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Warszawa, 26.08.2020

Szanowni Panstwo,

W ofercie Polfa Tarchomin S.A. znajdujg sie grupy produktéw biobdjczych — TRISEPT oraz DEZYNMAX
stuzgcych odpowiednio do chirurgicznej i higienicznej dezynfekcji rak, powierzchni i urzgdzen o dziataniu

wirusobdjczym, bakteriobdjczym i grzybobdjczym. Wszystkie nasze produkty posiadajg pozwolenia wydane

przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przeprowadzone badania (Zaktad Wirusologii Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Paristwowy
Zaktad Higieny oraz Ekolabos Sp. z 0.0., Laboratorium Badan Srodowiskowych, Wroctawski Park
Technologiczny) wymagane wg 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) potwierdzajg dziatanie wirusobdjcze, bakteriobdjcze i
grzybobdjcze.

Potwierdzeniem biobdjczej aktywnosci produktow jest spetnienie nastepujgcych norm [SO, ktdre

przedstawia ponizsza tabela (szczegdtowa lista norm na koricu dokumentu).

PN-EN PN-EN PN-EN PN-EN PN-EN PN-EN
1500 13727 13624 12791 14476 13697
Trisept TZF X X X X X
Trisept Max X X X X X
Trisept Mix X X X X X
Trisept Complex X X X X X X
Trisept Active X X X X X
Dezynmax TZF X X X X
Dezynmax IP X X X X X X
Trisept Zel X X X X

Dodatkowo produkt Trisept Max posiada pozytywng opinie Instytutu , Pomnik-Centrum Zdrowia

Dziecka” nr 22/DJW/2020 dajgcg mozliwos¢ stosowania naszego produktu w grupie wiekowej od 6 lat.

Nr KRS 0000027471 NIP 525-000-05-64
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie Kapitat zaktadowy 184 913 610,00 zt
XIIT Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego Kapitat wptacony 184 913 610,00 zt



W zwigzku ze szczegdlng sytuacjg spowodowang pandemig Covid -19 umozliwiono wszystkim
podmiotom staranie sie o wydanie przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych krétkoterminowego pozwolenia na udostepnianie na rynku i
stosowanie produktu biobdjczego na podstawie art. 55 ust.1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (Dz.Urz.UE L 167 z 27.06.2012r., str.1 z pézn. zm.), ktérych waznos¢ wynosi 180 dni od daty
wydania.

W celu uzyskania pozwolen dtugoterminowych dla produktéw biobéjczych 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)
Podmiot zobowigzany jest do wykonania odpowiednich badan potwierdzajacych skutecznos$é produktu
biobdjczego.

Aktualnie Polfa Tarchomin S.A. na podstawie przeprowadzonych badan uzyskata juz dtugoterminowe

pozwolenia (wazne do 31.12.2024 r.) dla produktow TRISEPT MAX i DEZYNMAX TZF.

Szczegotowa lista norm ISO:

PN-EN 1500:2013 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne. Higieniczna dezynfekcja rgk metoda
wcierania. Metoda badania i wymagania.

PN EN 13727+A2:2015-12 Chemiczne S$rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- lloSciowa zawiesinowa
metoda okreslania bakteriobdjczego dziatania w obszarze medycznym. Metoda badania i wymagania (faza
2, etap 1).

PN EN 13624:2013 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - llosciowa zawiesinowa metoda
okreslania dziatania grzybobdjczego lub dziatania bdjczego na grzyby drozdzopodobne w obszarze
medycznym. Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1).

12791+A1:2017-12 Chemiczne Srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne. Chirurgiczna dezynfekcja ragk. Metoda
badania i wymagania.

PN EN 13697+A1:2019-08 Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- lloSciowa metoda okreslania
dziatania bakteriobdjczego i grzybobdjczego chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych stosowanych w
sektorze zywnosciowym, warunkach przemystowych i domowych oraz zaktadach uzytecznosci publicznej w
odniesieniu do nieporowatych powierzchni. Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2).

PN-EN 13697+A1:2019-08 Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- llosSciowa metoda okreslania
dziatania bakteriobdjczego i grzybobdjczego chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych stosowanych w
sektorze zywnosciowym, warunkach przemystowych i domowych oraz zaktadach uzytecznosci publicznej w
odniesieniu do nieporowatych powierzchni. Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2).

PN-EN 14476:2013+A2:2019-08 Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne. llosciowa zawiesinowa
metoda okreslania wirusobdjczego dziatania w obszarze medycznym. Metoda badania i wymagania (faza 2,
etap 1).
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