Incidin® Active

Szybka dezynfekcja i skuteczne mycie powierzchni
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Specyfika szpitala wymaga czasem A W postaci proszku - generujgey
stosowania szybko dziatajgeych aktywny tlen

prgpargiow 0 bardzo szerokim spekirum A Saybkie | skuteczne dziatanie
dziatania.

dezyniekufgce obejmujace bakierie

W takiej syiuacji uzycie preparatu {tacznie ze sporami), pratki
posiadajgcego dodatkowo wlasciwosel Mycobacterium tuberculosis, grzyby,
myjgce utatwia dzialania personelu wirusy (lgcznie z wirusem polio)

podnoszac poziom bezpieczenstwa T
jego pracy. 4 Bardzo dobre whasciwodci myjgce




Incidin® Active

Szybka dezynfekcja i skuteczne mycie powierzchni

Diaczego Incidin® Active?

Preparat przetestowany zgodnie z normami
auropejskimi. Skuteczny wobec baklerdi, wiru-
sow, grzybéw, przefrwalnikéw bakterii {spor).
Wyliazuje wysokg efektywnosé substancii
akiywnej oraz doskonaig lolerancije materiatowg
dzigki neutralnemu pH roztworu uzytkowego

i hezpiecznej substancji aktywnej. Porgczne
opakowanie jednorazowa.

KORZYSCI DLA UZY TKOWNIKA
4 Pewne dziatanie w warunkach praktycznych.
- Szerokle spekirum dziatania, moze

by¢ stosowany do dezynfekcji miejsc

wymagajacych najwyZzszej czystosci
mikrobiologicznaj.

A Keotkl czas dzlalania, niskie slgzenie
uzytkowa.

£ Mozliwosé slosowania w przypadku wielu
materiatdw, rowniez delikatnych tworzyw
sztucznych.

A Wyiszy komforl pracy.

WYNIKI BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH | WIRUSOLOGICZNYCH
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EN 1615 Test 4 pol (warurki caysle) graybobojozy 20 eomin
EN 16615 Test 4 pol (warunki brudre) hojezy wobes pratkdw giudlicy 20 Smin .
EN 16615 Test 4 pdl {(warunki bl’tldl’!'e) sporoboyczy Cl. d|ﬁ|o|!e (HG27) 2,0 10 min .
TS UTRTRURUTRI S SOROOS R A SRS 10 .8
EN 13704 (warunki brudne) Sporoboezy o vmreeeineeriees et e 20 e s o
EN 13704 (warunki brudne) .S.*?‘.’.‘.O.‘?‘?.J‘.’.Z.V.P..P.’?f frf.“.g.?‘”.‘.?..;' ..................... 20 .. ..1omin
EN 14348 (warunki brudne) praiko!aéjczy 2,0 5 min
T OO O DTS PU OOV OO TUR VOO ST UOSUOT 10,5
EN 14478 (warunkl czysle i brudne) wuusobo;ezy L 2,0 & 10 min :
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Dezyniekcja pow;erzchm z udaaiem czynnika mechanicznego wy
DGHM (Niemieckie Towarzystwo Higieny i Mikrobiologii}, metodyka

R0 5 min

20021 {(warunki czyste ] bruclne) bakienobéjczy, drozdzochzy,

bo;czy wobec prqlkow gruzlicy

* powierzchnie, przedmioty, zanieczyszczone subslancig organiczng

Miarka dozujgca o pojemnosci 30 mi/20 g, dostepna u konsultanidw Higieny Szpitalne].

Wylacznie do zastosowania profesjonalnego.

Srodki dezyniekeyine stosu] bezpiecznie, Przad uiyciem zapoznaj sig z etykietg produkiu,

Producent:

Ecolab Deuischland GmhbH
Ecolab - Allee 1

44789 Monheim am Rhein
Gearmany
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DORUMENTACH PRODUKTOW RIOsCIorvon
URDRBEENAZ00TIL2018.8001.6

Ecolab Sp. z ¢.0,

ul. Opolska 114
31-323 Krakéw
Strona reprezentowana
przez pelnomocnika:
Przemyslaw Zurawik

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medyeznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczyrm

0 Bazwiec: Incidin Active

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartofé;

Substancja czynna o WE 7 CAS Zawartoé_é_
kwas peroksoetanowy (kwas nadoctowy 201-186-8 79-21-0 50 g/kg
otrzymywany z tetraacetyloetylenodiaminy
i nadweglanu sodu) ‘
powstaje in sity z prekursoréw:

