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DECYZJA

Na podstawic afi. l9 ust. 1 i ad. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 paLhJz.lerrLlka 2Ol5 r. o produktach
biob6jczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) \'ydaje si9

pozwolenie nr 6932/17 na obr6t produktem biob6jczym
ASEPTANIOS AI)

l. Nazwa produktu biob6jczego:
ASEPTANIOS AD

2. Grupa produktowa, postad uZytkowa produktu biob6jczego i jego przeznaczeniei
kat. l. gr. 2 wg zalqcznika V do rozporz4dzenia Parlarnentu Europejskiego i Rady (UE)
t1r 52812012 z dfia 22 maja20l2 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produkl6w
biob6jczych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 r., sr. I, z p6in. zm.);
P\n, produkt do dezynf'ekcii poprzez zamglawianie uprzednio um;,tych pora,.icrzchni
i roznego rodzaiu wyposa2enia. Produkt stosowany 1\' automatyczn}m procesie
z urzqdzcniem Aeroscpt Compact 250 lub/i Aerosept 500. Wykazuje dzialanie:
bakteriob6jcze, pr4tkob6jczc, grzybob6jcze, wirusob6icze. sporob6jcze, przcataczony
do dez1nl'ekcji powicrzchni w miejscach publicmych, w tym w obszarze medycznym.

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

,.MEDILAB" Firma Wytw6rczo Uslugowa Sp. z o.o., ul. Niedzwiedzia 60, l5-531 Bialystok

4. Ch€miczna nazwa substancji crynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalaj4ca
na ustalcnie to2samo6ci substancji czynnej), oraz jej zawartoSd w produkcie biobdjczym
w jcdnostkach metrycznych, jei numer WE i numer CAS:

WE CAS Zaw artoSc
kx'asperoksoetano$y ]201-186-8 79-21-0 120 mg/100g
(k\l'as nadoctowy)

5, Imig i naznisko oraz adres albo nazwa (firma)
produktu biobdjczego:

oraz adres siedziby wytw6rcy

Laboratoires ANIOS, Pavd du Moulin. 59260 l-ille-Hellemmes, Francja
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6. Rodzaj opakorvania:

kontener (polietylen wysokjej gqstosci (llDPE))
k:uister (polietylen $ysokiej gqslosci (llDPE))

7. Okres wainosci produktu biob6jczego:

36 miesigcy od daty prodnkcji

8, Informacja o rodzaju uiltkownika:
Produkt nicjest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
'freSi oznako$'ania opako\r'ania stano\r'i zalqcznik do

Pozwolenie zachowuie waznoid do dnia 2024-12-31

Od ninieiszcj decyzji, na podstawie afi. 127 $ 3 i art. 129 $ 2
1960 r. Kodeks postgpowanja administracyjncgo (Dz. U. z 2016
prawo do wniesienia tniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do

Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medyczn)ch i Produkt6w
l,l dni od dnia dorgczenia decyzii.

decyzji.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia ninieiszej decyzji odstqpiono na podsta$ie all. 107 $ 4 Kodeksu

postgpowania administracyjnego (Dz. lJ. z 2016 r., poz 23)' poniewaz uwzglgdnia

ona $ calosci T4danie stony.

ustawy 7 dnia 14 cze rca
r-, poz. 23), stronie sluzy

Prezesa Urzgdu Rejestraci i
Biob6jczych, w tenninie

Talqcmiki:
l. Tre56 oznakowania opakowania w.igzyku polskim

otrzymuj4:
L Strora
2. ala
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/ trcJ' otnokowdtio opakowonio ptodunt btab6iczego/

ASEPTANIOS AD
Preparat do dezynfekcji powierzchni popr:e2 zamgfawaanie.

ZASTOSOWANIE
Preparat do dezynfekcji poprzea 2amgiawianie uprzed.io umytych powierzchni i r6ineSo rodzaju

wyposarenia. Preparat stogowad z w autorfiatycznvm procesie z uruAdzeniem Aerosept Compad

250 lub/i Aerosept 5OO. wykazuje dtialanie: bakteriob6jcze, prQtkobdj€ze, grzybob6icze,

wi.usob6jcze, sporobdjcze. Produkt iest przelna.zony do dezynfekcii powier.chni w mi.iscach
publicznych, w tym w obszarze medycznvm.

SKT,AD CHEMICNY
substancja czynna: kwas nadoctowy {CAS: 79'21-0, WE: 201-186-5, zaw, 120 ngl:.00 8)

5KUTTCZNOSc B|o86JCZA
Proces Aseptanios AD - Ae.osept Compact 250 i/lub Aerosepr 500 'l'ykazuje skutec2noSa

biob6jczQ zgodnie z francu3kA normQ NfT72-281. {listopad 2014. ) - DZIAIANIE:

- bakte,iob6jcze i droidiakob6icze w 30 min. - 7 ml/m3 -55"c,
- prEtkob6jcze po uptwie 60 rnin - 7 m:/m3 - 55"C,

- grzybobdjc?e i eporobdjcz! w 120 mio - 7 ml/rn3 - 55"C.

