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Dotyczy: preparatu dezynfekujacego OZONIT SUPER wraz ze s$rodkiem pioracym
HYGENIL FLUFF

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego-Panstwowy Zaktad Higieny wyraza pozytywna
opini¢ dotyczaca dziatania dezynfekujacego preparatu OZONIT SUPER w polaczeniu ze
srodkiem pioracym HYGENIL FLUFF do chemiczno-termicznej dezynfekcji bielizny w
procesie prania.

Ramowy sktad chemiczny preparatu dezynfekujacego OZONIT SUPER zadeklarowany
przez producenta:
20 — 25 % nadtlenek wodoru
10 - 20 % kwas octowy
5-10% kwas nadoctowy
Ramowy sktad chemiczny srodka pioracego HYGENIL FLUFF zadeklarowany przez
producenta:
5-10 % etoksylowany alkohol ttuszczowy > SEO (polimer)
2—-5% alkohole etoksylowane
> 5 -<15 % niejonowe zwiazki powierzchniowo czynne
Konserwanty (glutaral)
Zawiera wybielacz optyczny
Preparat OZONIT SUPER w potaczeniu ze srodkiem pioracym HYGENIL FLUFF spetnia

warunki kwalifikujace ten produkt do chemiczno — termicznej dezynfekcji nie
zanieczyszczonej znacznie krwia bielizny szpitalnej, przy zachowaniu nastepujacych
parametrow:

- stosunek bielizny do kapieli pioracej (modut) 1:5

- stezenie preparatu dezynfekujacego OZONIT SUPER: 5,0 g/l
- stezenie preparatu pioracego HY GENIL FLUFF: 0,6 g/1

- temperatura procesu: 40°C

- czas dziatania: 20 minut

Podane warto$ci stezenia, temperatury, czasu nalezy traktowac jako minimalne.
Zakres dzialania dezynfekcyjnego: bakteriobdjczy, pratkobéjczy, grzybobdjczy i
wirusobojczy.



W przypadku bielizny silnie zakrwawionej oraz bielizny pochodzacej z oddziatow zakaznych
i gruzliczych obowiazuja odrebne zalecenia.

Preparat powinien by¢ stosowany zgodnie ze sposobem uzycia podanym w zalaczonym
tekscie etykiety.

Pozytywna opinia dotyczaca dziatania dezynfekujacego preparatu OZONIT SUPER w
potaczeniu ze $rodkiem pioracym HYGENIL FLUFF do chemiczno-termicznej dezynfekcji
bielizny w procesie prania zostala wydana na podstawie nastgpujace; dokumentacji:

1. Sprawozdania z badania wstgpnego dziatania dezynfekujacego preparatu OZONIT
SUPER w polaczeniu ze Srodkiem pioracym HYGENIL FLUFF o symbolu
EZ/33/10, wykonanego w Zakladzie Zwalczania Skazen Biologicznych NIZP-PZH z
dnia 19.05.2010r., sygnowanego przez dr Bozenn¢ J akimiak;

2. Sprawozdania z badania wlasciwego dziatania dezynfekujacego preparatu OZONIT
SUPER w polaczeniu ze $rodkiem pioracym HYGENIL FLUFF, o symbolu
EZ/57/10, wykonanego w Zakladzie Zwalczania Skazen Biologicznych NIZP-PZH i
Centrum Onkologii - Instytutu im. Marii Sklodowskiej-Curie, z dnia 23.08.2010 r.,
sygnowanego przez dr Bozenng Jakimiak;

3. Swiadectwa badania aktywnosci przeciwpratkowej preparatu OZONIT SUPER w
potaczeniu ze $rodkiem pioracym HYGENIL FLUFF 2z dnia 29.12.2010r,
wykonanego w Krajowym Referencyjnym Laboratorium Pratka Gruzlicy Zakladu
Mikrobiologii Instytutu Gruzlicy 1 Chorob Pluc, sygnowanego przez prof. dr hab.
Zofie Zwolska;

4. Opinii wirusobojczego dziatania érodka dezynfekcyjnego OZONIT SUPER w
potaczeniu ze ¢rodkiem pioracym HYGENIL FLUFF wobec z dnia 24.03.2011r.
sporzadzona w Zakladzie Wirusologii NIZP-PZH, sygnowane] przez prof. nadz. doc.
dr hab. Bogumite Litwinska;

5. Opinii Zakladu Toksykologii Srodowiskowej NIZP-PZH, Warszawa H-HT-612-11/10
7 dnia 19.12.2010r. dotyczacej karty charakterystyki produktu OZONIT SUPER
sygnowanej przez doc. dr hab. Grazyng Kostke;

6. Opinii Zaktadu Toksykologii Srodowiskowej NIZP-PZH, Warszawa H-HT-612-11/10
7z dnia 18.12.2010r. dotyczacej karty charakterystyki produktow HYGENIL FLUFF
sygnowanej przez doc. dr hab. Grazyng Kostke.