I. N,N’-etano-1,2-diilobis(N-acetyloacet- | 234-123-8 10543-57-4 | 215 g/kg
amid)
2. nadweglan sodu 239-707-6 15630-89-4 | 379 g/kg

podmiot odpowicdzialay:
Ecolab Sp. z 0.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakéw

Departament Rejestracii i Oceny Dokumentacii Produktéw Biobojczych przesyla
w zalgezeniu przedmiotowe pozwolenie nr 7552/18  duia ...........4 ..‘:ﬂé'c..z. $reeen voku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.
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Do wiadomodci:
1.Strona
2.a/a
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PREZES F
Urzedn Rejestracyi Prodoktdw Leczniceych,
Wyrobtw Medycanyeh i Produldéw Bi@b@%ﬁmwh

Warszawa, A

Heolab Bp. z v.0.
ul, Opolska 114
31-323 Kyrakdw

PERCYZIA

Na podstawie art. 19 ust.  {art, 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 1. ¢ produktach
biobéjezych (Dz. U, z 2018 t,, poz. 122 ze zm.) wydaje sig

pozwelenie nr 7552/18 na obrdt produkiem biobbjerym

Imcidin Active

L. Mawws produkta biobdjezego:

Incidin Active

Z. Grapa produitows, pestad uiythowa produliu biebdjozego 1 jege preeznacsenie

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zakacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 328/)012 z dmia 22 maja 2012 3. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produkiow biobéjezych, (Dz Urz. UE L 167 2 27062012 ¢, sir. 1,
z phin. wi.);

Proszek, produkt dezynfekeyjno - niyjacy do przedmiotéw i powierzehni, preeznaczony
do stosowania w obszarze medyvezoym, o driatanin bakteriobdjezym, drozdzobdjczym,
grzybobdjezym, pratkobdjezym, apomb(gc?ym Moze byd stosowany do mycialdezynfe}wy
powierzehni i przedmiotow kontaktnjgeyeh sic 2 zywnosels, drodkami Zywienia zwierzat.

3. lmiy i sazwisko eraz adres albe nswwn (firma) oraz sdres sieduiby podmists
odpowiedzinloego:

Ecolab 8p, z 0.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakow

4. Chemiezna nawwa substapeji czynne} lub substancji ezynoych (lub s pozwalajgen
na ustalenie todsamofel substancji czynne]), oraz joj zawartobd w produkeie hlebbjczym
w jednostkach metrycenyel, fel numer WE i numeyr CAS:

Substaneja czynna WE CAS Zawartosé

kwas peroksoetanowy (kwas nadoctowy 201-186-8 79-21-0 50 g/kg
otrzyrmywany 7 tetraacetyloetylenodiaminy
i nadweglanu sodu}

powstaje in situ z prekursordw:

1. M,N'-etano-1,2-diilobis(MN-acetyloacet- | 234-123-8 10543-57-4 | 215 g/kp
amid)
2. nadweglan sodu 2397076 15630-89-4 | 379 p/kg

5, Lmig | nozwiske oraz adres eibo vemwa (fivma) erpe adres siedziby wytwoérey
produkin biohéjcrego:

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH, Eeolab-Allee 1, 1-40789 Monheira am Rhein,
Niemcy

6. Rodzaj opakowanin:

wiadro 7 polrywa (polipropylen (PP)), opakowanie zbiorcze: pudto (tektura)
pojeninik z pokrywa (polipropylen (PPY), apakowanie zbivreze: pudio (tektura)

URDRBRBN.420.0111.2018.501
Stronalz?2




7. Okres wainofci produktu biobéjczego:

24 miesigce od daty produkeiji

8. Informacja o rodzaju uZytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgeznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznosé do duia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzjii odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096), poniewaz uwzglednia
ona w catodci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz, 2096, dalej: kpa),

stronje stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa |

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkidw
Biobéjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art, 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administtacyjnymi (Dz. U. z 2018 r,,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wniesé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzjl. Skarge, na podstawie art, 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi sig za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobéjezych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
Na podstawie art. 243 § 1| w zw. z art. 244 § 1 p.psa. stone moze zlozyé wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. 2 art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sig prawa do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sig ostateczna i prawomocna,

Urzedu Rejest, PEDE% )
i racl Pradusthw Legzni
Wyro%;ow Medy;"::nyc?;;i_ F‘{i;l_.uktc‘)welgﬁ)%g%ﬁ

