan Wipes
varenummer: SCI33R18) og vask overfladen. Serg for, at overfladen er
vad under hele forlgbet. After eller skyl overfladen. Det anbefales at skylle
overfladerne med jeevne mellemrum - ugentligt.

Forsigtig: OPBEVARES UTILGZAENGELIGT FOR BORN. Undga
kontakt med gjnene. Kommer vaesken i gjnene skyl derefter straks
ojnene med vand. Ved indtagelse, skyl munden med vand og seg leege.
Opbevares ved stuetemperatur (15-30gr.C). Er veesken frosset, ryst
beholderen og saet den i stuetemperatur inden brug.

Bemaerk: Anbefales ikke til brug pa overflader der bestar af messing eller
kobber. Bor ikke anvendes til instrumenter i anodiseret aluminium eller
med kulstofbelaegning.

*Alle test er foretaget under snavsede forhold.

REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSMITTEL
firr nicht-invasive Medizinprodukte und Oberflachen

Aktiver Inhaltsstoff: 0,5% w/w Wasserstoffperoxid

Wirksamkeiten/Einwirkzeiten: bakterizid — 1 min.*, viruzid — 30
sec.”, tuberkulozid/ mykobakterizid — 1 min.*, fungizid/levurozid — 1 min.*
Geprift gemaB: EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615.

Anwendung: Auf ein sauberes Tuch auftragen (wir empfehlen die SciCan
— Tucher mit der Art-Nr.: SCI33R18) und die zu desinfizierende oberflache
abwischen. Auf vollstandige Benetzung mit der Wirkstoffldsung achten
und Produkt gemaR den Einwirkzeiten einwirken lassen. Die Oberflache
trocken wischen oder abspulen. Es wird empfohlen, Flachen regelmaBig
zu spulen — einmal pro Woche.

Besondere Hinweise: FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFBEWAHREN. Augenkontakt vermeiden. Bei Augenkontakt, Auge
sofort mit Wasser ausspulen und Arzt konsultieren. Bei Verschlucken
Mund mit Wasser ausspulen und &rztlichen Rat einholen. Bei
Raumtemperatur (15-30°C) lagern. Wenn gefroren, schitteln und, vor
Verwendung, auf Raumtempuratur bringen.

Hinweis fiir den Benutzer: Nicht empfohlen fur Oberflachen aus
Messing oder Kupfer. Instrumente aus eloxiertem Aluminium und
Hartmetallinstrumente meiden.

*Alle Tests wurden unter hoher Belastung durchgefiihrt.
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SciCan

OPTIM 1

DETERGENTE E DISINFETTANTE

per i congegno medici non invasivi e superfici
Ingrediente attivo: 0,5% w/w Perossido di ldrogeno

Spettro effettivo e contatto volte: battericida — 1 min.*, Virucida — 30
sec.*, tubercolicida/micobattericida — 1 min.*, fungicida/fermetacida — 1
min.*Test in accordo con: EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476,
EN 16615

Indicazioni d’uso: Applicare il prodotto su un panno pulito (consigliamo
le salviette SciCan codice articolo: SCI33R18) e passare ques’ultimo

sulla superficie da trattare. Assicurarsi che la superficie rimanga

inumidita dal prodotto durante il tempo di contatto. Asciugare le superfici
o risciacquare. Si consiglia di lavare periodicamente le superfici —
settimanale.

Attenzione: TENERE ALLA LONTANA DA BAMBINI. Evitare

il contatto con occhi. In caso di contatto con occhi, risciagquare
immediatamente con acqua. Se ingerito, risciagquare con acqua e
cercare aiuto medico. Conservare alla temperatura ambiente (15-30°C).
Se congelato, agitare e portare a temperatura ambiente prima di utilizzare.

Avviso per utente: non raccomandato per utilizzo su leghe di ottone e
rame. Evitare se possibile I'utilizzo su strumenti in allumino anodizzato e
con punta in acciaio al carbonio.

*Tutti i test effettuati in condizioni di sporco.

