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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

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstrae 65 - 80339 Miinchen -

Germany

Product Service



REF121 (20/014)

SciCan

OPTIM 1 Wipes

TOALLITAS LIMPIADORAS Y DESINFECTANTES
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 nor-
mativas: EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

Direcciones de Uso: Saqgue la toallita de su envase y proceda a limpiar
superficies. 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. Las toal-
litas himedas deben utilizarse dentro de los 2 meses.

Precaucion: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. Evite el contacto con los 0jos. En caso de que haya contacto
con los 0jos, 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 co-
bre o laton. También deben evitarse instrumentos de aluminio anodinado
asi como los de puntas de carbdn.

*Todas las pruebas realizadas bajo condiciones de suciedad.

REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSTUCHER
flir 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.* Gepruft
gemaB: EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615.

Anwendung: Tuch aus Behalter entnehmen und damit die zu desinfizie-
rende Oberflache abwischen. Auf vollstandige Benetzung mit der Wirkst-
offldsung achten und Produkt gemaR den Einwirkzeiten einwirken lassen.
Die Oberflache trocken wischen oder absptilen. Es wird empfohlen,
Fléchen regelmaBig zu spilen — einmal pro Woche. Die Feuchttticher
sollten innerhalb von 2 Monaten aufgebraucht werden.

Besondere Hinweise: FUR KINDER UNZUGANGLICH AUFBE-
WAHREN. Augenkontakt vermeiden. Bei Augenkontakt, Auge sofort
mit Wasser ausspulen und Arzt konsultieren. Bei Verschlucken Mund

mit Wasser ausspulen und arztlichen Rat einholen. Bei Raumtemperatur
(15-30°C) lagern. Wenn gefroren, schitteln und, vor Verwendung, auf
Raumtempuratur bringen.

Hinweis fiir den Benutzer: Nicht empfohlen flr Oberflachen aus
Messing oder Kupfer. Instrumente aus eloxiertem Aluminium und Hartmet-
allinstrumente meiden.

*Alle Tests wurden unter hoher Belastung durchgefihrt.

EU Representative

SciCan Ltd. A Coltene Group Company SciCan GmbH

1440 Don Mills Road € 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
www.scican.com

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

RENGORINGS- OG DESINFEKTIONSMIDDEL
til ikke-invasive medicinudstyr og overflader

Aktiv stof: 0,5% w/w hydrogeperoxid

Effektiv spektrum og kontakttid: bakteriedrasbende — 1 min.*,
virusdreebende — 30 sek.*, tuberculocid/mycobakteriedrasbende — 1 min.*,
svampedraebende/gaerdrasbende — 1 min.* Testet i overensstemmelse
med: EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

Brugsanvisning: Traek en serviet op af beholderen og rens overfl aden.
Serg for at overfladen forbliver vad i kontakttiden. After eller skyl over-
fladen. Efter kontakt tiden kan overfl aden evt. afterres. Brudt beholder
skal bruges linden for 2 maneder.

Forsigtig: OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BGRN Undga
kontakt med gjnene. Kommer vaesken i gjnene skyl derefter straks gjnene
med vand. Ved indtagelse, skyl munden med vand og sog leege. Opbeva-
res ved stuetemperatur (15-30gr.C). Er veesken frosset, ryst beholderen
0g saet den i stuetemperatur inden brug.

Bemeerk: Anbefales ikke til brug pa overflader der bestar af messing eller
kobber. Bar ikke anvendes til instrumenter i anodiseret aluminium eller
med Kulstofbeleegning.

*Alle test er foretaget under snavsede forhold.

LINGETTES NETTOYANTES ET DESINFECTANTES
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 — 1Tmin*. Testé en conformité avec: EN 13727, EN 13624, EN
14348, EN 14476, EN 16615

Mode d’emploi: Retirer une lingette du récipientet 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. Les lingettes
humides doivent étre utilisées en I'espace de 2 mois.

Prudence: GARDER HORS DE PORTEE DES ENFANTS. Eviter
le contact avec les yeux. Au cas ou cela arrive, se rincer les yeux im-
meédiatement avec de I'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.

