INDUSTRIES

FISA DE PREZENTARE
BIOTECH S

DENUMIREA PRODUSULUI: BIOTECH S
AVIZAT de Ministerul Sanatatii Comisia Pentru Produse Biocide cu nr. 5625B10/02/12.24

Caracteristici fizico- chimice:

ASPECT: lichid limpede
CULOARE: usor galbui

MIROS: aromat

Ph: 11.2

SOLUBILITATE: completa in orice proportie
CARACTER CHIMIC: cationic
BIODEGRABILITATE: 90%

TERMEN DE VALABILITATE: 3 ani de la data fabricatiei

DOMENIUL DE APLICARE: BIOTECH S este folosit pentru curatarea si dezinfectarea:

. suprafetelor - domeniul medical/industrial/institutional/casnic/colectivitati
. instrumentarului - domeniul medical
. microaeroflorei suprafetelor - domeniul medical/industrial/institutional/

casnic/colectivitati.
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GRUPA PRINCIPALA SI TIPUL DE PRODUS: produsul biocid BIOTECH S este incadrat in
grupa principala 1, TP2, conform regulamentului 528/2012, cu Avizul nr. 5625B10/02/12.24,
emis de Ministerul Sanatatii Comisia Pentru Produse Biocide la data de 14.05.2021

DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE TP2:

Domeniul de utilizare: pentru spatii private si zone de sanatate publica si alte produse biocide
Produsele utilizate pentru dezinfectia suprafetelor, materialelor, echipamentului si mobilierului
care nu sunt utilizate pentru contact direct cu produse alimentare si furaje in zone private, publice
si industriale, inclusiv spitale. Domeniile de utilizare includ, printre altele, peretii si podelele din
spatiile destinate ingrijirii sanatatii sau alte institutii; toalete chimice, deseuri spitalicesti, sol sau
alte sub-straturi (pe terenurile de joaca).

ARIA DE UTILIZARE TP2:

Detergent dezinfectant utilizat pentru curatarea si dezinfectia suprafetelor din faianta, gresie,
sticla, ciment, marmura, linoleum, a pubelelelor, platformelor de depozitare a acestora, grupuri
sanitare, bai in colectivitati(zone institutionale), zone industriale, transport public si privat.

Dezinfectia suprafetelor prin stergere, sprayere, pulverizare, nebulizare.

Dezinfectia instrumentarului, echipamentelor medico-chirurgicale din unitatile sanitare , prin
imersie.

UTILIZAREA SUBSTANTEI/PREPARATULUI: Curatarea si dezinfectia suprafetelor de lucru,
a obiectelor de inventar, instrumentarului si a microaeroflorei din spatii private si zone de
sanatate publica. Se poate utiliza pentru dezinfectarea echipamentelor, recipientelor, ustensilelor
de consum medicale.

Se utilizeaza in domeniul medical, public, privat, institutional. Necesita clatire daca se
dezinfecteaza instrumentarul invaziv sau suprafetele ce iau contact direct cu pacientul.

Este o solutie cu proprietati detergente si dezinfectante, fard aldehide, cu un spectru larg de
actiune biocidd, creat in functie de reglementdrile normelor armonizate europene privind
dezinfectia. Substantele active sunt sarurile cuaternare de amoniu.



COMPOZITIA CHIMICA:

Amestec format din urmatoarele substante active:

Denumirea componentilor si | Date de

Nr conc./domeniul de conc. identificare

Crt. | Denumirea  sau  natura zl?)r:r?éniul Numar | Numar
chimica de conc. CAS EINECS
didecyldimethylammonium 0 7173- | 230-

L | chioride 0.0625% 515 | 5252
N,N-Bis(3-amonopropyl) 0 2372- | 219-

2. dodecylamine 0,0375% 82-9 145-8

Ambalare: produsul se ambaleaza in flacoane de polietilena de inalta densitate de 500 ml, 750
ml, 1L, 1.25 L, 2L, 3L, 5L, 10L, 20 L, etichetate si sigilate.