MPEMAPAT 3A MOUYUCTBAHE U
OE3VHOEKLMSA

3a HeMHBA3UBHY MeAULIMHCKN NPOAYKTA U
NOBBbPXHOCTU

AKTMBHa cbcTaBKa: 0,5% w/wW BOJOPOeH NepoKcms

CneKTbp Ha AelicTBUe 1 Bpeme 3a AelcTBue: 0akTepuumaHu — 1
MUH.¥, BUpyUMaHK — 30 cek., TybepkynoumaHu/mmkobakTepuumaH — 1
MUH.¥, GYHTVUMAHW/APOXAOUMAHN — 1 MUH.* M3nuTaHo cbrnacHo: EN
13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

YKa3aHusA 3a non3BaHe: HaHeceTe BbPxy YMCTa Kbpra (Mpenopbysame
Kbpnunykn SciCan, aptukyn Ne SCI33R18) 1 n36bpLIeTe NOBbPXHOCTTA.
YBepeTe ce, ue MOBbPXHOCTTA € BlaKHa NMpe3 BPeMeTO Ha KOHTAKT.
MoAcylweTe NOBbPXHOCTTa WA 5 U3MNIaKHeTe. [penopbyYnTeENHO e
NOBBPXHOCTATE [la Ce U3M/AKBAT NEPUOAMUHO — BCAKa CeaMmLa.

Cneundununn ykasanua: fIA CE CbXPAHABA HEAOCTDBIHO 3A
AELA. [1a ce 136ar8a KOHTaKT C oumTe, [prn KOHTAKT C 0umnTe 04umTe
BefHara Aa ce M3nnakHaT C BoAa W [ja Ce HanpaBy KOHCYTaLUmMaA C neKkap.
Mpw NornblUaHe 13nnakHeTe ycTaTa C BOAA U NOTbpceTe MeanUMHCKa
nomoLy,. [la ce cbxpaHaABa npu cTaiHa Temnepatypa (15-30°C). Ako e
3aMpPb3Hano, fja ce pasknaTti 1 npeawu ynotpeba Aa ce 3aTonam 4o CTalHa
Temnepatypa.

YKasaHue 3a notpebutens: He ce npenopbyBa 3a NOBbPXHOCTM OT
MecvHr i Mefl. [la ce n36Areat MHCTPYMEHTU OT eIOKCUPaH anyMyUHIIA
Y MHCTPYMEHTV OT TBbPAW METANN.

*Bcuukm TecToBe ca npoBeaeHn CbC 3aMbPCEHN MOBBPXHOCTA.

EU Representative

SciCan Ltd. A Coltene Group Company SciCan GmbH
1440 Don Mills Road c € Wangener Strasse 78
Toronto, ON M3B 3P9 Canada 0123 88299 Leutkirch, Germany

T +1416 445 1600 T +49 (0)7561 98343 - 0
F +49 (0)7561 98343 - 699

www.scican.com
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PRODUS DE CURATARE SI DEZINFECTANT

pentru produse medicinale non-invazive si suprafete
Compozitie substanta activa: 0,5% w/w apa oxigenata

Spectru de actionare si timpi de actionare: bactericide — 1 min.*,
virucide — 30 sec.*, tuberculocide/micobactericide — 1 min.*, fungicide/
levuricide — 1 min.* Verificat conform: EN 13727, EN 13624, EN 14348,
EN 14476, EN 16615

Instructiuni de utilizare: Aplicati pe un servet curat (recomandam
servetele SciCan, numar de articol: SCI33R18) si stergeti suprafata.
Asigurati-va ca suprafata ramane umeda pe perioada de contact. Stergeti
suprafata pentru a o usca sau clati. Se recomanda clatirea periodica a
suprafetei — saptamanal.

Indicatii speciale: A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR.
Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului cu ochii, spalati ochii imediat
cu apé si consultati un medic. in cazul inghitirii, se va clati gura cu apé si
se va solicita sfatul medicului. A se pastra la temperatura incaperii (15 —
30°C). Daca este inghetat continutul, a se agita si, inainte de utilizare a se
aduce la temperatura incaperii.

Indicatii pentru utilizator: Nu se recomanda pentru suprafete din
alama sau cupru. Instrumente din aluminiu eloxat sau instrumente din
metale dure.

*Toate testele au fost efectuate pe suprafete murdarite.

TISZTITO- ES FERTOTLENITOSZER
non-invaziv orvostechnikai termékek és felliletek

Aktiv 6sszetevd: 0,5 sulyszazalék hidrogénperoxid

Hatasspektrum és hatasidék: baktericid — 1 min.*, virucid — 30 sec.”,
tuberkulocid/mikobaktericid — 1 min.*, fungicid/élesztégomba-616 — 1
min.*

EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

Hasznalati utasitas: Vigye fel a tiszta toriékenddre (a SciCan
t6ri6kendét javasoljuk, cikkszama: SCI33R18), és tordlie le a fellletet.
Ugyelien arra, hogy a fellllet a teljes érintkezési idé alatt nedves maradjon.
Torolie szarazra vagy Oblitse le a fellletet. A fellletet rendszeresen —
hetente — ajanlatos ledbliteni.

