Elektroninio dokumento nuorasas

NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS LIUDIJIMAS
Nr. (10-14 17.5Mr)BPR- (A-01PNO604440-23-272)

ISduotas 2023 m. lapkricio 28 d., galioja iki 2028 m. lapkricio 27 d.

Asmens, kuriam iSduotas liudijimas, pavadinimas, adresas
Chemi-Pharm AS Ténassilma tee 11, Saku vald 76406, Harjumaa, Estonija.

Biocidinio produkto tipas
1 produkty tipas. Asmens higienos dezinfekantas.

Biocidinio produkto pavadinimas
Chemisept G Color.

Biocidinio produkto gamintojo pavadinimas, adresas
Chemi-Pharm AS Ténassilma tee 11, Saku vald 76406, Harjumaa, Estonija.

Veikliyju medzZiagy pavadinimai, CAS ir EB numeriai

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

alkil(C12-14)dimetil(etilbenzil)amonio chloridas, CAS Nr. 85409-23-0, EB Nr. 287-090-7;
alkil(C12-18)dimetilbenzilamonio chloridas, CAS Nr. 68391-01-5, EB Nr. 269-919-4,

Specialiosios autorizacijos salygos

Tik profesionaliesiems naudotojams. Odos dezinfekcijai prie§ operacijas ir kitas procediiras sveikatos
priezitiros jstaigose. Negali biiti naudojamas zaizdoms ir paZeistai 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
A01PNO604440.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali biiti panaikintas anks¢iau, negu nurodyta galiojimo data,
nesuteikiant atid¢jimo laikotarpio tiekimui rinkai, jeigu bus nejvykdyti 2012 m. geguzés 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dé¢l biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy
naudojimo (OL 2012 L 167, p. 1) 89 straipsnio reikalavimai.

Vilniaus departamento vyresnioji

pataréja, pavaduojanti Vilniaus

departamento direktoriy AV. Ingrida Steikiiniené
Liudijimg gavau

Nuorasas tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos



Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo

Nr. (10-14 17.5Mr)BPR- (A-01PNO604440-23-272)
1 priedas

CHEMISEPT G COLOR

VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI/TIEKEJAI

Etanolio, CAS Nr. 64-17-5, EB Nr. 200-578-6, gamintojas:

Chemi-Pharm AS
Tanassilma tee 11,
Saku vald 76406 (Estija);

alkil(C12-14)dimetil(etilbenzil)amonio chlorido, CAS Nr. 85409-23-0, EB Nr. 287-090-7, gamintojas:
Lonza Cologne GmbH

Nettermannallee 1

50829 Cologne (Vokietija);

alkil(C12-18)dimetilbenzilamonio chlorido, CAS Nr. 68391-01-5, EB Nr. 269-919-4, gamintojas:
Lonza Cologne GmbH

Nettermannallee 1
50829 Cologne (Vokietija).
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Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (10-14 17.5Mr)BPR- (A-01PNO604440-23-272)
2 priedas

ETIKETE

CHEMISEPT G COLOR
Skystis

Veikliosios medziagos: etanolis, CAS Nr. 64-17-5, EB Nr. 200-578-6, 75,0 %, alkil(C12-14)
dimetil(etilbenzil)amonio chlorido, CAS Nr. 85409-23-0, EB Nr. 287-090-7, 0,05 %; alkil(C12-18)
dimetilbenzilamonio chlorido, CAS Nr. 68391-01-5, EB Nr. 269-919-4, 0,05 %.

Labai degts skystis ir garai
Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, kar$ty pavirSiy, ZieZirby, atviros liepsnos
arba kity degimo Saltiniy. Nerikyti
Talpykla laikyti sandariai uzdaryta
Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti vésioje vietoje
Pavojinga  Turinj / talpykla $alinti pagal nacionalinius reikalavimus
Informacija apsinuodijus tel. (+370 5) 236 2052.

Asmens higienos dezinfektantas (1 produkty tipas). Tik profesionaliesiems naudotojams. Odos
dezinfekcijai prie§ operacijas ir Kitas procediiras sveikatos priezitiros jstaigose. Negali biti
naudojamas zaizdoms ir paZeistai odai gydyti.

Prie§ naudodami perskaitykite naudojimo instrukcija.

Autorizacijos liudijimas Nr. (10-14 17.5Mr)BPR- (A-01PNO604440-23-272), liudijimo
turétojas: Chemi-Pharm AS Ténassilma tee 11, Saku vald 76406, Harjumaa, Estonija.

