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AVIZ
Nr. 4359B10/01/12.24

in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si P&durilor si al
presedintelui  Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010, privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasale 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 07.12.2017,
27.02.2020 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare

[. DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA
OROMED LIQUID

Alte denumiri comerciale, dupa caz

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUL (numele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania) - ] -
[ Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse nr. 21,8320 Fehraltorf, Elvetia _ o |

lIl. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)
| SC Dezimed SRL, Bucuresti, Sos. Pandurilor, nr. 29, bl.P2A, sc 1, et. 7, ap. 31, camera 1, |

- sector 5, Bucuresti, Romania » j

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare) .

A. Grupa principala: | 1 ] I
| B. Tipul/Tipurile de produs: 1
V. DATE PRIVIND SUBSTANIA ACTIVA | SUBSTANTE
_A. Substante chimice

Nr. | Denumirea chimica ‘ i [ Concentratia in
ort. | (IUPAC, 1SO saualtele) | bk B Nr. CAS | nitayi metrice_|

| 1| Ethanol ) ] ~ 200-578-6 64-17-5 52,89 ‘
2 Propan-1-ol | 200-746-9 | 71-23-8 19.0 g

'3 | Propan-2-ol ) ~200-661-7 67-63-0 289

) VI. FORMA DE CONDITIONARE:
[_ Lichida gata de utilizare.
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AVIZ Nr. 4359B10/01/12.24

Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

i Flacoane de: 500ml, 1 si 51,

VIil. DOMENIUL $I ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare

!glena umana

B. Aria de aplicare

medical,stomatologic,
saloane de infrumusetare.

colectivitati, institutii,

Dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare in domemul

industria farmaceulica,

IX. EFICACITATE

Activitatea hdetoda de testar'e/ Specialtulpina Concentratii Tlm‘p o8
protocolul de testare actiune
i Escherichia coli K12 NCTC 30
—Bacter1c1da EN 1500 10538 3ml sEaifds
: [
- Bactericida EN 12791 Flora normala a mainilor 2x3 ml 25):?
Escherichia coli K12
DIN EN NCTC 10538 :
13727 :2015-in Pseudomonas aeruginosa
" conditii de - ATCC 15442 "
Baslaripida murdarire(3g/l Staphylococcus aureus 100% Takem: !
albumina bovina+3 | ATCC 6538 !
g/l eritrocite) Enterococcus hirae f
ATCC 10541 _ D
EN 13624 (2013)-in | Candida albicans ATCC 102317 30 sec.
Fungicida conditii de curatenie | Aspergillus brasiliensis ’ Conc. 60 sec. |
(0,3g/l albumina) | (niger)ATCC 16404 90 sec. |
DIN EN '
13624 :2013-in E
| Levuricida ?U”rfj'g'rfi 3/ Candida albicans ATCC 10231 100% 15 sec.
albumina bovina+3
g/l eritrocite)
DIN EN 14348 :2005 : )
| Mycobacterium terrae
in conditii de ATCC 15755
Micobactericida | murdarie(3g/! - : . 100% © 15 sec.
Slbutls BovirEes Mycobacterium avium i 3
NG ATCC 15769 ;
g/l eritrocite) o i
EN14476:2013+A1:
_— 2015-in conditii de Adenovirus tip 5 .
Virucida curatenie (0,3g/! VNV nediluat 30 sec. |
BSA) |
| EN 14476-in conditil | 5116 4jp 1 2min
Inactivare virus | de curatenie (0,3¢/l 100%" 8 i
) min
L _ B3 5 min

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru/
doza de aplicare

Timpul de actiune

prin frecare

Dezinfectia igienica a mainilor 3mi 30 sec.
prin frecare i .
Dezinfectia chlrurglcala a mainitor 23 mi ol SEEURdE
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XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Fi i

Pictograme, simboluri si indicarea pericolului

Fraze de pericol (H)

A
("@;\ (:: Ny (’l !\
N7 GHsoz N GHS05 v GHSO7 Pericol
H225 — Lichid si vapori foarte inflamabil.
H318 — Provoaca leziuni oculare grave.
H336 — Poate provoca somnolenta sau ameteals.

Fraze de precautie (P)

P210 - A se pastra departe de surse de caldura, i
suprafete incinse, scantei, flacari deschise sau alte ,
surse de aprindere. Fumatul interzis. :
P233 — Pastrati recipientul inchis etans.

P261 — Evitati sa inspirati
praful/fumul/gazul/ceatal/vaporia/sprayul. ;
P280 — Purtati echipament de protective a ochilor si
a fetei. v
P305+P351+P338 — IN CAZ DE CONTACT CU
OCHII: clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele de contact, daca este

cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti.

P501 — Eliminati continutul/recipientul respectand

. reglementarile in vigoare.

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI

Profesionali, populatie

XHl. RECOMANDARVIRESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR

DE MEDIU

Nu exista.