INDICATII DE FOLOSIRE:

Y V V

. Suprafete: Se pulverizeaza produsul direct pe zona care necesita curatare si/sau
dezinfectare si se distribuie uniform solutia activa peste intreaga suprafata si obiectele
care trebuie dezinfectate (se poate utiliza o bucatd de material textil netesut). Se lasa sa
actioneze minim 5 minute. Nu necesita clatire.

. Instrumentar: se introduce produsul BIOTECH S in cuva, apoi instrumentarul
ce se doreste a se dezinfecta. Se lasa la dezinfectattimpul necesar in functie de necesarul
de decontaminare microbiologica.

. Microaeroflora suprafetelor, prin nebulizare: Se introduce in rezervorul
aparatului de nebulizare cantitatea de dezinfectant calculata in functie de volumul
incaperii (2 ml/1 metru cub). In momentul actionarii aparatului, in incapere nu va fi nicio
persoana. Se porneste aparatul pana la terminarea solutiei din rezervor, apoi se lasa solutia
sa actioneze timp de minim 10 min, in functie de necesarul de decontaminare
microbiologica.

Dezinfectia si curatarea suprafetelor de orice tip, prin stergere;

Dezinfectia suprafetelor prin sprayere, nebulizare, pulverizare;

Dezinfectia instrumentarului, echipamentelor medico-chirurgicale din unitatile sanitare ,
prin imersie.

Produsul se poate utiliza in unitati sanitare cu paturi, sectii de spital, cabinete medicale,
grupuri sanitare, spatii publice si private.
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Domeniul medical:

e Dezinfectia si curatarea suprafetelor de orice tip: pavimente, marmura,
linoleum, gresie, ciment, plastic, scaune, mobilier, canapele de consultatie si
tratament, saloane de pacienti, grupuri sanitare- timp de contact 15 minute.

e Dezinfectia si curatarea echipamentelor medicale: aparatura si instrumentar
medical de orice tip de material inclusiv instrumentar metalic- timp de contact
15 minute

e Dezinfectia suprafetelor: se utilizeaza prin sprayere si pulverizare, 40-60 ml/mp,
timp de contact 30 de minute si prin nebulizare 2ml/m?3,

EFECT DEZINFECTANT

Virusuri :EN 14476, Coronavirus, vaccinia virus extins virusuri anvelopate: HBV, HCV,
HIV si Ebola virus /100%/15 minute in conditii de murdarie si in 5 minute in conditii de
curatenie.

Bacterii: Staphilococcus aureus, Enterococcus hirae, Escherichia Coli, Pseudomonas aeruginosa
la concentratiile si timpii de contact 50% la 5 minute.

Fungi: candida albicans, la concentratiile si timpii de contact 50% la 15 minute.
Micobacterii: mycobacterium terrae, la concetratiile si timpii de contact 100% la 60 minute.

Spori: bacillu subtilis , la concentratiile si timpii de contact 100% la 5 minute.

TESTARI CARE SUSTIN SPECTRUL DE ACTIVITATE:

EN 14561- in conditii de curatenie si de murdarie: 50% la 15 minute

EN 13727- in conditii de curatenie 20% la 5 minute si in conditii de murdarie 50% la 5
minute

EN 13624- in conditii de curatenie 50 % la 15 minute si in conditii de murdarie 50% la
15 minute

EN 14348:2005, EN 14563:2008- in conditii de curatenie 100% la 60 minute

EN 14476:2013- in conditii de murdarie 50% la 30 minute si 100% la 15 minute

EN 13697- in conditii de curatenie 50% la 30 minute si in conditii de murdarie 100% la
30 minute

EN 14562- in conditii de curatenie si de murdarie 50% la 15 minute

EN 1650 in conditii de curatenie 100% la 15 minute

EN 1276 in conditii de curatenie si murdarie 100% la 5 minute

EN 13704 in conditii de curatenie si murdarie 100% la 5 minute.
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ACTIVITATE BIOCIDA SI STANDARDE:

