Incidin® OxyFoam & OxyWipe

Gotowe do uzycia produkty do mycia i dezynfekeji z szybkodziatajgoym H,0,"

T

Inhowacyjna formula incidin OxyFoam
i incidin OxyWipe zapewnia szereg
korzysci ptyngeych z zastosowania
opatentowanego* roztworu nadtlenku
wodoru.

Sradki le s skuteczne wobec szerokiego
spektrum bakteri | wirusdw oraz

nie pozostawlajg zadnych czynnych
pozostalodel na powierzohnt dzigki duze
szybkosci parowania.
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Incidin OxyFoam i OxyWine zapewniaja;
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Szybkodziatajgey H,0,”
Zgednosé z norma EN 16615

Substancje aktywng rozkladajacy sie
na wode i tlen

Doskonata kompalybilnodd
maicrialowa




Incidin® OxyFoam & OxyWipe

Gotowe do uzycia produkty do mycia i dezynfekgii
z szybkodziatajgcym H,0,"

15y Wirusobdjezy wobec
BEK 5/ wirusow oslonionych

Wirischéjezy
. wobec
norowirisow

Bakieriobdjczy

{EN 16615}

1. Incldin OxyFoam (EN 16616 /EN 14476)

AR i

15 sek. 5 min

1 min

EN 14476 Noro - 15 min 60 min

Palyoma SV40*

Rt

DYV RB1S
Testy wykonano na roztworze cdcisnigtym z chusteczki lub bezposradnio z jej udziatem (EN 16615).

SKLAD MATERIALOWY CHUSTECZEK

100 chusleczek - - ‘60% PET Polilersfialan siylenu, 40% wiskoza 50 g/’ 20 % 20 o

INGIDIN OXYFOAM SPOSOB POSTEPOWANIA

Emmn A Spryskaj powierzchnig z odiegiosei ok. 30 cm
Przelizy] powierzchnig upewniajgc sie, Ze jest
calkowicle zwilzona

Pozoslaw do wyschnigcia

Naloz sradek na rgcznik jednorazowy

Przefrzy] powierzchnie upewniajac sie, Ze jest
calkowicie zwilzona

Popzostaw 0o wyschnigeia

Producent: Dystrybutor/Podmiot Odpowiedzialny:
Ecotab Deutschliand GmbH Ecolab Sp. z 0.0,

Ecolab - Allee 1 ul, Opolska 114

40789 Monhelm am Rhein 31-323 Krakdw

Germany www.ecolab.pl

Ecolab MAY 2017, All righls reserved.
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ECOLAB Sp. z o.0.
31-323 Krakéw, ul. Opolska 114
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 0t
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

PREZES a

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobhdjczych

Warszawa, ane gi- 3

...................................

Ecolab Sp. z o.0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 1 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2015 1. poz. 1926) wydaje sie

pozwolenie nr 6845/17 na obrét produktem biobéjezym
Incidin OxyWipe

1. Nazwa produlktu biobdjczego:
Incidin OxyWipe
2, Grupa produktows, posta¢ uzytkowa produktu bicbhdjczego i jego przeznaczenie:

kat, 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu BFuropejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 ¢, str. 1, z pdézn. zm.);
Chusteczki nasaczone ptynem, gotowy do vzycia produkt do dezynfekeji i mycia wszystkich
rodzajéw powierzchni w obszarze medycznym (z wylaczeniem wyrobow medycznych),
a takze powierzchni majgcych kontakt z Zywnosdcia. Produkt o dzialaniu bakteriobdjczym,
grzybobbjczym, pratkobdjezym i bdjezym wobec wiruséw ostonionych (tacznie z HBV,
HCV, HIV), a takze Noro, Adeno, Rota, Polyoma SV40.

3. Imie¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmictu
odpowiedzialnego:
Ecolab Sp. z 0.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakéw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie toZsamo$ci substancji czynnej} oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym

w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
Substancja czynna WE CAS Zawarto$é
Nadtlenek wodoru  ; 231-765-0 - 7722-84-1 10 g/1000g

UR.DRB.RBR.420.0460.2016.MDo
Strona 122




5. Imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwdrcey
produktu bicbdjczego:
Ecolab Deutschland GmbH, Ecolab-Allee 1, 40789 Monheim am Rhein, Niemcy

6. Rodzaj opakowania: _
pojemnik foliowy (poli(tereftalan etyleru) (PET)/polietylen(PE)) z zamknicciem typu

»clip” (polipropylen (PP)) ECOLAB $p. z 0.0

7. Okres wazno§ci produktu biob6jezego:  31:323 Krakow, ul. Opolska 114 | Krakow, dnia:
2 lata od d dukei; tel. 12726161 00, fax 12/261 61 01 r -
ala od daty produkeji REGON 350577317 NP 677-002-40-11

