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tn conformitate cu Ordinul Ministrului Sänätätii, al Ministrului Mediului si Pädurilor si al

presedintelui Autoritätii 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 Sanatatii, al

Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentului 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
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 04.02.2021,
30.09.2021, 24.03.2023, 09.05.2024, 12.06.2024 si 28.05.2025 a decis ca produsul biocid poate fi

plasat pe pialä Tn Romänia, conform prevederilor legale in vigoare.
l. DE-NUMIREA COMERCIALÄ iN ROMANIA
KLINTENSIV PVP IODINE SOAP
Alte denumiri comerciale, du ä caz
Sa un chirur ical Klintensiv

CNPB inscrie denumirile comerciale conform solicitarii detinatorului de aviz si nu isi asuma
res onsabilitatea cu rivire la as ectele comerciale, concurentiale sau de ro rietate intelectuala

II. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCÄTORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru entru roducatorii din Romania

KLINTENSIV S.R.L. Sos. Alexandriei, nr. 544, Bragadiru, Jud. Ilfov, Romånia
Punct de lucru: sos. Alexandriei, nr. 544, Incinta FNC SABARU, Bragadiru, jud. Ilfov, Romania
Ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI numele, adresa, tara
KLINTENSIV S.R.L. Sos. Alexandriei, nr. 544, Bragadiru, Jud. Ilfov, Romänia

lv. iNCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului Europeansi al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozi!ie
e iatä si utilizarea roduselor biocide, cu amendamentele ulterioare

A. Gru a rinci alä:
B. Ti ul/Ti urile de rodus:

1

1

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVÄ / SUBSTANTE

crt.

2.

A. Substante chimice
Denumirea chimicä
(IUPAC, ISO sau altele)
lod Povidonä Poly(vinylpyrrolidone)—lodine
com lex
Etanol

VI. FORMA DE CONDITIONARE:
Lichid väscos, ata de utilizare.

Nr. CE

607-771-8

200-578-6

Nr. CAS

25655-41-8

64-17-5

Concentratia Tn
unitäti metrice
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VII. MODUL DE AMBALARE ti Lil, ca acitate
Utilizatori populatie si profesionali: Flacoane din material plastic de 30 mL, 50

flacoane cu pompi!ä dozatoare de 500 mL, 1000 mL; in flacoane dozatoare de perete de 10
Utilizatori rofesionali: 1500 mL; canistre de 5 L

VIII. DOMENIUL Sl ARIA DE UTILIZARE
I iena umanaA. Domeniul de utilizare
Dezinfec!ia igienicä ii chirurgicalä a mäinilor prin spälare. Dezinfectarea

B. Aria de aplicare
reo eratorie/ decolonizarea ielii ersonalului din unitati sanitare.

EFICACITATE
Metoda de testare/

Activitatea Protocolul de testare
Dezinfectia in unitati/e sanitare

Specia / Tulpina

Escherichia coli K12 NCTC 10538

Flora normala a mainilor

Pseudomonas aeruginosa ATCC
15442
Staphylococcus aureus ATCC
6538
Enterococcus hirae ATCC 10541
Escherichia coli K12 NCTC 10538

Candida albicans ATCC 10231

Candida auris DSM 21092

Poliovirus tip 1 (ATCC VR-192)
Adenovirus tip 5 (ATCC VR-5)
Norovirus murin (tulpina S99
Berlin)

Timpi de
Concentratii

Bactericida2

Bactericidal

Bactericidä

Levuricidä2

Levuricidä4

3Virucidä

EN 14992013-07

EN 12791+A1 :2017-12

EN 13727+ A2:2015-12
(conditii de murdarie
3,0 g/l albuminä bovinä +
3,0 ml/l eritrocite ovine)

