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Czyszczenie przeciwdrobnoustrojowe

®

DECONTAMAN PRE WIPES

Przeciwdrobnoustrojowe chusteczki do czyszczenia

» Praktyczne i szybkie w uzyciu dzieki najwyzszej jakosci wtékninie,

bez koniecznosci ptukania, nadaja sie do mikrofalowki

» Do przedoperacyjnego, przeciwdrobnoustrojowego mycia i
odkazania pacjenta bez uzycia wody

s Szeroki zakres skutecznosci wobec bakterii, w tym wieloopornych

patogendéw

Opis produktu

DECONTAMAN PRE WIPES to gotowe do uzy-
cia chusteczki do delikatnego, przeciwdrob-
noustrojowego mycia skéry. Duze chusteczki
wykonane s3 z wytrzymatej, przyjaznej dla
skéry wiokniny i sg impregnowane tagodnym
roztworem dezynfekujacym zawierajacym
2% chloroheksydyny. Po umyciu skéry chu-
steczkami DECONTAMAN PRE WIPES nie
ma koniecznosci ptukania jej woda. Dzieki
pozostajacej na skorze powtoce z substancji
czynnej mozna osiaggnac trwajace 24 godziny
dziatanie przeciwbakteryjne.

Z tego wzgledu chusteczki DECONTAMAN
PRE WIPES s3 idealne do szybkiego i doktad-
nego mycia skéry w przypadku kolonizacji
przez wielooporne patogeny i mozna je sto-
sowac w szczegodlnosci w ramach przedope-
racyjnego przygotowania pacjenta.

Obszary zastosowania

Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie pro-
duktéw biobojczych (BPR): Profesjonalne,
antybakteryjne czyszczenie skoéry, szcze-
golnie w przypadku kolonizacji bakteriami
wielolekowymi i przed pobytem ambulato-
ryjnym lub stacjonarnym (przedoperacyjna).

Zastosowanie

Sciereczki z opakowania wyjac, zetrze¢ re-
gion skéry do oczyszczenia i pozostawic
co najmniej 1T minute. Uzyj nowej Sciereczki
dla kazdego regionu skéry, zgodnie z catym
schematem mycia ciata.
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Dr. Schumacher Sp. z o.0.

Zakres dziatania i wymagane czasy kontaktu

DESOTEX'

WIPE SYSTEMS

1 min 3 min 5min

niskie obciazenie

dziatanie bakteriobojcze EN 13727

wysokie obcigzenie

dziatanie drozdzakobojcze EN 13624

niskie obcigzenie

(Candida albicans)

wysokie obcigzenie

Wskazéwki dotyczace zastosowa-
nia

Ogrzac Nie stosowac u niemowlat lub w przy-
padkach znanej nietolerancji na chlorheksy-
dyne. Unika¢ kontaktu z oczami, uszami i
uszkodzona skéra. Nie nadaje sie do dezyn-
fekcji skory przed zabiegami inwazyjnymi /
przedoperacyjna dezynfekcja skory.
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w mikrofaléwce (600 W - 20 sekund).
Czasy trwania ogrzewania w mikrofaléwce
moga sie réznic. Przed uzyciem chusteczek
nalezy sie upewni¢, ze nie sa zbyt gorace. Nie
ogrzewac ponownie otwartych juz opako-
wan. Chusteczki s przeznaczone do jedno-
razowego uzycia.

Sktad
100 g roztworu zawiera: 2 g Diglukonian
chlorheksydyny. Zawiera perfumy.

ul. Jeleniogoérska 12 - 59-800 Lubar - Polska
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Opinie

Nasze produkty zostaty w petni poddane
ekspertyzie. Zainteresowanym z przyjem-
noscia udostepnimy nasza teczke z opiniami
ekspertow.

Zwroty wskazujace $rodki ostroz-
nosci i rodzaj zagrozenia

Dziata draznigco na oczy. Dziata szkodliwie
na organizmy wodne, powodujgc dtugo-
trwate skutki. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kil-
ka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli
sg i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukac¢. W
przypadku utrzymywania sie dziatania draz-
nigcego na oczy: Zasiegnac¢ porady/zgtosic
sie pod opieke lekarza. Unika¢ uwolnienia do
Srodowiska. Zawarto$¢/pojemnik usuwac do
zatwierdzonych przedsiebiorstw zbierania
lub usuwania odpadoéw.

Tylko do uzytku profesjonalnego.