Avizul este valabil pand la data: 31.12.2024
[ndicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 11.12.2020.

Avizul contine — 3 pagini

PRESEDINTE = 7=,
Dr. Chlm Gabrlela Ctlmca
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OROMED® Liquid

Domeniul de utilizare: IGIENA UMANA

Aria_de aplicare: Dezinfectia igienicd si chirurgicald a mainilor prin _frecare in
domeniul medical, stomatologic, colectivititi, institutii, industria farmaceutic3,
saloane infrumusetare

ATENTIE: PENTRU A CITI TRADUCEREA ETICHETE!I PENTRU FLACOANELE 500 ML iN LIMBA
ROMANA DESPRINDETI PARTIAL ETICHETA DE LA SEMNUL PORTOCALIU “PEEL OFF” Sl

APOI O LIPITILA LOC!

Dezinfectant méini pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor si antebratelor ce

contine substante hidratante/emoliente si vitamine anti-imbatranire a pielii. Formula limpede,

nelipicioasa si care nu lasd urme este plicuti la utilizare, se usuca repede si lasa pe maini o

senzatie de catifelare. Aceasta contine un sistem unic de protectie a pielii, protejand si cele

mai sensibile maini de efectele dezinfectiei frecvente. OROMED® Liquid ofera protectie pentru

uscarea si iritarea pielii. Continutul ridicat de antioxidanti si substantele anti-imbatranire

neutralizeaza radicalii liberi daunatori pielii ce provoaca imbatranirea prematura a acesteia.
MOD DE UTILIZARE

Rasuciti capacul dispenserului si apasati

Pentru dezinfectia igienica a mainilor conform normei EN 1500 aplicati:

3 ml - frecati mainile 30 secunde;

Pentru dezinfectia chirurgicald a mainilor si antebratelor conform normei EN 12791 aplicati:

2 x 3 ml — frecati mainile 2 x 45 secunde;

Mentineti mainile umede cu produs pe toati durata aplicarii. Nu clatiti.

Compatibil cu: pielea umana, polietilena, polipropilen3, manusi latex, nitril, fonta, aluminiu.

Spectru de actiune:

Bactericid 15 secunde

(Acinetobacter baumanii rezistent la medicamente, Enterobacter aerogenes, Enterobacter

claocae, Enterobacter gergoviae, Enterococcus faecium (incl. rezistent la Vancomicina),

Klebsiella pneumonia, Stafilococul auriu, epidermidis rezistent la meticilina)

Fungicid 30 secunde
Levuricid 15 secunde
Micobactericid (M. Terrae, M. Avium) 15 secunde
Virusuri cu invelis (HBV/HCV/HIV, Vaccinia, /BVDV 15 secunde
Virucid - Poliovirus tip 1 60 secunde
Virucid - AdenovirusTip 5 30 secunde
Virucid - Murine Norovirus (MNV) 30 secunde
Coronavirus, Virusul gripal Tip A, Herpes Virus 15 secunde

Testat in conformitate cu normele EN 1500, 12791, EN 13624, EN 13727, EN 14348, EN 14476
si directivele DVV/RKI.

Pericol: H225 Lichid si vapori foarte inflamabili. H318 Provoaca leziuni oculare grave. H336
Poate provoca somnolentd sau ameteald. P210 A se pastra departe de surse de
caldura/scanteilflacari deschise/suprafete incinse sau alte surse de aprindere — Fumatul
interzis. P233  Pastrati recipientul inchis etans. P261 Evitati sa inspirati
praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. P280.6 Purtati echipament de protectie a ochilor si a
fetei. P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati sa clatiti. P501 Eliminati continutul/recipientul respectand reglementarile
in vigoare.

Produsul este ugor biodegradabil.

Eliminati acest produs cu respectarea normelor nationale si regionale in vigoare, respectiv legea 211/2011 privind regimul
deseurilor. Cod deseuri EWC nr. 070699 (Grup: deseuri din categoria MFSU a grasimilor, produselor grase, sdpunurilor,
detergentilor, dezinfectantilor si cosmeticelor). Cantitati mici din acest produs (pana la 500 ml/zi) pot fi eliminate prin sistemul
centralizat de canalizare. Recipentele goale pot fi incadrate in cateqoria qunoiului menajer sau reciclate dupa curatarea cu apa.
Recipientele se vor manipula in aceleasi conditii impuse pentru manipularea produsului insusi. Eliminarea ambalajului
contaminat se va face conform Legii 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor si a deseurilor de ambalaje.
Utilizatorul este unic responsabil pentru luarea la cunstinta si respectarea acestor reglementari.

SE INTERZICE AMESTECUL SOLUTIEI CU ALTE PRODUSE $1 REUTILIZAREA AMBALAJULUI IN
CAZUL UTILIZARII DE CATRE PUBLICUL LARG!




