Za zgodnos¢ z oryginatem
Krakow, dnia:

ECOLAB Sp. z o.0.
31-323 Krakow, ul. Opolska 114
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -01- 31

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

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

DECYZJA

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

pozwolenie nr 6891/17 na obrét produktem biobdjczym
Incidin OxyWipe S

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Incidin OxyWipe S

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.);
Chusteczki dezynfekcyjno-myjace nasaczone plynem, gotowe do uzycia, przeznaczone
do wszystkich rodzajow powierzchni w obszarze medycznym (z wyjatkiem wyrobow
medycznych), a takze powierzchni majacych kontakt zzywnoscia oraz pozostalych
powierzchni. Skuteczne wobec bakterii (wlacznie z Tbc), grzybow, wiruséw i spor.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

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

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna: l WE: | CAS: I Zawarto$¢:
Nadtlenek wodoru | 231-765-0 | 7722-84-1 | 1,5 g/100g

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobéjczego:
Ecolab Deutschland GmbH, Ecolab-Allee 1, 40789 Monheim am Rhein, Niemcy
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6. Rodzaj opakowania:

pojemnik foliowy (poli(tereftalan etylenu) (PET)/polietylen(PE)) z zamknigciem typu
,»clip” (polipropylen (PP))

7. Okres wazno$ci produktu biobdjczego:

24 miesigce od daty produkcji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres$é oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ 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 calo$ci zadanie 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 2016 r., poz. 23), stronie sluzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

ynienia Prezesa
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Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Andrzej Karaskiewicz
2.ala
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Zatgeznik pr | 90 pozwolentz ne
: ECOLAB Sp. z o.0.
31-323 Krakéw, ul, Opolska 114
’;el. 12/261 6100, fax 12/261 61 01
N . ) N EGON 350577317 NIP 677.002-40-
Treé¢ oznakowania produktu biobdjczego: "

Incidin OxyWipe S

Szybko dziatajgce, gotowe do uzycia chusteczki dezynfekcyjno-myjgce przeznaczone do
wszystkich rodzajéw powierzchni w obszarze medycznym (z wyjatkiem wyrobow
medycznych), a takze powierzchni majgcych kontakt z zywnoscig, oraz pozastatych
powierzchni. Skuteczne wobec bakterii (Wacznie z Tbe), grzybdw, wirusow | spor.
Dziatanie sporobéjcze i peine dziatanie wirusobojcze osiggane jest wylacznie na
powierzchniach czystych.

Sposob uzycia: chusteczki wyjmowac pojedynczo z pojemnika. Przetrzeé nimi
dezynfekowane powierzchnie i pozostawié do wyschnigcia, nie splukiwaé. Nalezy zwrécié
uwage na doktadne zwilzenie powierzchni. Po uzyciu zamkngé pojemnik. W przypadku
dezynfekcji powierzchni majgcych kontakt z Zywnoscig iflub $rodkami zywienia zwierzat po
zakonczeniu procesu wszystkie powierzchnie majace kontakt z preparatem nalezy dokladnie
splukat wodg pitng. W przypadku dziatania sporobojczego i wirusobdjczego dezynfekowana
powierzchnia powinna by¢ zwilzona preparatem przez caly czas procedury. .

Nie stosowaé na powierzchniach wrazliwych na dziatanie czynnikéw utleniajgcych, takich jak
marmur, miedz lub mosigdz.

Skiad: 100.g preparatu zawiera jako substancje czynna: 1,5 g nadtienku wodoru,
Wytgcznie do zastosowania profesjonainego.
Wyniki badan mikrobiologicznych

i “'CZas
i ‘dziatania

Dezynfekcja powierzchni wg EN16615 ( Test 4-pol)
) warunki brudne: .

bakteriobdjczy, 2 min.

drozdzakobdjczy | 1 min.

grzybobdjczy | 5 min.

pratkobdjczy, béjczy wobec pratkdw gruzlicy | 5 min.

Warunki czyste i brudne:
EN13727 (bakteriobodjczy) | 2 min.

EN13624 (drozdzakobéjczy) | 16 min.
EN13624 (grzybobodjczy) | 30 min.

EN14348 (pratkobojczy, bojczy wobec pratkéw gruziicy) | 30 min.
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Béjcze wobec wirusow ostonionych (tacznie z HBV, HCV, HIV) | 30 sek. Ec}élab Sp. z 0.0.
- zgodnie z zaleceniem 01/2004 RKI (Instytut Roberta Kocha)

Dziatanie wobec:
Adenowirus 1 min.

Wirus Polyoma SV40 | 30 sek.

EN14476 (wirusobodjczy, warunki (:zyste) 30 min.
EN14476 (Adenowirus, warunki czyste/brudne) | 30 sek.
EN14476 (Norowirus, warunki czyste/ brudne) | 15 min.

EN13704 Dziatanie bojcze wobec spor Clostridium difficile| 15 min.
EN13704 (sporobéjczy)| 60 min.
EN16615 (sporobdjczy) | 30 min.

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym: ............ccoiiiiiii
Numer serii i data waznoséci na opakowaniu.

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

. przypadku normalnego stosowania.
Pierwsza pomoc: W przypadku kontaktu z oczami, skéra: Przeptukaé obficie wodg. W

przypadku potknigcia: Wyptuka¢ usta. Uzyska¢ pomoc medyczng w przypadku pojawienia
sie objawdw. W przypadku wdychania: Uzyska¢ pomoc medyczng w przypadku pojawienia
si¢ objawdw.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: usungé jako
odpad komunaliny.

Wytwérca:

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein N4
doreo! 2017 -0 3 1

Podmiot Odpowiedzialny:
Ecolab Sp. z 0.0.

ul. Opolska 114 - 31-323 Krakéw
Tel: +48 12-2616 100
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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