- wi.t sob6jcze w 60 min. - 7 ml/m3- 55'c

INSTRUI(OA UzYCN
Gotowy do uzycia preparat do altomatycznego zamgtawiania. Tylko do profesjonalnego uiycia

z r,.adzeniem Aerosept Compact 250 lub/i Aerosept 500. Stosowa6 wylqcznie do wc'einiei

umytych powieftchni. Nie stosuje siQ w obecno3ci ludui. Przestrzegai czasu dezynfekcji :godnie

! oczekiwana skuteczno(ciq blobdjczQ: dzialanie baktetio- droidiakob6iczel 30 min'i dzialanie

wiruso- i prqtkob6j.re: 60 minut; dzialanie Srzybo- i sporob6icze: 120 min Ptzed wznowieniem

pracy przewietrzyd dezynfekowane pomieszczenie zgodnie ! obowiEruj4cymi proteduraml'

SRooK: osrRo2NoScl
oziata drainiqco na skdrq. Dziala drainiqco na oczy Chronia przed dziefmi' Przechowl'\'la' r dala

od matedal6w llegajacych utlenieniu. Stosowaa rekawi'e och'onne/ochrone oczu/ochrone

twarzy. Stosowad indywidualne irodkiochrony dr6g oddechowych' W PRZYPADKU KONTA$U ZE

SK6RA: umyd duiE ilo(ciq wodY. W pRAPADKU DOS;ANtA SIE DO OCZU: Ostro2nie pluka' woda

przez ailka minut, wyjqd soczewki kontaktowe, jeieli sq i moina ie laiwo usunai Nada ptukad'

z.wartoia/pojemnik uslwad do odpowiednio oznakowanych pojem'ik6w jako odpad

aiebezpieczny. Opakowanie nie nadaje siQ do ponoir/n€go uiytkt'i' Poddad utylizacji 
'godnie

z obowiqzujqiymi przep;sami najlepiej przez specja listycznA firme zaihujecq slq przetwarzaniem

odpad6w.

UR4d Rejesracji prodlk1dw Lednlc.:ych,
4lbbce Medyczrydl pduktjjs BDb4nrydr

'r J{o2c asiie J81C a2-222i9at.zawa
iilP t2 .l: i4182 IGCN 015249601
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UWAGA

PIERITTSZA POMOC W Wpadkul
- nara2e.la no inhalacrq: Odda:ii osobq od miejsca naraienia iprzenieSdjE na Swieie powietrze,
zapewnid cieplo i spok6j. W peypadku problemdw z oddychaniem ulg2yi poszkodowanego w
porycj: p6lsiedzqcej. Skontaktowaa saq z lekarzem.
- za.iecrysrcienla octutJeilito moiliwe, zdjal soc?ewki kontaktowe, Wyplukaa oczy duia ilojciQ
czystej, miqkkiej wody ptzez ololo 15 minut, trzymajlc .,ed noczejnie powieki szeroko otwarte.
Unlkad silnego stn mienia wody - ryzyko uszkod2enia .og6wki. Skonsultowad sie z lekarzem
okulistE w p.zypadku wystlpienia niepokojacych objaw6w. poka2aa opakowanie lub etyldete.
- zanaeczyszc.enia sl6ry: ZdiEd skaione lub zanieczyszczone ubrani€, Nie uiywad poM6rnie zanim
nae zostanle oczyszczone. Zaniecryszczone miejsce natychmiagt pneptukat duiQ ilo*alQ wody"
Skonsultowaa sie z lekarzem okulistQ w p.zypadlu wystEpienia niepokoj4cych objawdw. pokazad

opakowanie a!b etvkaete.
- pofkniecia: Wyptukad usta woda, Nie wy\ rotwaa wymiotdw. Bezzwlocznie skontaktowad sie u
lekarzem, pokazaa opakowanie lub etykiet€. Nigdy rie podawad nlczego do ust olobie
nieprzytomnej.
Itrformacie dotydece 5kutk6w toksykologienych: W wvoadku ootknieaial spo:ycie mo:e
powodowat podrainlenie dr6g uktadu pokamowego, bdle brzucha, b6le glowy, nldno3ci.
Dzialanie iraceldrainiace na sk6re: Dziata d.ainiqco na skdre. W aonta*cle ze sk6rE moiliwe
swedlenie, :aczeawienienie. Powaine uszkodzen:e oczu,/dzialanie dra2niace na oczv: D2iala
dra2niQco na oczy. W kontakcie z oczami moiliwe: lczucie dyskomfortu, zaczerwienienie,
lrawienie. Inne skutki naraienia: Dlugotrwafe naraienie na wdychanie par produkt! mole
doprowadzia do obruqku plu..

Temperatura pnechowywanla od 5'C do 25'C.
Przechowywaa produkt w oryginalnvm opakowaniu w dobfte wentylowanym pomieszczeniu.

PRZTCHOWYWAC W POZYCJI PIONOWEJ.

Xana charakterFtyki dostqpna nr rr||rw.medilab.!l

Prepatat do u:ytku profesionalneSo, Prodlkt biob6jczydo dezynfekcjipowierzchninie maiQrych
kontaatu z iywnoiciQ, Porwolenie na obr6t p.odu*tern biob6rclym nJ.,.. Kat. I grupa 2.

S€RIA I TTRMIN WA2NOSCI:
POJTMII056 OPA(OWANIA:
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PO3MIOf ODPOWIEDZIALNY i DYSIRYBUTOR W PO|.sCE:

"MEDILAB" 
Fi.rna Wytw6rcro trslugowa Sp, z q.o.

ul. Niediwiedlia 60, 15-531 Biatystok
fel. 085 747 93 00, Fax: 085 747 93 01, www.medilab.pl

WYTWoRCA: Laboratoires Antos, pavd du mo!lin 59260 tille-Hellemmes, Francja
1el. +33 3 20 6 67 67' Fax: -r33 3 20 67 67 G8, www.anjos.com
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