S i"CeSS_aR

Zalgerniki:
1. Tred¢ vznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1, Strons reprezentowana przez pelmomocnika: Przemyslaw Zurawik

2. a/a

UR.DRB.RBN.420.0111.2018.8D1
Strona2z2
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Zalagzniis e ﬂdu pozsolenlaar .,

Tredé oznakowsnls opakowania produkiu Mobdlszege noidin Adlive [ ELEER
Nr pozwolenia na obrét produkiem biobojezym:

Proszek dezyniekeyjno - myjacy do przedrolotbw | powisrzaini, przeznaczony do stosowania w obszarze medyeznym, 0,
drinianiu bakterichGiozym, drozdzobéjozym, arzybobdlezyim, pritkobéjczyrm, sporobdjozyri. Mozliwese stosowania da
myclal dezyefekali powierzehni | przedmiotow kontalkdujacych sia z zywnobcla, Srodiami Zywienia zwierzat,

Tylko do uzytku profesjonalnego.

—&‘:ubs;mm:]a ceynna: kwas nadoctowy B9 na 100g olrzymywany z tetrazcetyioetylanodiaminy 24,5g na 100g | nadwgglanu
sady 37,9g na 100g.

Spasah uiyela: W oslu przygotowania roziwory 285 20 glkg rozpuseic zawartoss pojemnika (160 o) w & litrach wody (lub w
16 lieach wody dia roziweru 1% 10gikg). Reztwor kilkakrotnle zamieszad | whywad po uplywie 15 minut. Dezynfekowans
powlerzohiile preemyé roztworem preparaty odpowiednio do przyjstel protedury. Dezynfekowana preedmioty nalsiy
zanurzy& w roziworze preparaty. Czag dzisiania preparatu 1 - 60 minut w zoleznosgel od vozekiwanego bidjczego spakirum
drizlania proparaty. Preparat moke byd rownlez stosowany do powlarzehni nieporowatych (kamiennych, cesamicznyeh,
stalowych, 2 tworzyw sziucznyeh) stogsowanych w zalkdadach pretwOrstwa spoLywozego, farmaceutycznego, zakkadach
upytatznosol publiczng), W praypediu mysia-dezynfelkel] prwierzehnt majgoyeh kontakt z 2ywnosolg Viub Srodikami Zywienia
nwisrzat po zakohczeniu procesy wezystkle powlstzchnie majgca kontakt 2 preparatem nalazy doldadnie splukad wodg pltng.
| Trwelosd mie uzywanepo roziwory wynost 24h, pod warunkiem przgchowywania go w zamkniglym pojemniku. Do
preygotowania soziwory natery ukyt zataceone] miarld. Stosowad w pomisszczeniach o dobre] wentylaci.

SPEKTRUM DZIALANIA o STEZENIE, | STEZENIE, CZAS
% o DZIALANIA, min

EN 16675 Tout 4 pal (warankl rudne) balkterlobbjozy 1 10 1
EN 16615 Test 4 pot {warunkl brudne) drozdzobojezy 4 10 1
EN 16615 Test 4 po! (warunkl cryste) grzybobdjeey 3 20 50
EN 16615 Test 4 pal (warurki brudne) sporebs]ozy, Gl. difficle (RO27) 2 20 10
‘ 1 10 30
EN 13704 (warunki czyste) sporcbdiozy B, subtills 2 20 15
EN 14348 (warunkl czyste | brudna) pratkobidjcey ) 2 20 8
. 9 10 15
Dziglanle na M.tuberoulosts (HGICKE™) warunki brudne ) o9 40
EN 14476 (warutlkl tzysie | brudne) wirisobojezy Z 20 10
; 1 14 60

EN 13727 (warunki czyste | brudne) bakiedebdjozy 1 10 5

EN 13624 (warunki czyste | brudne) drozdiakobbjezy 5 : 1 ]

BN 13624 (warunkl cryste) grzybabooey B 0.5 o 60

“$IGICHhP - imetodyka Instytutt Gruzlicy | Ghordh Pluc w Warszawie

Pojemnik przechowywat szczelnie zamknigty, Chronié przed witgocia, Przachowywat w orvginalnych opakowaniach w
tamperaturze ponize) + 25°C. Chronié przed przedostenion do Srodowiska. Praparat dezynfekeyiny moke bys misszany &
Innymi produklami jsdynie pod wasunklem isinienia badah milyabiologicznych potwisrdzajaeych skutecznedé dziatania takde)
migszaniny. '

Numar seril | dats weznosel na epakowaniu.

i

Ni@bapi@cmfmtwo
Zawiera: nadweglan sodu
H318 Powoduje powazne uszkodzenie aczu.