EN 13624.•2022-04
(conditii de murdarie
3,0 g/l albuminä bovinä +

ml/l eritrocite ovine
EN 13624:2021
Faza2/Etapa1
(conditii de murdärie 3 g/L

BSA si 3 ml/L eritrocite de
oaie

EN 144762013 + A2:
2019)
Faza 2/ Etapal
(conditii de murdarie 3 g/l

albumina bovina si 3 ml/l

eritrocite

nediluat
3 ml

2x4 ml

nediluat

400/0

20%

actiune

60 sec

2x2 min
3 ore
(efect

sustinut

1 min

1 min

60
secunde

2 min

Dezinfectia in unitati publice si private altele decat cele sanitare. Teste aditiona/e fata de cele inscrise
la ca itolu/ "Dezinfectia in unitatile sanitare

Virucida
impotriva
virusurilor
anvelopate

EN 14476:2013+
A2:2019
Faza 2/ Etapal
(conditii de murdarie 3 g/l

albumina bovina si 3 ml/l
eritrocite)

Vaccinia virus modificat Ankara
(MVA) ATCC VR-1508
Extinderea pentru eficacitate virucida
impotriva virusurilor anvelopate:
Coronavirus, Filoviridae, Flavivirus,

Herpeviridae, Hepatitis B virus

(HBV), Hepatitis C Virus (HCV),
Hepatitis Delta virus (HDV), Human
Immuodeficiency virus (HIV), Human
T-Cel/ lymphotropic virus (HTLV),
Influenza virus, Paramyxoviridae,
Rubella virus, Measles virus, Rabies
Virus, Rubella virus
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X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Dezinfectia igienica a mainilor
rin s alare

Dezinfectia chirurgicala a mainilor

Concentratia solutiei de lucru/

doza de a licare
3 mi, nediluat

2x4 ml, nediluat

Timpul de ac!iune

60 sec

2x2 minute
3 ore

efect sustinut

ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - substante chimice

Pictograme,simboluri
si indicarea pericolului

Fraze de risc (H)

Fraze de prudenta (P)

GHS05 pericol!

H318 - Provoacä leziuni oculare grave
H412 - Nociv entru mediul acvatic cu efecte e termen lun

P 101 - Dacä este necesarä consultarea medicului, la indemänä
recipientul sau eticheta produsului,
P102 - A nu se lasa la indemana copiilor,
P210 - A se pastra departe de surse de caldura/ scantei/ flacari deschise
sau suprafete incinse. Fumatul interzis;
P273 - Evitati dispersarea in mediu,
P280 - Purta!i mänu$de protec!ie/tmbräcäminte de protec!ie/echipament
de protec!ie a ochilor
P305+P351+P338 - TN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Cläti!i cu aten!ie cu

apä timp de mai multe minute. Scoate!i lentilele de contact, dacä este cazul

dacä acest lucru se poate face cu L19urin!ä.Continua!isä cläti!i.
la un CENTRU DE INFORMARESunati imediatP310

TOXICOLOGICÄ/un medic
P501 - Aruncati continutul/recipientul Tn conformitate cu sistemul de

colectare selectivä a licat Tn munici iul dvs

xn. CATEGORIA DE UTILIZATORI
Profesionali, opulatie.

XIII. RECOMANDARI/ RESTRICT" PRIVIND PROTECTIA SANATATII Sl A FACTORILOR
DE MEDIU

Avizul este valabil pänä la data: 31.12.2030.
Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 20.05.2029.

1

Eficacitatea bactericida EN 12791+A1:2017-12 este valabila pana la data 11.04.2026
(extindere emisa la data de 11.04.2023).

2

Eficacitatea Bactericida EN 1499:2013-07, Levuricidä EN 13624:2022-04, Bactericidä EN
13727+A2:2015-12 sunt valabile pana la data 20.05.2029 (extindere emisa la data de 20.05.2024).

3

Eficacitatea Virucidä EN 14476:2013 + A2: 2019 este valabila pana la data 19.06.2029
(extindere emisa la data de 19.06.2024).

4 Eficacitatea Levuricidä EN 13624:2021 este valabila pana la data 16.06.2030 (extindere

emisa la data de 16.06.2025).

Avizul contine— 3 pagini si a fost rescris in data de 16.06.2025.

QMÅrv x.
a tilincå"

Redactat: Ana-Maria Oancea

PRESEDINTE
Dr. Chim. abf
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