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

*Tous les tests sont réalisés dans des conditions sale.
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SciCan

OPTIM 1 Wipes

SALVIETTE DETERGENTI E DISINFETTANTI

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

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, EN14348, EN 14476,
EN 16615

Indicazioni d’uso: Togliere salvietta dal contenitore e pulire la superficie.
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. Utilizzare le salviette
imbevute entro 2 mesi.

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
NE3VHOEKLMA

3a HEMHBA3NBHY MeAVLIMHCKU NPOAYKTA U
NOBBHPXHOCTU

AxkTuMBHa cbeTaBKa: 0,5% w/w BOAOPOAEH NepoKcny

CneKTbp Ha AelicTBUe 1 Bpeme 3a AelcTBure: OakTepuumaHm —

T MUH.¥, BUpYyUMaHM — 30 cek.X, TybepKynoumaHu/MnkobakTepuumaHm — 1
MUH.*, QyHIMUMAHW/APOXAOUMAHM — 1 MUH.* M3nuTaHo cbrnacHo: EN
13727,EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

Ynotpe6a: /138aseTe kbpnaTa OT OMakoBKaTa 1 13bbplueTe ¢ Hes
NMOBbPXHOCTTA 3a Ae3nHPeKLMA. BHIMaBalTe 3a LANOCTHO HaBNaKHABaHE
C pasTBOpa OT akTMBHOTO BELLECTBO M OCTaBeTe NPOAYKTa Aa AeicTBa
CbrMacHO BpeMeTo 3a fleicTeue. [oacyweTe NOBbPXHOCTTA UK A
n3nnakHete. Mpenopbysa ce NOBbPXHOCTUTE PeJOBHO [1a Ce W3MaKBaT
- BeHbX ceMnuHO. MoKpuTe KbpnnukL creasa Aa 6baaT v3non3BaHn B
pamKku1Te Ha 2 meceLia.

Cneunduynn ykasanua: fIA CE CbXPAHABA HEAOCTDBIHO 3A
LELA. [la ce 136arBa KOHTAKT C oumnTe. [1pW KOHTAKT C ounTe oyumTe
Be/lHara Aia ce 13nnakHaT C BOfla 1 [la Ce HanpaBwW KOHCYNTaUma C nekap.
Mpwv nornbliaHe n3nnakHeTe ycTaTta C BOAA M NOTbPCeTe MeAMLIMHCKA
nomol,. [la ce cbxpaHaBa Npu CTaiHa Temnepatypa (15-30°C). Ako e
3aMpPb3Hao, fla Ce pa3knaTh 1 npeau ynotpeba fa ce 3aTonnu Ao CTaliHa
Temnepatypa.

YKasaHue 3a notpebutens: He ce npenopbyBsa 3a NOBbPXHOCTM OT
MeCVHT Ui Mef. [la ce n3bArsaT MHCTPYMEHTY OT eNOKCUPaH anyMUHU
1 MHCTPYMEHTY OT TBbPAM METaN.

*Bcuukm TecToBe ca npoeefeHn CbC 3aMbPCeHV MOBBPXHOCTU.

EU Representative

SciCan Ltd. A Coltene Group Company SciCan GmbH
1440 Don Mills Road € 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

Mod de utilizare: Se scoate servetelul din cutie pentru a sterge cu
el suprafetele care sunt de desinfectat. Asigurati-va de o imprimare
completa cu solutia actionanta si lasati sa actioneze conform timpilor
de actionare indicati. Stergeti suprafata pentru a o usca sau clati. Se
recomanda spalarea periodica a suprafete-lor — odata la o séptamana.
Servetelele umede ar trebuie utilizate in termen de 2 luni.

Indicatii speciale: A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR.
Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului cu ochii, spalati ochii imediat
cu apa 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 murdérite.

TISZTITO- ES FERTOTLENITOSZER
non-invaziv orvostechnikai termékek és felliletek

Aktiv 6sszetevd: 0,5 stlyszazalék hidrogénperoxid
Hatasspektrum és hatasidék: baktericid — 1 min.*, virucid — 30 sec.”,

tuberkulocid/mikobaktericid — 1 min.*, fungicid/élesztégomba-0616 — 1
min.* EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

Alkalmazas: Vegye ki a kendét a tartalybdl, és tordlie le vele a
fertétlenitendd felliletet. Ugyelien arra, hogy a hatéanyag oldat az egész
felUletet benedvesitse, és a hatasidének megfeleléen hagyja hatni a
terméket. Torolie szarazra vagy oblitse le a fellletet. Ajanlatos a fellletek
rendszeres — hetenként egyszeri — ledblitése. A nedves térlékendét 2
hénapon belll el kell hasznalni.