P280 Stosowad ochrong oczu! ochrong twarzy, '
P3E05 -+« PAG + P338 W PRZYPADKU DOSTAMIA S1E DO OCZU: Ostroznia plukad wodg przex kilka
minut, Wyjgt soczewli kontekiows, je2el sq 1 moina je iwo usungt. Madal phuked.

P10 Nalychmiast skontekiowad sie z OSRODKIEM ZATRUGekarzam.

Al




Bezpusrednis | pofrednie ubscene skuikl stosowanie: po kontakole z ovzaml - zaczerwienlonis, bol, nadierkl, Po kontakcle
przez skdrg -~ nie g znane b spodziowane Fadne objawy. Po polknigeis - nle sq znene lub spodrlewans adne abjawy,
Po wdychaniu - nie sg znans lub spodzswans Zadne objawy.

Pletwazs pomos w razle zatrucls ub uezuleniay

W przypadku kontaktu z oozank splukad niezwineznie duzy llosciy wody, rownle pod powlekarm|,

Preaz oo nejimnie) 15 minut, Wyjat scorewk kontaktows, [azel sl mozne jeo fatwo ugungé, Nedal phukad, Matychmiast
powiadomis lakarze. W prayordku kostaktu za skorg: praeplukat obficle wods, W praypadku polknigela: wyplukas uata,
Uzyekat pomos: lekarska w preypadiu pojawisnia sig objawbw, W przypadky wdychania: wynieé na dwieke powialrzs,
Leczenls objawowe, Uzyskaé pormos lekatshg w praypadiu pojawisnia sl obiawbw,

Pést@pcwanie 2 popadarmi produldy: uniked kontakiu 2 dekam wounymi | glebe, przekazad do utylizac) uprawnione ﬁn'nie,__ i

Pastepowanie z opakowaniom | odpadami opakowaniowyml po protukele: opakowania oprozniona | wyphikane preekezat
do recyllingu lub na skkadowisko komunalne, opakowania zanleczyszezons produkism oproznié, zamknat nekretiy |
przekazaé do utylizech uprawnionejfirmie.

Wytwbrea: Ecoleb Deutschland GmbH, Ecolab-Allaa 1 + 40789 Monhelm am Rhain, Niomey, Tols £48 51735060

Podimlot odpowledzialny: Ecolab Sp. zv.0. ul, Opolska 144, 31-223 Krakéw, tel 12.2616100, wew.acolab.con

Urzad 11500 Produkidw Leaznlozyen,

Wyrodsn Mudirezneh | P, i Rejuatral
Al derozafimskiy 1810, 92202 Warszawa 1
et 52132144482 i oy Pl

=3
gdukiow Leczniczych,
ChA Bibdukiow Blobdjezyeh







Ecoiab 8p. z 0.0, PL 30-504 Krakow

Uzytkownicy preparatu Incidin Active

Wasz znak: Nasz znak: HC/AR/2010/02/02/pz

Szanowni Pansiwo

Tel./Fax: 012-26-16-199 Data: 23-02-2010

Informujemy uprzejmie, ze trwaloé¢ nie uzywanego roztworu preparatu Incidin Active
wynosi 24 godziny, pod warunkiem przechowywania w zamknigtym pojemniku.
Jednoczesénie rekomendujemy przygotowanie roztworu wiw preparatu bezposrednio

przed uzyciem.

Z powazaniem,

Ecolab Sp. z o.0.
Healthcare

Aol (307

Andrzej Karaskiewicz
Regional Technical Manager Healthcare

Ecolab Sp. 2 0.0., ul. Kalwaryjsia 69, 30-504 Krakdw
Tel:+ 4812 26 16 100

Fax:+ 4812 26 16 101

E-mail: sekratarial.ol@ecelab.com

Bank Polska Kasa Opieki S.A. w Krakowie
Konto nr; 47 1240 4722 1111 0000 4853 4237

(3\‘\.’{\\/\0’\ @IJ Lw»v\L,\L\
Anna Rozumek
Sales Support Assistant

Spdlka z ograniceong odpowiedzialnoécly

NIP: 877-002-40-14

Numer KRS: 0000083152

Sgd Rejonowy dia Krakows Srdimiescla w Krakowie

Siedziba: Krakdw

Kapital Zakladowyi 905 700,00 PLN

Zarzad: Jacek Pekacki, Agnieszka Malinowska, Aalph Gichibrock
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