Specialis Gtmutatas: GYERMEKEK ELOL ELZARVA
TARTANDO. El kell kertiini, hogy a termék a szembe kerlljon. Ha ez
mégis el6fordul, akkor a szemet vizzel azonnal ki kell dbliteni és orvoshoz
kell fordulni. Lenyelés esetén dblitse ki a szajat vizzel, és forduljon
orvoshoz. Szobahémérseékleten (15-30°C) kell térolni. Ha megfagyott,
razogatni kell, hasznalat el6tt szobahémeérsékletre fel kell melegiteni.

Tajékoztatas a felhasznalé szamara: Nem ajénlott sargaréz
vagy réz fellletekre. Az eloxalt aluminiumbdl és keményféembd| készlilt
eszkdzOkhoz torténd alkalmazast kertini kell.

*Az Osszes tesztet szennyezett fellilettel végeztik.

77 COLTENE



SciCan

OPTIM 1

CISTiCi A DEZINFEKCNi PROSTREDEK
pro neinvazivni lékarské vyrobky a povrchy

Aktivni latka: peroxid vodiku 0,5% hm.

Spektrum dezinfekéni Géinnosti a doba plsobeni: baktericidni
—1 min.*, virucidni — 30 s*, tuberkulocidni/mykobaktericidni — 1 min.*,
fungicidni/levurocidni — 1 min.* Testovano podle: EN 13727, EN 13624,
EN 14348, EN 14476, EN 16615

Pokyny k pouziti: Naneste na Cisty hadfik (doporucujeme ubrousky
SciCan, ¢islo artiklu: SCI33R18) a otfete povrch. Povrch musi zlistat po
dobu kontaktu vihky. Otfete povrch dosucha nebo ho oplachnéte. Povrch
otfete nebo oplachnéte. Doporucuje se povrch oplachovat pravidelné —
jednou tydné.

Zvlastni pokyny: UKLADEJTE NA MISTECH, KAM NEMAJI
PRISTUP DETI. Zabrarite kontaktu s o¢ima. Pokud se latka dostane do
odi, vyplachnéte je a ihned konzultujte s Iékarfem. Pfi poZiti vyplachnéte
Usta vodou a vyhledejte lékar'skou pomoc. Ukladejte pri pokojové teploté
(15-30°C). Pokud dojde ke zmrznuti, protfepeite, a pred pouzitim ulozZte
pii pokojové teplote.

Pokyn pro uzivatele: Nedoporucuje se pouZivat na povrchy z
mosazi nebo médi. Vyhybejte se pouziti nastrojd z eloxovaného hliniku a
tvrdokovu.

*V&echny testy byly provadény na znecisténych plochéach.

SRODEK CZYSZCZACO-DEZYNFEKUJACY
nieinwazyjnych wyrobéw medycznych i powierzchni

Aktywny skfadnik: nadtlenek wodoru w stezeniu 0,5 % wag.

Spektrum i czas dziatania: Dziatanie bakteriobdjcze — 1 min.*,
dziatanie wirusobdjcze — 30 sekund*, Dziatanie bdjcze wobec pratkdw
gruzlicy/pratkobdjcze — 1 min.*, dziatanie grzybobdjcze/drozdzobdjcze — 1
min.* Sprawdzone zgodnie z normami: EN 13727, EN 13624, EN 14348,
EN 14476, EN 16615

Instrukcje stosowania: Nanies na czysta szmatke (zalecamy chustec-
zki SciCan, numer produktu: SCI33R18) i wytrzyj powierzchnie. Upewnij
sie, ze powierzchnia pozostaje mokra przez czas kontaktu. Wytrze¢
powierzchnie do sucha lub optukac. Zaleca sig okresowe optukiwanie
powierzchni — co tydzien.

Wskazéwki szczegéine: PRZECHOWYWAC W MIEJSCU
NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI. Unika¢ kontaktu z oczami. W razie
zetkniecia niezwtocznie przemy¢ oko woda i skontaktowac sie z lekarzem.
W razie potkniecia przeptukac usta woda i zasiegnac porady lekarza.
Przechowywac w temperaturze pokojowej (15-30 °C). W przypadku
zamarzniecia wstrzasnac i przed uzyciem ogrza¢ do temperatury poko-
jowej.