Opinia traci waznos¢ w przypadku wprowadzenia zmian W sktadzie produktu, rodzaju
opakowania, przeznaczeniu, zakresie i sposobie stosowania.

Kazda zmiana powinna by¢ zgtoszona do Zakladu Zwalczania Skazen Biologicznych NIZP-
PZH. Nieprzestrzeganie powyzszej zasady wyklucza mozliwos¢ powolywania si¢ na
pozytywna Opinig Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego-Panstwowego Zakladu
Higieny; powoduje usunigcie preparatu z okresowo publikowanych przez nas opracowan
informacyjnych.

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego-Panstwowy Zaklad Higieny moze zazadac
przedstawienia dodatkowej dokumentacji.

Opinia Narodowego Instytutu 7drowia Publicznego-Panstwowego Zakladu Higieny nie
dotyczy wptywu produktu na dezynfekowane materialy.

Dopuszczenie preparatu do dezynfekcji bielizny noworodkowej i dzieci miodszych
uwarunkowane jest uzyskaniem pozytywnej opinii Instytutu Matki i Dziecka.

Przedstawiona opinia dotyczaca preparatu OZONIT SUPER w polaczeniu ze srodkiem
pioracym HYGENIL FLUFF jest wazna do dnia 5 pazdziernika 2016 r.

KIEKRUOWNIK ZAKLADU
Zwalczania Skazen Biologicznych
7 ! 'C/L(,L,\.(/Ml :
Dr Bdgenna Jakimiak
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Dotyczy: preparatu dezynfekujacego OZONIT SUPER wraz ze s$rodkami pioracymi
HYGENIL FLUFF i HYGENIL ALCA

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego-Panstwowy Zaklad Higieny wyraza pozytywna
opini¢ dotyczaca dziatania dezynfekujacego preparatu OZONIT SUPER w potaczeniu ze
srodkami pioracymi HYGENIL FLUFF i HYGENIL ALCA do chemiczno-termicznej
dezynfekcji bielizny w procesie prania.

Ramowy sklad chemiczny preparatu dezynfekujacego OZONIT SUPER zadeklarowany
przez producenta:
20 — 25 % nadtlenek wodoru
10 - 20 % kwas octowy
5-10% kwas nadoctowy

Ramowy sklad chemiczny s$rodka pioracego HYGENIL FLUFF zadeklarowany przez
producenta:

5-10 % etoksylowany alkohol thuszczowy > SEO (polimer)

2 -5% alkohole etoksylowane

> 5 -< 15 % niejonowe zwigzki powierzchniowo czynne

Konserwanty (glutaral)

Zawiera wybielacz optyczny
Ramowy sktad chemiczny srodka pioracego HYGENIL ALCA zadeklarowany przez
producenta:
<5 % polikarboksylany
25 — 30% wodorotlenek sodu
Preparat OZONIT SUPER w potaczeniu ze S$rodkami pioracymi HYGENIL FLUFF 1
HYGENIL ALCA spelnia warunki kwalifikujace ten produkt do chemiczno — termicznej
dezynfekcji nie zanieczyszczonej znacznie krwiag bielizny szpitalnej, przy zachowaniu
nastepujacych parametrow:
- stosunek bielizny do kapieli pioracej (modut) 1:5
- stezenie preparatu dezynfekujacego OZONIT SUPER: 0,7 g/
- stezenie preparatu pioracego HY GENIL FLUFF: 0,6 g/l
- stezenie preparatu pioracego HYGENIL ALCA: 1,2 g/l
- temperatura procesu: 65°C
- czas dziatania: 20 minut



Podane wartosci stezenia, temperatury, czasu nalezy traktowa¢ jako minimalne.
Zakres dzialania dezynfekcyjnego: bakteriobdjczy, pratkobojczy, grzybobéjczy i
wirusobojczy.

W przypadku bielizny silnie zakrwawionej oraz bielizny pochodzacej z oddziatdw zakaznych
i gruzliczych obowiazuja odrgbne zalecenia.

