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COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIQCIDE

MINISTRY OF HEALTH X
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Sir. Dr. A, Leonte, Mr. 1 -3, 060463 Bucunesti, ROMANMLA
Tal: *(+40 21) 318 26 20, Secretaria 1.l3"l'l-"C-C (+40 21) 311 85 20; Fac (+40 213 311 B6 22

Data emitery: 16.04.2018

AViZ
Nr. 2394B10/02/12.24

In conformitate cu Ordinul Ministrului S&natati, al Ministrului Mediulul gl Padurilor gi al
presedintelui  Autoritati Nationale Sanilare Veterinare si pentru Sigurania Alimentelor nr.
10/368/11/2010 , privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
tertoriul Rormaniei, cu modificarile si completarile ulterioare si cu Ordinul Ministrului Sanatati | al
Rinistrulul Madiului si Padurilor gi al Presadintelui Actoritatii Nationale Zanitar Veterinare si Siguranta
Alimentului nr.837/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Mationale pentru Produse
Bicide sia regulamentului de organizare si functionare a aceslteia, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documenteior depuse in dosarul tehnic, CNPB,in sedintele din daiele de
23.01.2017,20.08.2017 =i 12.04,2018,5-a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in
Romaénia, conform prevederilor legale in vigoara

l. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA o
KLINTENSIY SERVETELE UMEDE |

____Alte denumiri comerciale, dupa caz
| KLIM WIPES! KLINTENSIV QUAT WIFES |

l. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara, inclusiv
unciul de lusru pentru producatarii din Romania)
SC Pro Infegrator SRL Sos. Alexandriei, nr.544, km.14, hala C 34, oras Bragadiru, jud. lifov
Romaniz

Punct de lucru: sos, Alexandriel, ne. 544, Incinta FMC SABARLU, Bragadiru, jud. Ifov, Romania

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (nurmels, adrasa, tara)
SC Pro Integrator SRL ,Sos. Alexandriei, nr.544, km.14, hala C 34, oras Bragadiru, jud 1o
_Iﬁeg‘nama

V. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European gi al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie
pe piatd si utilizarea produselor biocide, cu amendamentels ulterioare) ; e
| A. Grupa principald: 1 e _—|
| B. TipuliTipurile de produs; 2

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA, ACTI"I..".& f SUEETAHTE
A. Substante chimice

Mr, | Denumirga chimici T M. cE Mr. CAS Concentralia in
ot | (IUPAC, IS0 saualtele) g unitati metrice |
1. | Didecyldimethylammonium chloride 230-525-2 773-51-5 | 0,34%

Clugternary ammanium mrrpcmds benzyl-
C12-18-alkyldimethyl, chlondes

VI. FORMA DE CONDITIONARE: _ S o
| Servelels umede Lo

2585-918-4 68391-01-5 | 0,09%
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AVIZ Nr. 2394B10/02/12,24
Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

| Pachete cu 10,12,15.20.24,32.45 60,64 72, 80; 100 si 120 servetele umade

Vill. DOMENIUL $1 ARIA DE UTILIZARE

o T

A, Domeniul de utilizare

Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii d
GaAMeEni Sau animale.

B. Aria de aplicare

Dezinfectia suprafetelor de lucru =i a oblectelor de inventar (scauna de
tratament, brate de sustiners a lampilor) & ustensilelor de consum, din

domeniu industrial casnic |, inclusive a instrumentarului  in domeniul
medical.
IX. EFICACITATE
Metoda de testare Timp
Activitatea | /protocolul de testare | Speciaftuipina Concentratii | de
acliune
Dezinfectia suprafetelor de lucru si a oblectelor de inventar (scaune de tratament, brate de
| sustinere a lampiler) ,a instrumentarului_in domeniul medical.
EN 1276 In conditii Staphylococcus aureusATCC 6538
de murdarire Feeudomonas seruginoss
Bactericida | (3,00/L BSA) ATCC 15442
Enferococcus hirgeATCC 10547 100% £ mi
3 Escherichia coll ATCC 10536 el ni:
EN 13727 Inconditi | Staphylococcus aureusATCC 6538
- de murdarire Pseudomonas aeruginoss
Bactencida | 3 oyl BSA si3mill | ATCC 15442
aritrocite de oaie) Enferococcus hirge ATCCT10541
EM 16850:2008+A1:
iAreza 2etap2 1) | Candida albicansATCC10231
murdarire 3,0g/L BSA
Levuricida | EN 13624:2013 Lt 5 min.
(Faza 2fetapat} In R
conditii de murdarire Candids albicansATCC 10231
3,0g/L BSA si 3mi/L
eritrocite de oaig)
EN14476:2013+A1;
IEI:HE {Faza Zistapal) | Adenovirus tip5 sfrainddenoid 75
i n conditii de ATCC VR-5 80% :
Vinielda | o rdarire(3,.0g/L BSA | MNV S 99 RVE 651, 100% el
si 3mlL eritrocite de Polfovirus tip 1L.Sc-2ab
oaie)
EN 13704/2004 In
Sporicida conditii de curatenie Bacilfus subtiis ATCC 6633 80% 60 min.
0,3g/L albuming
Staphylococcis aureus
EN 14561/2007 CECT 239 (ATCC 6538)
e {Fazadietepaz) in Fseudomonas aeruginosa
Bactericida gnndﬂu de murcarire CECT 16(ATCC 15442) 100% 15 min.
g/L albumina bovina ;
si 3mUL eritrocite Enferococous hirae
CECT 4081(ATCC 10841}
Peeudomonas aeruginosa ATCC
15442
e EMN13657 Escherichia colf ATCC 10536 100%
Fungicida i . Slaphylococcus sureus 3 min
{ conditii de murdarie) ATCC 6538 0%
Enterococcus hirae
ATCC 10541
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AVIZ Nr. 2394B10/02/12.24

Metoda de testare
iprotocolul de testare

T

Activitatea Spaeciafulpina

[ Timp ]
Concentratii=) da ./ °
i . _ wxfaghiune.
Dezinfectia suprafeteler de lucru si a ohiectelor de inventar (scaune da tratament, brate dw
gustinera a lampilor) & instrumentarului in domeniul medical.

i

.