Wskazéwka dla uzytkownika: Nie zaleca sie stosowania do powi-
erzchni z mosigdzu lub miedzi. Unika¢ Instrumentéw z eloksalowanego
aluminium i metali twardych.

*Wszystkie testy zostaly przeprowadzone na zabrudzonych powierzchniach.

EU Representative

CISTIACI A DEZINFEKCNY PROSTRIEDOK
pre neinvazivne lekarske vyrobky a povrchy

Aktivna latka: peroxid vodika 0,5% hm.

Spektrum dezinfekénej ti¢innosti a ¢as posobenia: baktericidne
—1 min.*, virucidné — 30 sek.*, tuberkulocidne/mykobaktericidne — 1

min.*, fungicidne/kvasinkocidne — 1 min.* Testované podla: EN 13727, EN
13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

Navod na pouzitie: Aplikujte na Gistli handric¢ku (odporti¢ame utierky
SciCan ¢&islo polozky: SCI33R18) a utrite povrch. Dbajte na to, aby povrch
zostal mokry pocas doby kontaktu. Utrite povrch dosucha alebo oplach-
nite. Odporuca sa oplachovat povrchy pravidelne — tyZzdenne.

Osobitné pokyny: ULOZTE NA MIESTE, KDE NEMAJU
PRISTUP DETI. Zabrarite kontaktu s odami. Ak sa latka dostane do odf,
vypléchnite ich a okamzite konzultujte s lekarom. Pri prehltnuti vyplachnite
Usta vodou a vyhladajte lekarsku pomoc. Ukladajte pri izbovej teplote
(15-30°C). Ak pride ku zamrznutiu, pretrepte, a pred pouzitim uloZte pri
izbovej teplote.

Pokyn pre uzivatela: Neodportic¢a sa pouZivat pre povrchy z mosadzi
alebo medi. Whybajte sa pouziti nastrojov z eloxovaného hlinika a tvrdo-
kovu.

*V&etky testy boli prevadzané na znecistenych plochach.

PUHDISTUS- JA DESINFIOINTIAINE
noninvasiivisille Iagékinnallisille laitteille ja pinnoille

Aktiivinen ainesosa: 0,5 % w/w vetyperoksidia

Vaikutusominaisuudet ja vaikutusajat: bakteereja tappava — 1
min.*, viruksia tappava — 30 s*, mykobakteereja tappava — 1 min*, fungi-
sidinen/hiivoja tappava — 1 min* Testattu seuraavien mukaisesti:EN 13727,
EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

Kaytto: Poista lina séiliosta ja pyyhi desinfioitava pinta. Kiinnitd huomiota
taydelliseen kostuttamiseen liuoksella ja anna tuotteen vaikuttaa vaiku-
tusajan mukaisesti. Pyyhi pinta kuivaksi tai huuhtele. On suositeltavaa
huuhdella pinnat séanndllisesti — kerran viikossa.

Erityista huomioitavaa: PIDA POISSA LASTEN ULOTTUVILTA.
Valté joutumista silmiin. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhdo silmat valit-
témasti vedelld ja hakeudu 1a&kariin. Jos tuotetta niellaén, huuhtele suu
vedella ja hankkiudu laékarin hoitoon. Séilytd huoneenlammdssa (15-30
°C). Jos tuote on jaatynyt, ravista ja tuo huoneenl&mpddn ennen kayttoa.

Huomautus kayttajalle: Ei suositella messinki- ja kuparipinnoille. Valta
valineita, jotka on valmistettu eloksoidusta alumiinista tai kovametallista.

*Kaikki testit suoritettiin saastuneilla pinnoilla.

