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Preparaty w koncentracie
do dezynfekcji i mycia
wszystkich zmywalnych
duzych powierzchni

oraz r6znego rodzaju

wyposazenia. ¢ medinge



Preparaty do dezynfekcji

I mycia duzych powierzchni
oraz nieinwazyjnych
wyrobow medycznych

Lysoformin rapid
Lysoform

Koncentrat do dezynfekcji i mycia wszystkich zmywalnych duzych
powierzchni, powierzchni nieinwazyjnych wyrobéw medycznych

oraz réznego rodzaju wyposazenia.

« sktad chemiczny: chlorek powierzchnie zanieczyszczone . - 2
didecylodimetyloamonu, N-(3-aminopropylo)- substancjami organicznymi
N-dodecylopropan-1,3-diamina, substancje sprzet medyczny
pomocnicze kontakt z zywnoscig

« spektrum biobojcze: B, Y (C. albicans), V (HIV, HBV, Legionella pneumophila
HCV, Vaccinia, Rota) ——
dodatk bad ani C. difficile

« dodatkowo przebadany zgodnie z norma -

EN 16615 i EN 16777 ;Ozona, virus

« stezenie: min. 0,25%; czas dziatania: min. 5 min ota VI‘I’US

R Noro virus

« stabilnos¢ nieuzywanego roztworu roboczego

- 4 tygodnie EN 16615
EN 16777

do dezynfekcji powierzchni kontaktujacych
sie z zywnoscia i dezynfekcji zabawek
mozliwos¢ stosowania w obecnosci pacjentow
oraz na oddziatach potozniczych

i noworodkowych

nieograniczona kompatybilno$¢ materiatowa

wyrob medyczny Kl. lla, produkt biobojczy

TASKI Sprint Degerm
Diversey

Opakowanie:
11,51

Koncentrat do dezynfekcji i mycia wszystkich zmywalnych duzych
powierzchni oraz r6znego rodzaju wyposazenia.

sktad chemiczny: czwartorzedowe zwigzki amonowe,

powierzchnie zanieczyszczone

S h - +
chlorki, N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano- substancjami organicznymi
1,3-diamina, zwigzki powierzchniowo czynne sprzet medyczny e
« spektrum biobdjcze: B, Thc, F, V (HIV, HBV, HCV, kontakt z zywnoscia E”*‘S% ‘
Vaccinia, Adeno, Noro, Rota) Legionella pneumophila - S
« dodatkowe dziatanie przeciwko: Salmonella enterica, C. difficile ‘ S ZArSIIIﬂ pegerm
Listeria monocytogenes i Legionella pneumophila Corona virus + % wea-mmw-;;:r,ﬁx:w;m
| 4§ ‘wodoodporny<h! - -
« stezenie: min. 0,5%; czas dziatania: min. 5 min Rota virus TassprintDeE? % gj@@]@
» stabilno$¢ nieuzywanego roztworu roboczego ; + WM@M ‘“’
- 4 tygodnie Ezr;\g;t;s ——
= do dezynfekcji powierzchni kontaktujacych sie
z zywnoscia i dezynfekcji zabawek EN 16777
« mozliwos¢ stosowania w obecnosci pacjentow
oraz na oddziatach potozniczych i noworodkowych
« nieograniczona kompatybilno$¢ materiatowa
« mozliwos¢ dozowania ptynu przy uzyciu pomp
dozujacych typu QFM R-Gab HF/LF
L Opakowanie:
« produkt biobdjczy 1151

@ mediazs



Preparaty do dezynfekcji
I mycia duzych powierzchni

oraz nieinwazyjnych

wyrobow medycznych

Oxivir Plus
Diversey

Koncentrat do dezynfekcji i mycia wszystkich zmywalnych duzych
powierzchni, powierzchni nieinwazyjnych wyrobéw medycznych

oraz réznego rodzaju wyposazenia.