Specialis itmutatas: GYERMEKEK ELOL ELZARVA
TARTANDO. El kell keriiini, hogy a termék a szembe keriljon. Ha ez
meégis el6fordul, akkor a szemet vizzel azonnal ki kell dbliteni és orvoshoz
kell fordulni. Lenyelés esetén dblitse ki a szajat vizzel, és forduljon
orvoshoz. Szobah&mérsékleten (15-30°C) kell térolni. Ha megfagyott,
razogatni kell, hasznalat elétt szobahdémérsékletre fel kell melegiteni

Tajékoztatas a felhasznalé szamara: Nem ajanlott sargaréz
vagy réz fellletekre. Az eloxalt aluminiumbdl és keményfémbdl készilt
eszkdzokhoz tortend alkalmazast keruini kell.

*Az Osszes tesztet szennyezett felllettel végeztik.

77 COLTENE
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CISTICi A DEZINFEKCNi PROSTREDEK
pro neinvazivni Iékarské vyrobky a povrchy
Aktivni latka: peroxid vodiku 0,5% hm.

Spektrum dezinfekéni Géinnosti a doba plsobeni: baktericidn
—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

Pouziti: vyjméte utérku ze zasobniku a pouZijte ji k otfeni dezinfikované
plochy. Dbejte na dokonalé otfeni celé plochy ucinnou latkou a nechte

ji plisobit po dobu uvedenou v predchozim bodu. Povrch otfete nebo
oplachnéte. Doporudujeme povrchy pravidelné omyvat — jednou tydné.
Vihké ubrousky by se mély spotfebovat do 2 mésicU.

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 ulozte
pii pokojové teplote.

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

*V8echny testy byly provadény na znecisténych plochach.

SRODEK CZYSZCZACO-DEZYNFEKUJACY
nieinwazyjnych wyrobéw medycznych i powierzchni

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

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

Zastosowanie: Wyjg¢ chusteczke z pojemnika i przetrzeé
dezynfekowang powierzchnie. Zapewnic catkowite zwilzenie powierzchni
roztworem substancji czynnej i odczekac¢ podany czas dziatania. Wytrze¢
powierzchnig do sucha lub optukac. Zaleca sie regularne ptukanie
powierzchni — raz w tygodniu. Chusteczki nawilzane nalezy zuzy¢ w ciagu
2 miesiecy.

Wskazéwki szczegéine: PRZECHOWYWAG W MIEJSCU
NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI. Unika¢ kontaktu z oczami. W razie
zetkniecia niezwtocznie przemy¢ oko wodg 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 wstrzasna¢ i przed uzyciem ogrza¢ do temperatury
pokojowe;.

Wskazoéwka dla uzytkownika: Nie zaleca sie stosowania
do powierzchni z mosigdzu lub miedzi. Unika¢ Instrumentdw z
eloksalowanego aluminium i metali twardych.

*Wszystkie testy zostaty przeprowadzone na zabrudzonych powierzchniach.

EU Representative

SciCan Ltd. A Coltene Group Company SciCan GmbH

1440 Don Mills Road € 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
www.scican.com
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CISTIACI A DEZINFEKCNY PROSTRIEDOK
pre neinvazivne lekarske vyrobky a povrchy

Aktivna latka: peroxid vodika 0,5% hm.

Spektrum dezinfekénej tiéinnosti 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

Pouzitie: vwyberte rusko zo zédsobnika a pouZzite ho pre utretie
dezinfikovanej plochy. Dbajte na dokonalé utretie celej plochy ucinnou
latkou a nechajte ju pdsobit po ¢as uvedeny v predchadzajiicom bodu.
Utrite povrch dosucha alebo oplachnite. Odporica sa povrchy pravidelne
omyvat — raz tyzdenne. Mokré utierky by sa mali upotrebit do 2 mesiacov.

Osobitné pokyny: ULOZTE NA MIESTE, KDE NEMAJU
PRISTUP DETI. Zabrérite kontaktu s odami. Ak sa latka dostane do o,
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
tvrdokovu.

