NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS LIUDIJIMAS
Nr. (10-14 17.5Mr)BPR-217(A-01VNO604297-23-116)

ISduotas 2023 m. geguzés 30 d., galioja iki 2028 m. geguzés 29 d.

Asmens, kuriam iSduotas liudijimas, pavadinimas, adresas
AB ,,Higéja”, Savanoriy pr. 339a, LT-50120 Kaunas.

Biocidinio produkto tipas
1 produkty tipas. Asmens higienos dezinfekantas.

Biocidinio produkto pavadinimas
Medsept-Skin.

Biocidinio produkto gamintojo pavadinimas, adresas
AB ,,Higeéja”, Savanoriy pr. 339a, LT-50120 Kaunas.

Veikliyjy medziagy pavadinimai, CAS ir EB numeriai

Etanolis, CAS Nr. 64-17-5, EB Nr. 200-578-6;

propan-2-olis, CAS Nr. 67-63-0, EB Nr. 200-661-7;
alkil(C12-16)dimetilbenzilamonio chloridas, CAS Nr. 68424-85-1, EB Nr. 270-325-2.

Specialiosios autorizacijos salygos

Higieninei ir chirurginei ranky dezinfekcijai bei pacienty odos dezinfekcijai prie§ operacijas, punkcijas,
injekcijas ir dirius j periferines kraujagysles asmens sveikatos priezitiros jstaigose bei higieninei ranky
dezinfekcijai buityje; ranky ir kojy grybeliniy susirgimy profilaktikai. Negali bati naudojamas zaizdoms ir
paZzeistai odai gydyti.

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
A01VNOG604297.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali biti panaikintas anks¢iau, negu nurodyta galiojimo data,
nesuteikiant atidéjimo laikotarpio tiekimui rinkai, jeigu bus nejvykdyti 2012 m. geguzés 22 d. Europos

Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo
(OL 2012 L 167, p. 1) 89 straipsnio reikalavimai.

Vilniaus departamento direktoré AV. Rolanda Lingiené

Liudijimg gavau



Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (10-14 17.5Mr)BPR-217(A-01VNO604297-23-116)
1 priedas

MEDSEPT-SKIN
VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI
Etanolio, CAS Nr. 64-17-5, EB Nr. 200-578-6, gamintojas:
UAB ,,Kauen craft*
V. Kréves per. 118
LT-50313 Kaunas
Propan-2-olio, CAS Nr. 67-63-0, EB Nr. 200-661-7 gamintojas
Ineos Solvents Germany GmbH
Romerstrasse 733
DE-47443 Moers (Vokietija);
AlKil(C12-16)dimetilbenzilamonio chlorido, CAS Nr. 68424-85-1, EB Nr. 270-325-2, gamintojas
Lonza Cologne GmbH

Nattermannallee 1
DE-50829 Koln (Vokietija).



Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (10-14 17.5Mr)BPR-217(A-01VNO604297-23-116)
2 priedas

ETIKETE

MEDSEPT-SKIN
Skystis

Veikliosios medziagos: etanolis, CAS Nr. 64-17-5, EB Nr. 200-578-6, 42.4 %, propan-2-olis, CAS
Nr. 67-63-0, EB Nr. 200-661-7, 30.0 %, alkil-C12-C16-dimetilbenzilamonio chloridas, CAS Nr.
68424-85-1, EB Nr. 270-325-2, 0.1 %.

Sudétyje yra glicerolio.

Labai degts skystis ir garai

Sukelia smarky akiy dirginima

Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima

Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje

Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ziezirby, atviros liepsnos arba
kity degimo $altiniy. Nertukyti

PATEKUS | AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius
lgSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis

Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti vésioje vietoje.

Pavojinga Turinj/talpykla i8pilti (iSmesti) vadovaujantis teisés aktais.

Informacija apsinuodijus tel.+370 5 236 2052.