METODA DE TIMPI DE
TESTARE/ ACTIUNE
ACTIVITATEA PROTOCOL DE SPECIA/TULPINA CONCENTRATII
TESTARE
Staphylococcus aureus
ATCC 6538 Bactericida in conditii 30 min
] de curatenie:0,25%
Enterococcus hirae
ATCC 10541 - -
Bactericida in conditii
Escherichia coli de murdarie:0,5% 30 min
DIN EN 13697:2015 ATCC 10536
In conditii de curatenie Levuricida si fungicida
Pseudomonas aeruginosa in conditii de 30 min
ATCC 15442 curatenie:0,25%
Candida albicans . .
ATCC 10231 Levuricida si fungicida
in conditii de .
- . _ o darie0.250¢ 30 min
Bactericida, levuricida Aspergillus brasiliensis murdarie.v,zo%
si fungicida ATCC 16404
DIN EN 13727:2015 Staphylococcus aureus In conditii de curatenie
(In conditii de ATCC 0,10 % 5 min
curatenie si de 6538 _
Bactericida murdarie) Enterococcus hirae
DINEN 13727 +A2 | ATCC10541 » .
In conditii si de Pseudomonas aeruginosa | |n conditii de murdarie .
. ATCC 15442 0.25 % 5 min
murdarie '
Staphylococcus aureus
: ATCC 6538 In conditii de .
DIIN EN 14(5;.3;.'2006 4o | Enterococcus hirae curatenie’0.25 % 15 min
Bactericida (In ~ conditii € | ATCC 10541 o
curatenie SI de | pseudomonas aeruginosa
murdarie) ATCC 15442 In conditii de murdarie 1 miin
0,25 %
Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442 In conditii de curatenie 5 min
PN-EN Escherichia coli 0,5%
Bactericida 1276:2010/AC:2010(in | ATCC 10536
conditii de curatenie si | Staphylococcus aureus
de murdarie) ATCC 6538 In conditii de murdarie :
Enterococcus hirae 0.5% 5 min
ATCC 10541
Bactericida si DIN EN 16615:2015 Staphylococcus aureus Bactericida in conditii )
levuricida ATCC 6538 de curatenie 1% 15 min
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(In conditii de Enterococcus hirae Bactericida in conditii 15 min
curatenie si murdarie) | ATCC 10541 _ de murdarie 1%
Pseudomonas aeruginosa T —
ATCC 15442 Levuricida in conditii 15 min
Candida albicans de curatenie:1%
ATCC 10231 Levuricida in conditii 15 min
de murdarie:1%
Fungicida PN-EN 1650:2013 Candida albicans In conditii de curatenie
ATCC 10231 si murdarie 0,5% 15 min
DIN EN 13624:2013 ditii d 15 min
(In conditii de In conditii e
curatenie si murdarie) | candida albicans curatenie:0,25 %
. . ATCC 10231
Levuricida si fungicida ; e
Aspergillus brasiliensis o
ATCC 16404 In conditii de 15 min
murdarie:0,25 %
Candida albicans In conditii de curatenie _
EN:14562:2006 _ (in ﬁsTpCe:rC(;illlouzssl:}rasiliensis hes B
Levuricida si fungicida (cjondltlzjde_curatenle Si ATCC In conditii si de murdarie
e murdarie) 0,25% 15 min.
0,5%-diluat in apa dura
Micobactericida si EN  14563:2008 (in Mycobacterium terrrag  (in conditii de curatenie) 60 min
tuberculicida conditii de curatenie) ATCC-15755 '
0,5% (in conditii de
DIN EN 14348:2005 curatenie) 30 min
Micobactericida si (in conditii de | Mycobacterium avium
tuberculicida curaten_ie Si de | ATCC-15769 1% (in conditii de
murdarie) murdarie) 30 min
Micobactericida si EN 14348:2005 (in Mycobacterium terrrae 60 min
tuberculicida conditii de curatenie) ATCC-15755 0,5% —diluat in apa dura '
(in conditii de curatenie)
EN 14388 + EN 0,5%
14563
Tuberculicida In conditii de Micobacterium terrae 60 min
curatenie si de
murdarie
PN-EN 13704:2018-09 | Bacillus subtilis 0,5 % (in conditii de 5 min