REF122 (20/014)

SciCan Ltd. A Coltene Group Company SciCan GmbH

1440 Don Mills Road c € Wangener Strasse 78
Toronto, ON M3B 3P9 Canada 0123 88299 Leutkirch, Germany
T +1 416 445 1600 T +49 (0)7561 98343 - 0

F +49 (0)7561 98343 - 699
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SciCan

OPTIM 1

RENGORINGS- OCH DESINFEKTIONSMEDEL
for icke-invasiva medicinska apparater och ytor

Aktiv bestandsdel: 0,5 % w/w viteperoxid

Verkningsegenskaper och verkningstider: bakteriedédande — 1
min.*, virusdddande — 30 sek*, tuberkulocid/mykobaktericid — 1 min*,
svampdddande/jastddédande — 1 min* Testad i enlighet med foljande: EN
13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

Bruksanvisning: Applicera pa en ren trasa (vi rekommenderar servetter
fran SciCan med artikelnumret: SCI33R18), och torka av ytan. Se till att
ytan halls fuktig under hela kontakttiden. Torka ytan torr eller skolj av den.
Det rekommenderas att skdlja av ytor med jamna mellanrum — en géng i
veckan.

Bér sérskilt noteras: FORVARA UTOM RACKHALL FOR BARN.
Undvik kontakt med égonen. Om amnet hamnar i 6gonen, skdlj genast
med vatten och sok lakarvard. Vid fortaring, skolj munnen med vatten och
kontakta lakare. Forvara i rumstemperatur (15-30 °C). Om produkten har
fryst, skaka och ta in i rumstemperatur fére anvandning.

Obs for anvandaren: Rekommenderas inte for massings- och
kopparytor. Undvik redskap som &r tillverkade av eloxerat aluminium eller
hardmetall.

*Alla tester utférdes pa férorenade ytor.

KAOAPIZTIKO KAl ATTOAYMANTIKO

Yla Un EMEUPATIKEG IOTPIKEG CUCKEVEG KAl EMIPAVEIEG
Aktivna latka: peroxid vodika 0,5% hm.

ApaoTIKA ovaia: BakTNPIOKTOVO — 1 AemTd¥, lIoKTOVO — 30
OEUTEPONETTTAX, PUUATIOKTOVO/UKOBAKTNPIOKTOVO — T AeTTTd,
HUKNTOKTOVO/CUHOKTOVO — T AETTTO* AOKIMAOUEVO OE QUUHOPOWON TIPOG
Tampotuna: EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

0dnyieg xprong: Eoappoote oe kaBapod mavi (mpoTeivoupe Ta
pavtnAdkia tng SciCan, apilBudg mpoidvtog: SCI33R18) kat okourioTe
NV emedvela. BeBaiwbeite mwg n emedvela mapapével bypr| kad'
O\ TNV SIEPKELQ TOU XPOVOU EMAPHG. ZTEYVWOTE TNV EMPAVELD LE
miavi fj EEMUVETE. ZUVIOTATAL V1A TO TIEPIOSIKS TTAUCIUO ETTIPAVEIWDY —
eBdopadiaia.

MNpoocoxn: NA ®YAAZZETAI ZE OEZH NMOY AEN NMPOXZEITIZOYN TA
MAIAIA. ATIOQUYETE TNV EMAPT PE TA PATIAL 2 TTEQITTTWON EMAPTG HE TA
UATIO, EETTAUVETE GUEDA HE VEPO. T € TIEQITTWON KATATIOONC, EEMMUVETE

TO 0TéHA PE vePS Kal (NTAOTE T SLUBOUAR yiatpou. DuAdooeTal

o€ Beppokpacia mepiBarovtoc (15-30°C). Av Atav oTtnv Katayuén,
QVAKIVAOTE Kal aprioTe va pBacouv oe Beppokpaaia mepiBaAovTog otV
and T xenon.

Mpo&idomoinon yia Tov XpRoTn: Acv CUCTAVETAL YA XPr0N

OE EMPAVEIEC TTOU TIEPIEXOUV OPEIXAAKO 1] XaAKS. Oa TIPEMEL val
ATTOPEVYOVTAL OPYAVA HE AKPOOTOUIA ATTO aVWEIWHEVO AAOUHIVIO Kal
avBpaka.

*ONeC ot SokIpég paypatorolriBnkav umd PUITAPES OUVONKEG.

EU Representative

RENGJORINGSMIDDEL OG

DESINFISERINGSMIDDEL
for ikke-invasivt medisinsk utstyr og overflater

Aktiv ingrediens: 0,5 % w/w hydrogenperoksid

Virkningsspektrum og virketider: bakteriedrepende — 1 min.*, virus-
drepende — 30 sek.*, tuberkulostatisk / mykobakteriedrepende — 1 min.*,
soppdrepende/gjeerdrepende — 1 min.* Kontrollert i henhold til: EN 13727,
EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

Bruksanvisning: Pafer pa en ren Klut (vi anbefaler SciCan Wipes,
artikkelnummer: SCI33R18) og terk overflaten. Serg for at overflaten er
vat under hele kontakttiden. Terk overflaten terr eller skyll. Det anbefales &
skylle overflater regelmessig — ukentlig.