*V8etky testy boli prevadzané na znecistenych plochéch.

PUHDISTUS- JA DESINFIOINTIAINE

noninvasiivisille 1aékinnallisille 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*,
fungisidinen/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
vaikutusajan mukaisesti. Pyyhi pinta kuivaksi tai huuhtele. On suositeltavaa
huuhdella pinnat sa&nndllisesti — kerran viikossa. Kéaytd marképyyhkeet 2
kuukauden kuluessa.

Erityista huomioitavaa: PIDA POISSA LASTEN ULOTTUVILTA.
Valté joutumista silmiin. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhdo siiméat
valittdmasti vedella ja hakeudu 1a8kariin. Jos tuotetta niellddn, huuhtele suu
vedella ja hankkiudu laékarin hoitoon. Séilyta huoneenlammassa (15-30
°C). Jos tuote on jaatynyt, ravista ja tuo huoneenldmpddn ennen kayttoa.

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

*Kaikki testit suoritettiin saastuneilla pinnoilla.
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RENGORINGS- OCH DESINFEKTIONSMEDEL
for icke-invasiva medicinska apparater och ytor

Aktiv bestandsdel: 0,5 % w/w vateperoxid

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

Anvandning: Avlagsna duken fran férpackningen och torka ytan som
skall desinficeras. Uppmarksamma komplett fuktande med l6sningen och
lat produkten verka enligt verkningstiden. Torka ytan torr eller skolj av den.
Regelbunden skdlining av ytorna rekommenderas — en gang i veckan.
Vatservetterna bor forbrukas inom tva manader.

Bor sérskilt noteras: FORVARA UTOM RACKHALL FOR BARN.
Undvik kontakt med 6gonen. Om &mnet hamnar i dgonen, skolj 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 fér anvandaren: Rekommenderas inte for massings- och
kopparytor. Undvik redskap som ér tillverkade av eloxerat aluminium eller
hardmetall.

*Alla tester utfordes pa fororenade ytor.

KAOAPIZTIKO KAl ATTOAYMANTIKO

yla pn eMEUPATIKEG IATPIKEG CUOKEVEG KAl EMQPAVEIEG
Aktivna latka: peroxid vodika 0,5% hm.

ApacTiKn ovaia: BaKTnPIOKTOVO — 1 AeTTd¥, 1oKTOVOo — 30
OEUTEPONETTTA, PUHATIOKTOVO/ HUKOBAKTNPIOKTOVO — 1 AT,
HUKNTOKTOVO/CUHOKTOVO — T AemTo* AOKIHAOHEVO OE CUHHOPPWON TIPOG
tanpotuna: EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

0dnyieg xpriong: TpaPnréte éva uypopdvinio amd to Soxelo kat
OKOUTTIOTE TNV EM@AVELD. AIAOQANOTE OTL N ETMPAVELA TIAPAUEVEL UYPN
Kab' OAn TN SIAPKELD ETTAPNG. KOUTHOTE TNV EMPAVEIQ VIO VA OTEYVWOEL
1) EEMAUVETE. UOTHVETAL VA EEMAEVETE TIC EMPAVEIEC TTEPIOSIKA — KABE
€B0ouaEda. Ta uypd LaVTNAGKIA TIPETIEL VA XPNOIoTToINBoUY EVTOC 2
UNVAOV.

MNpoooxn: NA OYAAZIETAI ZE OEXH MOY AEN NPOZEITIZOYN TA
MAIAIA. ATTOQUYETE TNV €MAQH LE TA HATIA. 2 € TIEPITTWON EMAPAG HE Ta
UATIA, EETMAUVETE QUEDQ LE VEPO. 3 € TIEQITTWON KATATOoNC, EEMUVETE
TO OTOUA PE vePS Kal {NTAOTE TN SUPBOUAR yiatpou. DuAdcoeTal

o€ Beppokpacia mepIBAAMovVTOC (15-30°C). Av fiTav oTnv Katapuén,
QVAKIVAOTE Kal aproTe va pBdacouy o€ Beppokpacia mepiBaMovTtog ot
anod TN Xpernon.