Preparat powinien by¢ stosowany zgodnie ze sposobem uzycia podanym w zalgczonym
tekscie etykiety.

Pozytywna opinia dotyczaca dzialania dezynfekujacego preparatu OZONIT SUPER w
potaczeniu ze srodkami pioracymi HYGENIL FLUFF i HYGENIL ALCA do chemiczno-
termicznej dezynfekcji bielizny w procesie prania zostala wydana na podstawie nastepujace;j
dokumentacji:

1. Sprawozdania z badania wstgpnego dziatania dezynfekujacego preparatu OZONIT
SUPER w potaczeniu ze $rodkami pioracymi HYGENIL FLUFF i HYGENIL
ALCA o symbolu EZ/34/10, wykonanego w Zakladzie Zwalczania Skazen
Biologicznych NIZP-PZH z dnia 19.05.2010r., sygnowanego przez dr Bozenne
Jakimiak;

2. Sprawozdania z badania wlasciwego dzialania dezynfekujacego preparatu OZONIT
SUPER w potaczeniu ze srodkami pioracymi HYGENIL FLUFF i HYGENIL
ALCA, o symbolu EZ/75/10, wykonanego w Zaktadzie Zwalczania Skazen
Biologicznych NIZP-PZH i Centrum Onkologii - Instytutu im. Marii Sktodowskiej-
Curie, z dnia 30.12.2010 r., sygnowanego przez dr Bozenne Jakimiak;

3. Swiadectwa badania aktywnosci przeciwpratkowej preparatu OZONIT SUPER w
potaczeniu ze $rodkami pioracymi HYGENIL FLUFF i HYGENIL ALCA z dnia
29.12.2010r., wykonanego w Krajowym Referencyjnym Laboratorium Pratka
Gruzlicy Zaktadu Mikrobiologii Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc, sygnowanego przez
prof. dr hab. Zofi¢ Zwolska;

4. Opinii wirusobojczego dziatania Srodka dezynfekcyjnego OZONIT SUPER w
potaczeniu ze srodkami pioracymi HYGENIL FLUFF i HYGENIL ALCA z dnia
20.05.2011r. sporzadzonej w Zaktadzie Wirusologii NIZP-PZH, sygnowanej przez
prof. nadz. doc. dr hab. Bogumitg¢ Litwinska;

5. Opinii Zaktadu Toksykologii Srodowiskowej NIZP-PZH, Warszawa H-HT-612-11/10
z dnia 19.12.2010r. dotyczacej karty charakterystyki produktu OZONIT SUPER
sygnowanej przez doc. dr hab. Grazyng Kostke;

6. Opinii Zaktadu Toksykologii Srodowiskowej NIZP-PZH, Warszawa H-HT-612-11/10
z dnia 10.11.2010r. dotyczacej karty charakterystyki produktow HY GENIL FLUFF i
HYGENIL ALCA sygnowanej przez doc. dr hab. Grazyng Kostke.

Opinia traci wazno$¢ w przypadku wprowadzenia zmian w skfadzie produktu, rodzaju
opakowania, przeznaczeniu, zakresie i sposobie stosowania.

Kazda zmiana powinna by¢ zgloszona do Zakladu Zwalczania Skazen Biologicznych NIZP-
PZH. Nieprzestrzeganie powyzszej zasady wyklucza mozliwo$¢ powolywania si¢ na
pozytywng opini¢ Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego-Pafstwowego Zaktadu
Higieny; powoduje usunigcie preparatu z okresowo publikowanych przez nas opracowan
informacyjnych.

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego-Panstwowy Zaklad Higieny moze zazadac
przedstawienia dodatkowej dokumentacji.

Opinia Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego-Panstwowego Zakladu Higieny nie
dotyczy wptywu produktu na dezynfekowane materiaty.



Dopuszczenie preparatu  do dezynfekeji bielizny noworodko.wej'i dzieci mlodszych
uwarunkowane jest uzyskaniem pozytywnej opinii Instytutu Matki i Dziecka.

Przedstawiona opinia dotyczaca preparatu OZONIT SUPER w poiatc;eniu ze érf)dl<a}mi
pioracymi HYGENIL FLUFF i HYGENIL ALCA jest wazna do dnia 6 pazdziernika
2016 r.

KIEROWNIK ZAKLADU
Zwalczania Skazen Siologecznych
_lak cli?(

DriB¢¢enna Jakimiak