8. Informacja o rodzaju nzytkownika:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejsze] decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz. uwzglednia
ona w catosel zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 1., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zatgczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: Andrzej Karaskiewicz
2. ala

UR.DRB.RBR.420.0460.2016. MDo
Strona2z?2

Za zgodnosé z orygihatem |
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Tresc oznakowania produktu biobéjczego:

Incidin OxyWipe

Gotowe do uzycia chusteczki nasgczone roztworem do dezynfekcji | mycia wszystkichy
rodzajéw powierzehni w obszarze medycznym (z wyjatkierh wyrobéw: miedyoznych), a takze
powierzchni majacych Kontakt z zywnoscig, o dziafaniu baktsriobdjezym, grzybobdjczym,
pratkobdjczym i wirusobdjezym na wirusy osionione( {geznie z HBV,HCV,HIV) a takze Noro,
Adeno, Rota, Polyoma SV40.

Sposob uzycia: chusteczki wyjmowat pojedynczo z pojemnika. Przetrzeé nimi
dezynfekowane powierzchnie | pozostawié do wyschnigcia, nie spiukiwag, Nalezy zwrécic
uwage ha dokladne zwilzenie powierzehni. Po uzyciu zankngé pojeirinik. W przypadku
dezynfekcji powierzchni majgeych kontakt z zywnoscig iflub rodkami zywienia zwierzat po
zakonczeniu procesu wszystkis powierzchnie majace kontakt z preparatem rialezy dokiadnie
splukad woda pithg. W przypadku dziatania wirusobojczego dezynfekowana powierzctinia
powinna byé zwilzona preparatem przez caty czas procedury.

Nie stoéowaé na powierzchniach wrazliwych na dziatanle czynnikéw utleniajacych, takich jak
marmur, miedz lub mosigdz. '
Skiad: 100 g preparatu zawiera jako substancie czynng: 1,0 g nadflenku wodoru,

Witgcznie do zastosowania profesjonalnego.

Wyniki badan mikrobiologicznych

 dziatania

Dé‘zynfe‘k’cja powierzehni wg EN16615 ( Test 4-pdl)
warunki brudne:
bakieriobbjczy | T min.
drozdzakobsjczy | 5 min.
grzybobdjezy | & min..
pratkobojczy, béjezy wobec pratkéw gruzlicy | 80 min.

Warunki czyste i brudne:
EN1{3727 (bakteriobdjozy) | 1 min.

EN13624 (drozdzakobéjezy) | § min.




EN14348 (pratkobojezy, bojczy wobec pratkéw gruzlicy

EN13624 (grzybobéjczy) | 15 min.

30 min.

~ zgodnie z zaleceniem 01/2004 RKI (Instytut Roberta Kocha

)
Bojcze wobec wifusow ostonionych (lgcznie z HBV, HCV, HIV) | 30 sek.
)

Dziatanie wobec:

EN14476 (Adenowirus, warunki czyste/orudne) 1 min,
EN14476 (Norowirus, warunki brudne) | 60 min.

Wirus Polyoma SV40* | 30 sek.

Rota® | 30 sek.

*DVV 2015

Nr pozwblenia na obrét produkiem biobdjezym: .........ocoovveciiiicii,

Numer serii | data Waznosei ..o

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: W przypadku kontaktu z oczami,
ze skorg, polknigeia, wdychania: Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w

przypadku nomalnego stosowania.

Plerwsza pomoc: W przypadku kontakiu z oczami, skorg: Przeplukad obficie wodg. W
przypadku poltknigcia; Wyplukaé usta. Uzyskat pomoc medyczng w przypadku pojawienia
sig objawdw. W przypadku wdychariia: Uzyskaé pomoc medyczng w przypadku pojawienia

sig objawdw.

Postepowanie z opakowaniem | odpadami opakowaniowymi po produkcie: usungé z

odpadami komunainymi.

Wytworea: .
Ecolab Deutschland GmbH ECOLAB Sp. z ©. »
Ecolab-Allee 1 31-323 Krakow, ul. Opolska
40789 Monheim am Rhein tel, 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
Niemcy REGON 350677317 NIP 677-002-40-11

Podmiot odpowiedzialny:

Ecolab Sp. z 0.0.

ul. Opolska 114 - 31-323 Krakdw
Tel: +48 12-2616 100

Urzgd Rejestracii Produkidy Leczniczych,
Wyrobow Madyczmyeh | Produkiéw Biobdjozyeh
Al Jgrozolimskie 181G, 02-272 Warszaws
NIP: 521-32-14.182 REGON: 015249501
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