Mposgidomoinon yia Tov Xpotn: Acv CUCTAVETAL yia XPrion

OE ETIPAVEIEC TTOU TIEPIEXOUV OPEIXAAKO 1} XaAKO. Oa TTpEmel va
QATOPEVYOVTAl OPYAVA E AKPOOTOUIA ATTO AVWSIWHEVO AAOLIVIO Kal
avBpaka.

*ONeg ot SoKIPEC TipaypaTonolOnkav und PUITAPEC CUVBIKEG,

EU Representative

SciCan Ltd. A Coltene Group Company SciCan GmbH

1440 Don Mills Road € 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
www.scican.com
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RENGJORINGSMIDDEL OG

DESINFISERINGSMIDDEL
for ikke-invasivt medisinsk utstyr og overflater

Aktiv ingrediens: 0,5 % w/w hydrogenperoksid

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

Bruksomrade: Fjern servietten fra beholderen, og terk over overflaten
som skal desinfiseres. Pése at hele overflaten fuktes med lesningen av
virkestoffet, og la produktet virke i samsvar med virketiden. Tark overflaten
torr eller skyll. Det anbefales & skylle av overflater regelmessig - en gang i
uken. Vatserviettene skal kun brukes i maks 2 maneder.

Spesielle instruksjoner: OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN. Unnga kontakt med eynene. | tilfelle @yekontakt, skyll oynene
med vann straks, og kontakt lege. Ved svelging, skyll munnen med vann
og kontakt lege. Ved romtemperatur (15-30 °C). Huvis 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
hardmetall.

* 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 ucinkovitosti in¢as stika: baktericidno — 1 min.*, virocidno
— 30 sek.*, tuberkulocidno/mikobaktericidno — 1 min.*, fungicidno/
levurocidno — 1 min.* Testirano v skladu z: EN 13727, EN 13624, EN
14348, EN 14476,

EN 16615

Navodila za uporabo: Izvlecite krpico iz vsebnika in obriSite povr§ino.
PrepriGajte se, da povrina ostane vliazna ves ¢as zahtevanega stika.
Povrsino obrisite do suhega ali jo sperite. Priporo¢amo periodiéno izpiranje
povrsin — tedensko. Mokre krpice porabite v 2 mesecih.

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 zdravnis8ko pomoc.
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 vsebujejo 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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PUHASTUS- JA DESINFITSEERIMISVAHEND
mitteinvasiivsetele meditsiiniseadmetele ja
pindadele

Aktiivne koostisosa: 0,5% w/w vesinikperoksiid

Efektiivsus-spekter & kontaktajad: bakteritsidne — 1 min*,
virutsiidne — 30 s*, tuberkulotsiidne/mUkobakteritsidne — 1 min*,
fungitsiidne / parmseentevastane toime — 1 min* Katsetatud vastavalt: EN
13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

Kasutamisjuhised: Tommake topsist lapike ja puhastage pind.
Veenduge, et kontaktil pinnaga jadks see niiskeks. Plhkige pind kuivaks
VOi loputage. Pindu on soovitatav puhastada korrapéraselt — Uks kord
nadalas. Niisked lapid tuleb ara kasutada kahe kuu jooksul.

Ettevaatust: HOIDA LASTELE KATTESAAMATUS KOHAS.
Valtige kokkupuudet simadega. Silma 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 jduda.

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

*Koik katsed viidi labi maéardunud tingimustel.

3ACIB /19 OYMULLEEHHA TA OE3UHOEKL

anAa HeiHBa3uBHUX MeanvyHNX npvma,qu Ta NOBEPXOHb
Rirounit inrpegieHT: 0,5 % (8/8) pO3unH NepeKnCy BOAHIO

EdexkTnBHMI cneKTp Aii Ta Yac KOHTaKTY: bakTtepnuynaHi — 1 x8%,
npoTvBipycHi — 30 ¥, NPOTUTY6EPKyNbO3HI/aHTMIKOOaKTepianbHi — 1
XB¥, MPOTUrPUOKOBI/NPOTUAPIKAKOBI — 1 XB*. BUNpobyBaHo BiANOBIAHO
no crangaptis: EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, EN 16615

BkasiBKu 3 BUKOpPUCTaHHA: BUTATTY BONOMY CEPBETKY 3 YNaKOBKM i
NpOTEPTV NOBEPXHIO. [TepeKoHaTNCA, WO NOBEPXHA 3aMWaTUMETbCA
BOJSIOrOI0 Ha YaC KOHTaKTY. BUTEPTV NOBEPXHIO HAaCyx0 abo NPOMUTH.
PekomeHay€eTbCA NepioAnyHO (LIOTVKHSA) NPOMKMBATV NOBePXHI. Bonori
cepBeTKM HeoOXiIHO BUKOPUCTATH NPOTArOM 2 MICALLB.

