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Dotyczy: preparatu dezynfekcyjnego Melsept SF

Panstwowy Zaklad Higieny przedstawia uzupelnienie i potwierdzenie opinii nr HB/542/91/92 z
dnia 19.03.1992 r. oraz HB/812/01 z dnia 29.08.2001 r., dotyczacych dziatania dezynfekcyjnego
preparatu Melsept SF produkeji B. Braun Melsungen AG, Niemcy.

Uzupelnienie dotyczy rozszerzenia zakresu dziatania dezynfekcyjnego preparatu.

Preparat jest przeznaczony do dezynfekcji powierzchni w zaktadach opieki zdrowotne;j.

Sklad preparatu zadeklarowany przez producenta:
100 g preparatu zawiera substancje aktywne:
4,5 g aldehyd glutarowy
3,2 g glioksal
7,5 g chlorek didecylodimetyloamoniowy
niejonowe zwiazki powierzchniowo czynne, srodki zapachowe, stabilizator, inhibitory korozji,
srodek barwiacy.
Oswiadczenie producenta dotyczace skladu preparatu Melsept SF z dnia 13.09.1991 r., Melsungen,
Niemcy.

Preparat moze by¢ stosowany do dezynfekeji powierzchni w zaktadach opieki zdrowotnej zgodnie
z sposobem uzycia podanym w zalaczonym tekscie etykiety.

Dezynfekcja powierzchni nie zanieczyszczonych (warunki czyste):

— stezenie 1,5 %, czas 15 min — dzialanie bakteriobdjcze;

— stezenie 3 %, czas 15 min — dzialanie bakteriobdjcze, grzybobdjcze;

— stezenie 2 %, czas 1 h — dzialanie bakteriobdjcze, grzybobojcze;

— stgzenie 2 %, czas 2 h — dzialanie bakteriobojcze, grzybobdjcze, wirusobojeze (wlacznie z HBV);
— stezenie 3 %, czas | h — dzialanie bakteriobdjcze, pratkobdjcze, grzybobdjeze, wirusobojcze.

Dezynfekcja powierzchni zanieczyszczonych substancjami organicznymi:

— stezenie 2,5 %, czas 15 min — dziatanie bakteriobdjcze;

— stezenie 4 %, czas 30 min — dziatanie bakteriobdjcze, wirusobdjcze;

~ stezenie 3 %, czas | h — dzialanie bakteriobdjcze, pratkobdjcze, wirusobdjeze.

Dezynfekcje w czasie powyzej 15 minut nalezy wykonywac metoda zanurzania.
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Orzeczenie zostalo wydane na podstawie:
. wyrukow badan:
Zaktadu Wirusologii, Panstwowy Zaklad Higieny, EW/200/93, 17.06.1993 r.
- Katedry 1 Zakladu Mikrobiologii  Farmaceutycznej, Akademia Medyczna
im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu, Poznan, 27.06.2001 r.
- Zakladu Zwalczania Skazenn Biologicznych, Panstwowy Zaklad Higieny, Warszawa,
HB/1152/01,21.12.2001 r.
® Oraz opinii:
- Zaktadu Toksykologii Srodowiskowej, Panstwowy Zaklad Higieny, Warszawa, HT/870/01,
13.12.2001 r.
- Zakladu Wirusologii, Panstwowy Zaklad Higieny, Warszawa, EW/47/02, 28.01.2002 r.

Opinie uzytkownikow:

- Panstwowy Szpital Kliniczny Akademii Medycznej im. dr A. Jurasza, Bydgoszcz,
18.09.1997 r.

- Inspektorat ds. Sterylizacji i Dezynfekcji, Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr. 1
Akademii Medycznej w Gdansku, Gdansk 03.06.2000 r.

Zgodnie z przyjgtym przez Pafnstwowy Zaklad Higieny sposobem opiniowania preparatow
dezynfekcyjnych nalezy przedstawi¢ w terminie 3 miesigcy poprawiong etykietg produktu
handlowego oraz ulotke informacyjna.

Zalaczone etykiety i ulotka informacyjna preparatu Melsept SF stanowig integralng czesé
opinii i ich tre$¢ nie moze by¢ zmieniona bez porozumienia z Zakladem Zwalczania Skazen
Biologicznych Panstwowego Zakladu Higieny. Tre$¢ innych materialow informacyjnych
dotyczacych preparatu nalezy réwniez przedstawi¢ do zaopiniowania w ZZSB PZH.

Nie przestrzeganie powyzszej zasady wyklucza mozliwos¢é powolywania si¢ na pozytywna
opinie PZH; powoduje usunigcie preparatu z okresowo publmomych przez PZH opracowan
informacyjnych.

Kazda zmiane skladu preparatu nalezy zglosi¢ do ZZSB PZH w celu zaopiniowania.
Panstwowy Zakltad Higieny moze zazada¢ przedstawienia dodatkowej dokumentacji.

Opinia PZH nie dotyczy wplywu preparatu na dezynfekowane tworzywa.

Przedstawiona opinia PZH, dotyczaca preparatu Melsept SF jest wazna do 31.01.2007 r.
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