Spesielle instruksjoner: OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN. Unngéa kontakt med eynene. | tilfelle @yekontakt, skyll aynene
med vann straks, og kontakt lege. Ved svelging, skyll munnen med vann
og kontakt lege. Ved romtemperatur (15-30 °C). Hvis frosset, riste, og sett
i romtemperatur for bruk.

Merknad for brukeren: Anbefales ikke for overflater laget av messing
eller kobber. Unngé instrumenter laget av anodisert aluminium og hard-
metall.

* Alle testene ble utfert pa urene overflater.

CISTILO IN RAZKUZILO
za neinvazivne zdravstvene pripomocke in povrsine

Aktivna sestavina: 0,5-odstotna raztopina vodikovega peroksida

Spekter uc¢inkovitosti in ¢as stika: baktericidno — 1 min.*, virocidno
— 30 sek.*, tuberkulocidno/mikobaktericidno — 1 min.*, fungicidno/levuro-
cidno — 1 min.* Testirano v skladu z: EN 13727, EN 13624, EN 14348,
EN 14476, EN 16615

Navodila za uporabo: Nanesite na Cisto krpo (priporo¢amo krpice
SciCan st. art.: SCI33R18) in obrisite povrsino. Poskrbite, da bo povrsina
v Gasu stika ostala mokra. Povr§ino obrisite do suhega ali sperite.
Priporocljivo je periodi¢no spiranje povrsin — tedensko.

Pozor: SHRANJUJTE IZVEN DOSEGA OTROK. Izogibajte se stiku
izdelka z o€mi. V primeru stika z o&mi, prizadeto oko takoj izperite z vodo.
V primeru zauZitja izperite usta z vodo in poiscite zdravnisko pomog.
Shranjujte pri sobni temperaturi (15-30 °C). Ce izdelek zmrzne, ga pred
uporabo pretresite in pustite, da se ogreje na sobno temperaturo.

Opozorilo za uporabnika: Odsvetujemo uporabo na povrsinah, ki vse-
bujejo medenino ali baker. Izogibati se je treba stiku izdelka z instrumenti,
ki imajo konico iz anodiziranega aluminija in ogljika.

*Vsi testi so bili opravijeni v umazanih pogojih.
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SciCan

OPTIM 1

PUHASTUS- JA DESINFITSEERIMISVAHEND

mitteinvasiivsetele meditsiiniseadmetele ja
pindadele

Aktiivne koostisosa: 0,5% w/w vesinikperoksiid

Efektiivsus-spekter & kontaktajad: bakteritsiidne — 1 min*, virutsi-
idne — 30 s*, tuberkulotsiidne/mukobakteritsiidne — 1 min*, fungitsiidne /
parmseentevastane toime — 1 min* Katsetatud vastavalt: EN 13727, EN
13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

Kasutamisjuhised: kandke puhtale lapile (soovitame kasutada SciCani
lappe, toote number: SCI33R18) ja piihkige pind. Pind peab pisima niiske
kogu kontaktiaja jooksul. Plhkige pind kuivaks voi loputage. Pindasid on
soovitatav regulaarselt loputada — kord nadalas.

Ettevaatust: HOIDA LASTELE KATTESAAMATUS KOHAS.
Véltige kokkupuudet silmadega. Siima sattumisel loputada koheselt
veega. Allaneelamisel loputada suud veega ja pddrduda arsti poole. Hoida
toatemperatuuril (15 - 30°C). Kui toode on kilmunud, loksutage ja laske
lappidel enne kasutamist jouda.

Markus kasutajale: Ei soovitata kasutada messingist voi vasest
pindadel. Tuleks valtida kasutamist anodeeritud alumiiniumi ja stsinikuga
kaetud vahenditel.

*Koik katsed viidi labi maardunud tingimustel.