O6epexHo: 3BEPIFTATU B HEAOCTYNHOMY ANA AITEA MICL. He
[JONYCKaTV KOHTaKTY 3 O4MMa. Y BUNaAKY KOHTaKTY 3 O4MMa, HeranHo
NPOMUTIM O4i BENMKOIO KINbKICTIO BOAW. Y BUNaAKy NOTPanaAHHA
BCEPEAVIHY, MPOMUTY POT BOLOIO Ta 3BEPHYTUCA 3a MEAVNYHOIO
fornomoroto. 36epirati Npw KiMHaTHI Temnepatypi (15-30 °C). Y Bunagky
3aMep3aHHA, NOTPACTU Ta HarpiT O KIMHATHOI TeMnepaTtypu nepes
BUKOPUCTaHHAM.

Mpumitka Ana KopucryBaya: He pekomeHyETbCA BUKOPUCTOBYBATH
Ha NOBEPXHAX, AKI MICTATb NaTyHb abo Miab. CNif yHVKaTV BUKOPUCTaHHA
IHCTPYMEHTIB 3 HAKOHEUYHVKOM i3 aHOAOBAHOTO a/IlOMIHItO Ta Byrneuo.

*Yci BMI‘IDO6yBaHHﬂ npoBeAeHO B HECTEPUNBHUX YMOBaXx.

EU Representative

SciCan Ltd. A Coltene Group Company
1440 Don Mills Road

Toronto, ON M3B 3P9 Canada

T +1 416 445 1600

33

www.scican.com

SciCan GmbH

Wangener Strasse 78
88299 Leutkirch, Germany
T +49 (0)7561 98343 - 0

F +49 (0)7561 98343 - 699
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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: Trek de handdoek uit de houder en veeg
het opperviak af. Zorg ervoor dat het opperviak nat blijft gedurende
de contacttijd. Veeg het opperviak droog of spoel het af. Het wordt
aanbevolen om opperviakken regelmatig af te spoelen — wekelijks.
Gebruik de vochtige doekjes binnen 2 maanden.

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.

TOALHETES DE LIMPEZA E DESINFEGAO
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: Retire o toalhete da embalagem 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. Apds a abertura da respetiva
embalagem, os toalhetes deverao ser utilizados no prazo de 2 meses.

Cuidado: MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto com os olhos,

lavar imediatamente com égua. Em caso de ingestdo, 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: Nao se recomenda a utilizagdo do produto em
superficies que contenham latdo ou cobre na sua composigao. Deverao
ser evitados instrumentos de aluminio anodizado e com pontas de
carbono.

*Todos os testes foram realizados em condi¢des de presenca de sujidade.
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TIRISANAS UN DEZINFEKCIJAS SALVETES
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: Izvelciet salveti no trauka un noslaukiet virsmu.
Gadajiet, lai saskares laika virsma tiktu samitrinata. Noslaukiet virsmu
sausu vai noskalojiet. leteicams periodiski, reizi nedéla, noskalot virsmas.
Péc trauka atverSanas salvetes jaizlieto 2 ménesos.

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

Pazinojums lietotajam: Nav ieteicams lietot uz virsmam, kuras 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 SLUOSTES

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: IStraukite Sluoste i§ dézutés ir nuvalykite
pavirsiy. Uztikrinkite, kad pavirsius kontaktinio laiko metu buty drégnas.
Nusausinkite arba nuskalaukite pavirsiy. Rekomenduojame skalauti
pavirsius periodiskai — kartg per savaite. Atidarius dézute Sluostes
sunaudokite per 2 ménesius.

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 temperatira prie$ naudojima.

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

*Visi bandymai atlikti esant neSvarioms sglygoms.

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
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{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
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