sktad chemiczny: nadtlenek wodoru, kwas salicylowy,

powierzchnie zanieczyszczone

o : h A +
zwigzki powierzchniowo czynne substancjami organicznymi
« spektrum biobdjcze: B, Tbc, F, V sprzet medyczny +
« dodatkowe dziatanie przeciwko C. difficile (EN 13704) kon'takt ZZywnosclg :
. dodatkowo przebadany zgodnie z norma EN 16615 Leg{or}glla pneumophila
« stezenie: min. 2,5%; czas dziatania: min. 5 min C. difficile *
g . Corona virus +
« stabilnos¢ nieuzywanego roztworu roboczego - 4 tygodnie Rota Vi
« do dezynfekcji powierzchni kontaktujacych sie z zywnoscig NO a V|'rus
0oro virus +
« delikatny dla powierzchni wykonanych z materiatéw
wrazliwych na dziatanie alkoholu (np. inkubatory, EN 16615 +
gtowice USQ) EN 16777

certyfikat WoolSafe

dezaktywacja zanieczyszczenh organicznych
(krew, wydzieliny i wydaliny, w tym plamy moczu)

mozliwos$¢ stosowania w obecnosci pacjentow
oraz na oddziatach potozniczych i noworodkowych

dostepny takze w postaci gotowego do uzycia ptynu

Iy

Opakowanie:

« wyrob medyczny Kl. lla, produkt biobogjczy 51

Oxivir Excel

Diversey

Koncentrat do dezynfekcji i mycia wszystkich zmywalnych duzych

powierzchni, powierzchni nieinwazyjnych wyrobéw medycznych

oraz roznego rodzaju wyposazenia.

« sktad chemiczny: nadtlenek wodoru, zwigzki powierzchnie zanieczyszczone + e ] )
powierzchniowo czynne substancjami organicznymi s

« spektrum biobojcze: B, Y (C. albicans), V sprzet medyczny *

« dodatkowo przebadany zgodnie z norma kontakt z zywnoscia
EN 16615i EN 16777 Legionella pneumophila %‘

« stezenie: min. 1%; czas dziatania: min. 1 min C. difficile +

« delikatny dla powierzchni wykonanych z materiatéw Corona virus + 0xivir5ﬁi"
wrazliwych na dziatanie alkoholu (np. inkubatory, Rota virus + P T
gtowice USG) Noro virus +

« certyfikat WoolSafe (stezenie 2%) EN 16615 +

» mozliwos¢ stosowania w obecnosci pacjentéw oraz EN 16777 +

na oddziatach potozniczych i noworodkowych

dostepny takze w postaci gotowej do uzycia pianki
i chusteczek

wyréb medyczny Kl. lla, produkt biobojczy

Opakowanie:
51

medilab.pl



Preparaty do dezynfekgji

I mycia duzych powierzchni
oraz nieinwazyjnych
wyrobow medycznych

Lysoforminrapid  TASKI SprintDegerm OxivirPlus  Oxivir Excel

Status prawny:
« produkt biobojczy + + + +
» Wyréb medyczny + + +

Mycie i dezynfekcja:

« duzych powierzchni zmywalnych + + + +

« powierzchni medycznych + + +
Kontakt z zywnoscia + + +

Wtasciwosci myjace + + + +
Minimalne stezenie uzytkowe 9 : 0 ; o ; 9 ;
i czas dziatania 0,25%/5 min. 0,5%/5 min. 2,5%/5 min. 1%/1 min.
Dodatkowe spektrum biobdjcze:

« Legionella pneumophila +

« C. difficile + +

* pratkobojczosc + +

« grzybobojczosc¢ + +

Nieograniczona

kompatybilno$¢ materiatowa + * + +
Certyfikat WoolSafe + +
Dozownik przelewowy +

Dostepnos¢ w postaci + +

gotowej do uzycia

@ mediazs



Jaki powinien by¢ status prawny
preparatow do dezynfekcji

I mycia duzych powierzchni

oraz wyposazenia w obszarze
medycznym?