Sporicida

ATCC 6633 spores

murdarie si de
curatenie)
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Inactiveaza EN  14476:2013+Al: | Vaccinia virus Ankara 0,5 % (in conditii si de 5 min
virus 2015/pr.A2:2016  (in | (MVA) with extension murdarie)
conditii de curatenie) to enveloped viruses:
Poxviridae,

Herpesviridae,
Filoviridae (ex. Ebola,
Marburg), Flavivirus,

C  Hepatic  Virus
(HCV), Delta Hepatic
Virus (HDV), Flu
virus,

Paramyxoviridae,

rubella virus, measles
virus, rabies virus,
Coronavirus (ex.
SARS, MERS),

HIV  virus, Human T
leukemia virus (HTLV), B
Hepatic virus (HBV).

0,25 % (in conditii si 30 min.
EN 14476:2013+A1: de murdarie)
Inactiveaza virus 2_015 - _ Vaccinia virus Ankara
(in conditii si de| (MVA) 0,5 % (in conditii si 15 min.
murdarie) de murdarie)

INDICATII DE UTILIZARE:

Concentratia solutiei de lucru/ | Timpul de

Metoda de aplicare doza de aplicare actiune
Stergere/ pulverlzare/qebullz_are cu actiune bactericida 100 % 30 minute
si levuricida

Stergere/ pulverizare/nebulizare cu actiune

- 100 % 60 minute
tuberculicida
Stergere/ pulverlzare./nebull.zare cu inactivare a 100 % 15 minute
virusului
Stergere/ pulverizare/nebulizare cu actiune sporicida 100 % 5 min

CARACTERISTICI

Produsul se poate utiliza in contact cu orice tip de material: ciment, mozaic, linoleum,
gresie, marmura, lemn lacuit, faianta, vopsea, ceramica, portelan, vase de laborator, cauciuc,
textile, metal, plastic etc. Produsul curata si dezinfecteaza intr-o singura operatiune si nu necesita
clatirea suprafetelor.




CONDITII DE PASTRARE, DEPOZITARE SI ELIMINARE FINALA

- Se recomsia eliminarea deseurilor conform dispozitiilor administrative cu respectarea
legislatiei deseurilor

- Transportul se face cu mijloace de trasnport acoperite

- Metode de curatare: se va absorbi cu un material absorbant inert (nisip, rumegus) si se va
evacua drept un deseu potential periculos.

- Manipularea si stocarea produsului se recomsia sa se efectueze la temperaturi de 5-45 °
C, ferit de lumina si de surse de caldura.

- Se va respecta legislatia in vigoare privind protectia mediului. Ambalajul nu va fi
refolosit. A se pastra departe de produsele alimentare si de acizi. Pastrati recipientul etans.
Depozitati sub incuietoare si cheie fara a fi la indeméana copiilor.

ATENTIE SI PREVENIRE:
Etichetare [REGULAMENTUL (CE) nr. 1272/2008

Pictograme de atentie:

D

Cuvant de semnal : Atentie

Fraze de atentie H302 Nociv in caz de inghitire

Fraze de precautie:

Fraze de precautie - generale

P 102: A nu se lasa la indemana copiilor

Fraze de precautie — prevenire

P280 Purtati manusi de protectie / Imbracaminte de protectie / protectie pentru ochi/ fata
Fraze de precautie — interventie

P301+P330+P331 IN CAZUL INGHITIRII: Clatiti gura. Nu provocati voma

P303+P361+P353 IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau parul): Scoateti imediat toate
hainele contaminate. Clatiti pielea cu apa / dus

P305+P351+P338 IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clatiti cu apa timp de cateva minute.
Indepartati lentilele de contact, daca sunt prezente. Continuati s& clatiti.

P313 Consultati medicul

Fraze de precautie — raspuns

P501 ARUNCATI CONTINUTUL/RECIPIENTUL conform reglementarilor
locale/regionale/nationale/internationale.