Asmens higienos dezinfekantas (1 produkty tipas). Higieninei ir chirurginei ranky dezinfekcijai bei
pacienty odos dezinfekcijai prie§ operacijas, punkcijas, injekcijas ir dirius j periferines kraujagysles
asmens sveikatos prieziliros jstaigose bei higieninei ranky dezinfekcijai buityje; ranky ir kojy
grybeliniy susirgimy profilaktikai. Negali biiti naudojamas Zaizdoms ir paZeistai odai gydyti.

Pries naudodami perskaitykite naudojimo instrukcijg ir saugos duomeny lapa.

Gamintojas ir platintojas AB ,,Higéja”, Savanoriy pr. 339a, LT-50120 Kaunas.

Autorizacijos liudijimas Nr. (10-14 17.5Mr)BPR-217(A-01VNO604297-23-116); liudijimo turétojas
: AB ,,Higéja”, Savanoriy pr. 339a, LT-50120 Kaunas.

Taris

Tinka naudoti



Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (10-14 17.5Mr)BPR-217(A-01VNO604297-23-116)
3 priedas

MEDSEPT-SKIN

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Démesio!
Naudotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir sveikatos
priemones.

Naudojimas

Produktas paruostas naudojimui.

Prie§ dezinfekavima, rankas gerai nuplauti su muilu ir nusausinti.

Higieninei ranky dezinfekcijai (EN 1500): ant §variy ir sausy ranky uzpilti 3 ml produkto ir kruops¢iai
trinti 30 sek. Visg ekspozicijos laikg ranky oda turi biiti drégna. Leisti natiiraliai iSdziati.
Nenuskalauti.

Chirurginei ranky dezinfekcijai (EN 12791): du kartus po 3 ml uzpilti ant $variy ir sausy ranky ir
trinti du kartus po 45 sek. Visa ekspozicijos laikg ranky oda turi biti drégna. Leisti nattiraliai iSdZidti.
Nenuskalauti.

Odos dezinfekcijai: odg injekcijy, skiepijimy, kraujo émimo vietoje gerai sudrékinti dezinfekuojanciu
skysc¢iu vienodai sutepant steriliu tamponu arba apipurskiant, ekspozicijos laikas 30 sek.

Odos dezinfekcija pries operacijas, punkcijas: steriliy tampong gerai sumirkyti dezinfekuojanciu
skysCiu ir kruopsciai apdoroti operaciné zong. Leisti i8dzititi. Operacinés zonos dezinfekavimas
atliekamas du kartus po 90 sek. Bendras veikimo laikas 3 min.

Ranky ir kojy grybeliniy susirgimy profilaktikai: ] Svariai nuplautg sausg odg (kojas — ypac tarp pirsty,
aplink nagus) jtrinti 3—5 ml priemonés. Priemoné ant odos gali biiti ir uZpurSkiama.

-----

Baktericidinis poveikis pagal EN 13727 P. aeruginosa, E. coli, E. hirae, S. aureus, MRSA — veikimo
laikas 30 s, pagal EN 1276 pries P. aeruginosa, E. coli, E. hirae, S. aureus — veikimo laikas 5 min.
Fungicidinis poveikis pagal EN 13624 prie$ A.brasiliensis, C. albicans — veikimo laikas 1 min, pagal
EN 1650 pries C. albicans — veikimo laikas 5 min.

Virucidinis poveikis pagal EN 14476 prie§ visus lipofilinius virusus - hepatito B virusa (HBV), ZIV
(HIV), hepatito C virusag (HCV), Herpes simplex, Influenza, Vaccinia, Coronavirus ir kt. — veikimo
laikas 30 sek.

Mikobaktericidinis poveikis pagal EN 14348 pries M. terrae (TBC), M. avium — veikimo laikas 60
min.

Atsargumo priemonés

Nenaudoti veido odos ir gleiviniy dezinfekcijai, Zaizdoms ir paZeistai odai gydyti.

Laikyti paSaliniams neprieinamoje vietoje.

Laikyti pakuot¢ sandariai uzdaryta, ne Zemesnéje kaip +5 °C ir ne aukStesn¢je kaip +25 °C
temperatiiroje, vengti tiesioginiy saulés spinduliy.