REINIGER EN DESINFECTIEMIDDEL
voor niet-invasieve medische hulpmiddelen
en opperviakken

Actief ingrediént: 0,5% w/w waterstofperoxide

Effectieve spectrum- en contacttijden: bacteriedodend — 1 min*,
virusdodend — 30 s*, tubercolosisdodend/mycobacteriedodend — 1 min*,
schimmeldodend/gistdodend — 1 min* Getest in overeenstemming met:
EN 13727, EN 13624,

EN 14348, EN 14476, EN 16615

Gebruiksaanwijzing: op een schoon doekje aanbrengen (wij adviseren
SciCan-doekjes met artikelnummer SCI33R18) en over het opperviak ve-
gen. Zorg ervoor dat het opperviak vochtig blijft gedurende de contacttijd.
Veeg het opperviak droog of spoel het af. Wij adviseren om opperviakken
regelmatig/wekelijks af te spoelen.

Let op: BUITEN HET BEREIK VAN KINDEREN HOUDEN. Vermijd
contact met de ogen. In geval van contact met de ogen, onmiddellijk
spoelen met water. Na inslikken de mond spoelen met water en een arts
raadplegen. Bewaren bij kamertemperatuur (15-30 °C). Indien bevroren,
schudden en op kamertemperatuur brengen voor gebruik.

Kennisgeving voor de gebruiker: Niet aanbevolen voor gebruik op
opperviakken die zijn samengesteld uit messing of koper. Instrumenten
met geanodiseerd aluminium en koolstofstiften moeten worden vermeden.

*Alle tests zijn uitgevoerd onder vuile omstandigheden.
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3ACIB /11 OYULLEEHHA TA AE3VHOEKLL

anAa HeiHBa3uBHUX MeagnvYHnx I'Ipl/lﬂap,iB Ta NOBEPXOHb

Oitounii iHrpepieHT: 0,5 % (8/B) pO3UrH NepPeKnCy BOAHIO

EdexkTnBHUIT cneKTp Aii Ta Yac KOHTaKTY: bakTepuunaHi — 1 x8%,
npoTVBIpyCcHi — 30 ¥, NPOTUTY6EPKYNbO3HI/aHTMIKObaKTepianbHi — 1
XB¥, MPOTUrPUOKOBI/NPOTUAPIXKAKOBI — 1 XB8*. BUNpobyBaHo BiANOBIAHO

no craHpapris: EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

BkasiBKu 3 BUKOpUCTaHHA: HaHeCiTb Ha YnCTY TKaHUHY (My
pekomMeHayemo cepseTkm SciCan, apT. N2: SCI33R18) Ta BUTpITL NOBEPXHIO.
[epeKkoHanTeca B TOMy, O NMOBEPXHA 3aNMLIAETLCA BOMOTOI0 Mif Yac
KOHTaKTY. BUTPITb NOBEPXHIO HAaCYX0 abo CMONOCHITH 1i. PekomeHayeTbCA
nepioAn4HO (LLOTUXHA) ONOMICKYBaTV MOBEPXHIO.

O6epexHo: 3BEPIFTATU B HEAOCTYNHOMY ANA QITEA MICL. He
[0NYCKaTV KOHTAKTY 3 O4MMa. Y BUNaAKy KOHTaKTY 3 O4MMa, HeranHo
NPOMUTY O4i BEAIMKOIO KINIbKICTIO BOAW. Y BUNaAKY NOTPanIAHHA
BCepeanHy, MPOMUTH POT BOLO Ta 3BEPHYTUCA 3a MEAVNYHOIO
aonomoroto. 36epirat Npw KiMHaTHIM Temnepatypi (15-30 °C). Y Bunaaky
3aMep3aHHA, NOTPACTY Ta HarpiTV Ao KiMHATHOI TemnepaTtypu nepes
BUKOPUICTaHHAM.

MpumiTka gna KopucryBaya: He pekoMeHayETbCA BUKOPUCTOBYBATH
Ha NoBepPXHSX, AKI MICTATb NaTyHb abo Mifb. Cif YHMKATV BUKOPUCTAHHS
IHCTPYMEHTIB 3 HAKOHEYHWKOM i3 aHOAOBAHOTO anioMiHilo Ta ByrfeLio.

*Yci BUNPOo6yBaHHA NPOBEAEHO B HECTEPUIBHNX YMOBAX.