Masé

Tinka naudoti
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Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (10-14 17.5Mr)BPR- (A-01PNO604440-23-272)
3 priedas

CHEMISEPT G COLOR

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Démesio!
Profesionalieji naudotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir
sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas

Produktas paruostas naudojimui.

Odos dezinfekcija operaciniy pjiviy vietose: steriliy tampong gerai sumirkyti dezinfekuojanéiu
skyscCiu ir kruops¢iai apdoroti operaciné zong. Leisti i8dzitti. Operacinés zonos dezinfekavimas
atliekamas du kartus po 90 sek. Bendras ekspozicijos laikas 3 min.

Odos dezinfekcija pries kanuliavimg, sqnaring injekcijq, punkcijq ir artroskopijq: 0da gerai sudrékinti
dezinfekuojanciu skysciu vienodai sutepant steriliu tamponu arba apipurskiant. Tamponu drékinti 30
sek. ir palaukti dar 30 sek., kol oda visi$kai i8dzius.

Chemisept G Color mikrobiologinis efektyvumas pagal: EN12791, EN13624, EN 13727, EN14348,
BGA, DVV.

Atsargumo priemonés

Nenaudoti veido odos, gleivinés ir zaizdy dezinfekcijai.

Laikyti pasaliniams neprieinamoje vietoje.

Laikyti sandariai uZdarytoje originalioje gamintojo pakuotéje ne aukStesnéje kaip +30 °C
temperatiiroje, vengti tiesioginiy saulés spinduliy.
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DETALUS METADUOMENYS

Dokumento sudarytojas (-ai)

Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos
apsaugos ministerijos 291349070, Kalvarijy g. 153, 08352 Vilnius

Dokumento pavadinimas (antrasté)

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIIOS LIUDIJIMAS

Dokumento registracijos data ir numeris

2023-11-28 Nr. (10-14 17.5 Mr)BPR-508

Dokumento gavimo data ir dokumento gavimo registracijos
numeris

Dokumento specifikacijos identifikavimo Zymuo

ADOC-V1.0

Parag$o paskirtis

PasiraS§ymas

Para$a sukiirusio asmens vardas, pavardé ir pareigos

Ingrida Steikiiniené, vyresnioji pataréja, pavaduojanti direktore
Rolanda Lingiene, Vilniaus departamentas

Sertifikatas i§duotas

INGRIDA STEIKUNIENE, Nacionalinis visuomenés sveikatos
centras prie SAM LT

Parag$o sukiirimo data ir laikas

2023-11-28 11:54:46 (GMT+02:00)

Para3o formatas

XAdES-T

Laiko Zymoje nurodytas laikas

2023-11-28 11:54:52 (GMT+02:00)

Informacija apie sertifikavimo paslaugy teikéja

ADIC CA-B, Asmens dokumentu israsymo centras prie LR VRM
LT

Sertifikato galiojimo laikas

2023-06-02 10:00:25 — 2026-06-01 10:00:25

Informacija apie biidus, naudotus metaduomeny vientisumui
uZtikrinti

"Registravimas" paskirties metaduomeny vientisumas uztikrintas
naudojant "RCSC IssuingCA, VI Registru centras - i.k. 124110246
LT" i8duotg sertifikata "Dokumenty valdymo sistema Avilys,
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras, 1.k.291349070 LT",
sertifikatas galioja nuo 2022-12-08 09:05:49 iki 2025-12-07
09:05:49

Pagrindinio dokumento priedy skaiius

Pagrindinio dokumento pridedamy dokumenty skaifius

Pridedamo dokumento sudarytojas (-ai)

Pridedamo dokumento pavadinimas (antra$té¢)

Pridedamo dokumento registracijos data ir numeris

Programinés jrangos, kuria naudojantis sudarytas elektroninis
dokumentas, pavadinimas

Dokumenty valdymo sistema Avilys, versija 3.5.68

Informacija apie elektroninio dokumento ir elektroninio (-iy)
paraso (-y) tikrinima (tikrinimo data)

Atitinka specifikacijos keliamus reikalavimus.
Visi dokumente esantys elektroniniai parasai galioja (2023-11-28
11:55:27)

PaieSkos nuoroda

Papildomi metaduomenys

Nuorasa suformavo 2023-11-28 11:55:27 Dokumenty valdymo
sistema Avilys

Nuorasas tikras

Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos
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