Produkt biobdjczy

W przypadku, gdy srodek do dezynfekcji przeznaczony jest jedynie do ogolnego zastosowania

(np. dezynfekcja scian i podtdg w sali operacyjnej, ciggdw komunikacyjnych, podtég w salach chorych,
gabinetach medycznych) podlega przepisom dotyczgcym produktéw biobdjczych. Produkty biobdjcze
regulowane sg zapisami Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 z 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych oraz polskiej Ustawy

Z 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych.

Wyréb medyczny

W przypadku, gdy preparat dedykowany jest do dezynfekcji wyrobdw medycznych (np. powierzchnie
sprzetu i aparatury medycznej) podlega przepisom o wyrobach medycznych. Obrot wyrobow
medycznych jest regulowany europejskimi i narodowymi aktami prawnymi: Rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych
oraz w Polsce dodatkowo zapisami nowej Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.

Produkt przeznaczony jednoczesnie do zastosowarn dezynfekcyjnych
(jako produkt biobojczy) oraz zastosowan medycznych (jako wyrdb medyczny).

Jesli zgodnie z intencjg wytworcy, produkt spetniajacy kryteria definicji i zastosowania produktu
biobodjczego ma miec¢ zastosowanie rowniez w obszarze medycznym np. ptyn przeznaczony

do dezynfekgji scian w szpitalach i jednoczesnie do dezynfekcji powierzchni nieinwazyjnych wyrobow
medycznych musi spetni¢ wymagania okreslone zarowno dla produktu biobdéjczego jak i dla wyrobu
medycznego. Wymagania te znajda odzwierciedlenie w zapisach etykiet produktu dla obu zastosowan.
Ostatecznie taki produkt, zarejestrowany zarowno jako produkt biobojczy jak i wyrob medyczny, moze
zosta¢ oznakowany jedng etykietg, na ktorej dopuszcza sie mozliwos¢ tgczenia wymagan legislacyjnych
wynikajgcych z zapiséw aktow prawnych dotyczacych produktow biobojczych oraz aktow prawnych
dotyczacych wyrobéw medycznych. Jesli zaistnieje taka potrzeba, specyficzne wymagania w zakresie
przeznaczenia biobojczego i wyrobu medycznego moga by¢ oddzielone lub optycznie pogrupowane

na etykiecie. (tzw. dual use product)

*Zrédto: KOMUNIKAT PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Z dnia 11 wrzesnia 2014 r. w sprawie rejestracji srodkow do dezynfekgcji (zmieniajgcy Romunikat z dnia 1.03.2006 r.)

Nalezy pamietac, iz dostepne na rynku srodki do dezynfekcji, w zaleznosci od wskazanego przeznaczenia, podlegaja
rejestracji jako produkty biobodjcze, wyroby medyczne albo tez jako srodki o podwoéjnym przeznaczeniu (dual use products).
Wybor danego trybu rejestracji wynika ze spetniania przez dany produkt definicji produktu biobojczego albo wyrobu
medycznego oraz z przeznaczenia tego Srodka okreslonego przez jego wytwaorce.

Podkreslenia wymagajg regulacje prawne dotyczace odpowiedzialnosci za dobor i stosowanie odpowiedniego Srodka
dezynfekcyjnego. Definicja pojecia udostepniania produktu na rynku nie pozostawia watpliwosci: jest to kazde dostarczenie
produktu w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na rynku wspélnotowym w ramach dziatalnosci handlowej,
odptatnie lub nieodptatnie (definicja przytoczona na podstawie dokumentu: Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady
768/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspolnych ram dotyczqcych wprowadzania produktow do obrotu, uchylajgca
decyzje Rady 93/465/EWG). Jednoznaczne sg rowniez przepisy odpowiedzialnosci karnej za udostepnianie na rynku
produktow biobdjczych z naruszeniem przepisow ustawy.

medilab.pl
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