AGENTE DE LIMPEZA E DESINFETANTE
para dispositivos médicos nao invasivos e superficies

Ingrediente ativo: Perdxido de hidrogénio a 0,5% p/p

Espetro de eficacia e tempos de contacto: bactericida - 1 min.*,
virucida - 30 seg.*, tuberculocida/micobactericida - 1 min.*, fungicida/
antileveduras - 1 min.” Testado em conformidade com as normas: EN
13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476 € EN 16615

Instrucoes de utilizacao: : Aplique num pano limpo (recomendamos
a utilizagédo de Toalhetes SciCan, com o numero de artigo: SCI33R18) e
limpe a superficie. Certifique-se de que a superficie se mantém molhada
durante o periodo de contacto. Limpe a superficie até que fique seca,
ou enxague a superficie. Recomendamos que as superficies sejam
enxaguadas periodicamente - semanalmente.

Cuidado: MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Evitar o contacto com os olhos. Em aso de contacto com os olhos, lavar
imediatamente com agua. Em caso de ingestéo, enxaguar a boca com
agua e consultar um médico. Armazenar a temperatura ambiente (15-30
°C). Se o produto estiver congelado, agite-o e aguarde que atinja a
temperatura ambiente, antes de o utilizar.

Aviso ao utilizador: Nzo se recomenda a utilizagao do produto em
superficies que contenham latdo ou cobre na sua composicao. Deverao
ser evitados instrumentos de aluminio anodizado e com pontas de
carbono.

*Todos os testes foram realizados em condigoes de presenga de sujidade.
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SciCan

OPTIM 1

TIRISANAS UN DEZINFEKCIJAS LIDZEKLIS
neinvazivam medicinas iericém un virsmam

Aktiva viela: 0,5 masas % Udenraza parskabes

Efekfiva iedarbiba un saskares ilgums: pret baktérijam — 1 min.*,
pret virusiem — 30 sek.*, pret tuberkulozes izraisitajiem/mikobaktérijam — 1
min.*, pret senitém/pretrauga iedarbiba — 1 min.* Parbaudits saskana ar:
EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

LietoSanas instrukcija: Samitriniet ar lidzekli tiru dranu (més iesakam
SciCan salvetes, art. numurs: SCI33R18) un noslaukiet virsmu. Gadajiet,
lai saskares laika virsma tiktu samitrinata. Noslaukiet virsmu sausu vai
noskalojiet. leteicams periodiski, reizi nedé|a, noskalot virsmas.

Uzmanibu! SARGAT NO BERNIEM. Nepielaut saskari ar acim. Ja
nokltst acis, uzreiz izskalot ar ddeni. Ja norits, izskalot muti ar Gdeni un
meklet medicinisko palidzibu. Uzglabat istabas temperattra (15-30°C). Ja
sasalis, pirms lietoSanas sakrafit un sasildit ldz istabas temperattrai.

Pazinojums lietotajam: Nav ieteicams lietot uz virsmam, kas ir no
misina vai vara. Nav ieteicams apstradat instrumentus no anodéta
aluminija un ar oglekla Skiedras uzgali.

* Visi testi veikti nesterilos apstak|os.

VALYMO IR DEZINFEKAVIMO PRIEMONE
neinvaziniams medicininiams prietaisams ir pavirSiams

Aktyvusis ingredientas: 0,5% m/m vandenilio peroksidas

Veiksmingas spektras ir salycio laikas: baktericidinis — 1 min.*,
virucidinis — 30 sek.*, tuberkulocidinis/mikobaktericidinis — 1 min.*,
fungicidinis/zudantis mieles — 1 min.* ISbandyta pagal: EN 13727, EN
13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

Naudojimo instrukcijos: Uztepkite ant Svaraus audinio
(rekomenduojame ,SciCan* servetéliy Prekés numeris: SCI33R18) ir
nusluostykite pavirSiy. Uztikrinkite, kad pavirSius kontaktinio laiko metu
bdty drégnas. Nusausinkite arba nuskalaukite pavirsiy. Rekomenduojame
skalauti pavirSius periodiSkai — karta per savaite.

Atsargiai! LAIKYKITE VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE VIETOJE.
Saugokités, kad nepatekty j akis. Jei patekty j akis, nedelsiant praplaukite
vandeniu. Prarijus skalaukite burng vandeniu ir kreipkités medicininés
pagalbos. Laikykite kambario temperaturoje (15-30°C). Jei uzsalty,
sukratykite ir perneskite j kambario temperattrg pries naudojima.

Pastaba naudotojui: Nerekomenduojame naudoti pavir§iams, kurie
pagaminti i$ Zalvario arba vario. Venkite valyti anodizuotus aliuminio
prietaisus ir prietaisus su galiuky anglies danga.

*Visi bandymai atlikti esant neSvarioms sglygoms.
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