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AVIZ
Nr. 2251B10/01/12.24

in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor ¢i al
presedintelui  Autoritatii  Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 , privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare si cu Ordinul Ministrului Sanatati . 2!
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentulut nr.637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Bicide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ullerioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedin{a din data de 20.09.2017,
19.03.2020, 06.04.2020,12.05.2020 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare

|. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA

KLINTENSIV GEL DEZINFECTANT

Alte denumiri comerciale, dupa caz

' KLIN NEX-GEL; KLINTENSIV-SURGICAL GEL; KLINTENSIV-HYGENIC GEL; KLINTENSIV
| VYRU GEL, SENSE, KLINOGEL

Il. DATE DE [DENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara, inclusiv

SC Pro Integrator SRL Sos Alexandriei, nr. 544 km. 14 ‘hala C 34, oras Bragadl{u Jud fov
' Romania
- Punct de lucru: sos. Alexandriei, nr. 544, Incinta FNC SABARU, Bragadiru, jud. lifov, Romania
Funct de lucru: Sat Negoiesti, Comuna Brazi, str. Piatra Craiului, nr. 13, Hala Sectie Productie CMT
- Montaj. biroul 2, Etaj 1. Jud. Prahova

ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)

" SCPro !ntegrator SRL ,Sos. Alexandrle nr.544, km.14, hala C 34, oras Bragadiru, Jud lifov
Romam’a

V. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamenlului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dm;-‘,-,aii,u,.
pe piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)

. A Grupa principala: 1 [
- B. Tipul/Tipurile de produs 1 N
V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE

A. Substante chimice

( Nr. i Denumirea chimica ‘ Nr. CE Nr. CAS T"Efi)_r"i_r'étw_{i'cjlthm‘ﬁ;
crt. | (IUPAC, ISO saualtele) o | unitati metrice
1| Ethanol 12005786 64-17-5 | 85%

Pagina | din 3




AVIZ Nr. 2251B10/01/12.24

VI. FORMA DE CONDITIONARE:

Lichid concentrat

Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

, Flacon de 0 ,028L; 0,055L; 0,061.; 0,08L; 0,1L; 0,125L; 0,15L; 0,2L; 0,25L: 0. 9 L O ‘SL ﬂ_ 5L;
' L; 20 L; 0,40 ml; 15 ml; 20 ml; 25 ml; 30 ml; 35 ml; 50 ml; 75 ml; 450 ml; 1 gram; 2 grame; 5 grarm :

6 grame; 8 grame; 10 grame; 12 grame; 20 grame

Viil. DOMENIUL $1 ARIA DE UTILIZARE

/—\ Domeniul de utilizare

lgiena umana

1 B. Aria de aplicare

beoecrn s e

Dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare, utilizat
domeniu medical si spatii private.

in

IX. EFICACITATE

P s ) \
- Activitatea | Metoda de lestare Specialtulpina Concentratii | Timp de
.~ |/protocolul de testare | """ T | actiune
EN 1500:2013 ' Escherichia coli K12 3 ml/pers. | 30 sec
(Faza2/Etapa 2) NCTC 10538 1 (100%) |
SOP-M-19-00 :
| EN 12791:2016 Flora normala a mainior | 3% 3mi/pers | 3 x
; (Faza2/Etapa2) (100%) | 60 sec.
| La 2021°C | -
i BT Staphylococcus aureus |
| EN13727:2012+A2; ATCC6E538
2015(Faza 2/Etapa 1) 3 Enterococcus hirae
In conditii de muedarire | NCIMB 8192 80% e
(3g/L albumina | Pseudomonas aeruginosa | 100% o
bovina+3,0ml/L ATCC15443
eritrocite)La 20+1°C Escherichia coli K12
| NCTC 10538 - )
EN12791:2016+A1:201
8
Bactericida ( conditii de curatenie Flora normala a mainilor 2x3ml/|(:))ers. 3 min
; (100%)
0.3g/L albumina
i bovina) ) o v
SOP-M-19-00
EN 13624:2013
. . (Faza 2/Etapa 1) Candida albicans o =
j LEvETtCs In conditii de curatenie | ATCC10231 TGS b0 see
(0,3g/L BSA)
| La 20t1°C _ -
! it : ol 1 min
. EN 13624-conditii de Aspergillus brasiliensis :
F /
| SRS curatenie La 20°C ATCC 16404 98% g :E:E
: SOP-M-19-00 N I
5 _ Adenovirus z‘ip Ab
ENT4A76:2013+AT: | Adenoid 75 ATCC VR-5
f g 4 2015 (Faza 2/Etapa 1) : 100% .
- Virucida <7 : MNV strain S99 3 min
: In conditii de muedarire RVB-651 80%
; (3g/L BSA+3,0ml/L Pliovirus tip 11.Sc-2ab
| eritrocite La 20£1°C e i B _
= SOP-M-19-00 Mycobacterium aviurm
. hf?_{cobacter|0|da EN ‘!’47348.2005 In_ ATCC15769 100% 1 i
o congit ge: Shrchte Mycobacterium terrae 3 min
' Tuberculocida | (0,3g/L BSA) i iy ‘
| La20+1°C | N o
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~ X.INDICATH DE UTILZARE
Concentratia solutiei de lucru/ :
s : Tlmpui de ac,‘g une |
_doza de aplicare |

Metoda de aplicare

Dezinfectia igienica a mainilor prin” _

Nediluat — 3 m| 30 secunde
recare L IOSI E— .
Dezinfectia Chxrwgmala mainilor I Ng@lgat 3ml 1 minut
pnn frecare Wil\iednuat 3ml 2 minute |

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI B!OCID
Paotogzame S|mbolur| si lndlcarea pemcolu%w > *GHS02 < / GHSO? Paricol!

H22a Lichid si vapori foarte inflamabili.

| H319-Provoaca o iritare grava a ochilor.
P102-A nu se lasa la indemana Coplllor

P210-A se pastra departe de surse de
caldura/scantei/flacari deschise/suprafeie incinse.
— Fumatul interzis.

P233—-Pastrati recipientul inchis etans.
P305+P351+P338—IN CAZ DE CONTACT CU

| OCHII: clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe
Fraze de precautie (P) minute._ Scoateti lentilele de contact, daca este_

| cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinia.
Continuati sa clatiti.

P403+P235-A se depozita intr-un spatiu bine
ventilat. A se pastra la rece.

P391-Colectatli scurgerile de produs. 1
P501-Aruncati continutul/recipientul in conformitate
cu reglementarile locale /regionale /nationale
| finternational.

F—raze de pericol (H)

~ Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI
Profesxonala populatie

Xill. RECOMANDARI/RESTRICTH PRIVIND PROTECTIA SANATATH SI A FACTORILOR
‘DE NIEDIU
Nu exista.

Avizul este valabil pana la data de 31.12.2024, indicatia de utilizare in unitati sanitare esie
valabila pana la data de 28.09.2020.

Avizul contine — 3 pagini

Avizul a fost rescris in data de 18.05.2020
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