Czyszczenie przeciwdrobnoustrojowe

DECONTAMAN PRE WIPES

Przeciwdrobnoustrojowe chusteczki do czyszczenia

DECONTAMAN PRE WIPES

MYCIE CALEGO CIALA

Mycie pacjenta i oczyszczanie przeciwdrobnou

chusteczek do mycia i rekawic

B Twarz

Umyc¢ cata twarz. Podczas catej
czynnosci oczy musza by¢ za-
mkniete.

Stosowac chusteczki ostroznie

w obszarach wokét oczu,

aby unikna¢ dostania sie ptynu do
oczu. Podczas mycia uszu nalezy
uwazac, aby nie dostat sie do nich
ptyn.

Klatka piersiowa/brzuch
Zdjac ubranie z gornej czesci ciata
i umy¢ tutéw od szyi w dét do pep-
ka. Dba¢

o ciepto dolnej czesci ciata.

Rece

Poczawszy od koncowek palcow,
umy¢ dtonie, przedramiona i ra-
miona, a zwtaszcza doty pachowe.

Opakowanie

Plecy

Posadzi¢ pacjenta lub obréci¢ go
na bok.

Poczawszy od zewnatrz, umy¢ szy-
jeiplecy ruchami skierowanymi do
wewnatrz. Ubra¢ pacjenta i obrocic¢
do na plecy.

(6] Nogi

Zdja¢ ubranie z dolnej czesci ciata.
My¢ nogi ruchem do géry az do ud
w kierunku serca.

B stopy

Mycie stop rozpoczac od palcow.
Ze wzgledow higienicznych okoli-
ce narzaddéw piciowych

i posladki nalezy my¢ jako ostatnie.

B Okolica narzadéw piciowych
Przeprowadzi¢ pielegnacje strefy
intymnej.

Zawartosc

J.op. Wielkos¢

jowe z zastosowaniem gotowych do uzycia

@ Posladki
Obroci¢ pacjenta na bok i umy¢ po-
sladki oraz okolice odbytu.

Sugerowane produkty:
DECONTAMAN PRE WIPES,
DECONTAMAN PRE CAP,
OPTIWASH, DESOBATH WIPES

Numer artykutu

pakowanie

10 $ciereczki ‘

24 ‘ 20x30cm ‘ 00-530-TOT0EXP

pHo 123 4 sl7 8 9101 121314
.

Dostepnos¢ produktow i opakowar zalezy od dokonanej rejestracji krajowej.

Produktéw biobéjczych nalezy uzywac z zachowaniem srodkéw ostroznosci. Przed kazdym uzyciem nalezy przeczytac etykiete i informacje dotyczace produktu.

Dr. Schumacher is certified according to DIN EN 13485, DIN EN 1ISO9001, DIN EN 1SO14001, BS OHSAS 18011 and has a validated environment
management system according to EMAS and is a member of IHO, VCI, BAH, DGSV and of the DGKH. www.schumacher-online.com
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 02-02-2021 r.

Nr PB.8321/21
Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3
34323 Malsfeld
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) wydaje si¢

pozwolenie nr 8321/21 na obro6t produktem biobdéjczym
Decontaman Pre Wipes

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Decontaman Pre Wipes
2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobodjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 1 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.);

Chusteczki nasaczone plynem, produkt przeznaczony do higienicznej dezynfekcji
nieuszkodzonej 1 niezmienionej chorobowo skory. Produkt wykazuje wlasciwosci
bakteriobojcze i drozdzakobdjcze.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

Dr. Schumacher GmbH, Am Roggenfeld 3, 34323 Malsfeld, Niemcy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosSci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
Kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N"- 242-354-0 18472-51-0 2 ¢/100g plynu
bis(4-chlorofenylo)- 3,12-diimino-
2.4,11,13-tetraazatetradekanodiamidyna
(2:1) (CHDG)

5. Imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu

biobdjczego:

Dr. Schumacher GmbH, Am Roggenfeld 3, 34323 Malsfeld, Niemcy

6. Rodzaj opakowania:

saszetka (poli(tereftalan etylenu) (PET)/polietylen (PE))

7. Okres waznoS$ci produktu biobdjczego:

36 miesigcy od daty produkcji
8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

DRB-RBN.420.676.2019.UC
Strona 1 z 2




Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania
9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyz;ji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm.), poniewaz uwzglednia ona w calosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej: kpa), stronie
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chece skorzystac¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi
si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Barbara Jaworska-f.uczak

Wiceprezes ds. produktéw biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie;

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Elzbieta Lipska (ARTEMISA d.o.0o. Sp. z o.0. Oddziat
w Polsce), ul. Putawska 176b m. 21, 02-670 Warszawa
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