{ conditii de curatenis)

{ATCC 168404)

Staphylococcus aureus
DSM 799(ATCC 6538) 10%0M) | 5 min,

Bactericida EN 13697:2013 In EW e

i conditii de murdarire e

Fungicida 3g/L albumina bovina iaa;_g:m: Eﬂ?ﬁ NCREI172 100%{viv) 5 min.

Aspergilius niger NCFPF 2275 10% 30 mi
(ATCC 16404) fwiv) rin.
EN14562/2007 Candida albicans CECT e
0 (Faza2/etapa2) In 13%4{ATCC 70231)

Fungicida conditii de murdarire G 100% .
3g/L albumina bovina g?grr%ﬂ;gim:m“'ﬁ”?; - R i
si amllL eritrocite { )

: s Mycobaclerium avium
Micobactericidal | EN 14348 ATCC 15789 Nediluat | oo
Tubereulocida | { conditii de murdarie) | Mycobacterium terrae 50 % Ly

CECT 3028 (ATCC 15755)
EN 13624 Aspergillus brasiliansis

- .

nglea ( condili de curaterie) | (ATCC 16404) i
Fungicida il Aspergillus brasiliensis 100% | 15min

Dezinfectia suprafetelor de lucru si a obieclelor de inventar (scaune de tratament, brate de
suslinere a lampilor) .a ustensilelor de consum, din  domeniu indusirial casnic

glburmina bovina+
3mlA eritrocite)

Adenoid 75

Staphylococcus aureus
ATOCES3E
SR EN 1276 In ;
Bactericida conditii de murdarire S PaOmaAEA BaligioRI Caatare |5 min
(3a/l albumina bovina) | & C& 13442
Enterococcus hiraeATCC10541
- Escherichia coll ATCC 10536
SR EN 13727 In Staphylococcus aureus
conditii de murdarire | ATCC 6538
Bactericida {3g/l albumina Fseudomonas aeruginosa Ca atare 5 min
bovina+ 3mid ATCC 15442
gritrocite) Enterococcus hireeATCC 10547
SR EN 1650 In . .
7 : i Candida albicans ATCC 10231 .
Fungicida canditii de murdarire . Caatare | § min
(3g/l albumina bovina) Aspergilus niger ATCC 16404
SR EN 13624 In
conditi de murdarire ; :
o ; Candida albicans ATCC 10231 .
Fungicida ﬁ'rﬂf‘;mgf Aspergillus niger ATCC 16404 | C28@re | 5 min
arifrocita)
SR EN 14348 In Mycobactenum avium
- - conditii de murdarire | ATCC 15769
Micobacterlcioa | ua ot albumina bovina | Mycosectarium ferrsa Capame LS
+3 ml eritrocita) ATCC 156755
SR EN 14476+A1
2007 In conditii de FPolioviris tip 1, Lss-Zab
Wirucida murdarire {3g/ Adenovirus tip 5, ATCC VR-5 Ca atare | 5 min
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AVIZ Nr. 2394B10/02/12.24

X. INDICATII DE UTILIZARE
Metoda de aplicare | Concentratia solutiei de lucru/ doza de aplicare | Timpul de actiune
Dezinfectia suprafetelor de lucru si a obiectelor de inventar (scaune de fratament, brate de
sustinere g lampilor) ,a instrumentarului_in domeniul medical.

Instrumentar-eficacitate, bactericida B i
_,fungh:ida.uinumda
. Suprafete- eficactate, bactericida :
Frin stergers Ca atare firgicida vinckis 5 minute
Instrumentar si suprafete-sficacitate ;
micobactericida si tuberculocida 30 minuln

Dezinfectia suprafelelor de lucru si a obiectslor de inventar (scaune de tratament, brate de
sustinere a lampilor) ,a ustensilelor de consum, din  domeniu industrial .casnic

Suprafete- eficacitate, bactericida Sminute
Sfungicida,

Prin stergere Ca atare | Suprafete- eficacitate fungicida ,virucida 15 minuta
Suprafete- sficacitate micobactericida si
tuberculocida 60 minuut

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme, simboluri si indicarea pericolului <3>GHE;W f{@ GHS09 Atentiel

Ha02=Nociv in caz de Inghitire.

Fraze de perical (H) H336-Poate provoca somnolentd sau ameteala.
H400-Foarta loxic pantru mediul acvatic.
P261-Evitati =3 inspirati praful fumull gazul
feeata aporifspray-ul.

P273-Evitati dispersarea in mediu,
P301+P312-iN CAZ DE INGHITIRE: sunati la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau
un medic, daca nu va simiiti bine.
P305+P351+P338-IN CAZ DE CONTACT CU
QCHII: clatiti cu atantie cu apa timp de mai multe
minute, Scoateli lentilele de contact, daca este
carul gi dacd acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati 58 clatiti.

P391—LColectali scurgerile de produs.

Fraze de precautie (P)

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI
| Profesionali industriali, populatie |

Xlil. RECOMANDARIRESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII 81 A FACTORILOR
DE MEDIU

| Nu exisla. %

Avizul este valabil pana la data de 31.12.2024

Incicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 28.02.2020,{ 3 ani, de |a
data emiterii avizului din data de 28.09.2017).

Avizul conting — 4 pagini

FRESEDINTE
Dr. Er:'lim. QEbrtela Cilinca
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