Clinell
Universal
Spray

Espuma para la limpieza
y desinfeccion de superficies

* Elimina el 99,99% de los gérmenes.
* Previene la contaminacién cruzada.

* Eficacia en 1 minuto segun
la norma EN14561.
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Aplicaciones

* Superficies y fomites: mesas de
instrumental, camas de hospitalizacién,
bafos, pantallas, teclados, teléfonos,
cables, lamparas, carros, etc.

¢ Productos Sanitarios no invasivos:
estetoscopios, tensiémetros, sondas de
pulsioximetro, incubadoras, etc.

Eficacia

¢ Bacterias: (EN13727, EN14561,
EN1276, EN13697)

Enterococcus hirae, Klebsiella
pneumoniae, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Enterococcus faecium, Enterococcus
faecalis, Acinetobacter baumanii,
Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Vibriocholerae,
Acinetobacter baumannii,
Cambpylobacter jejuni, Listeria
monocytogenes, Salmonella
typhimurium.

* Hongos: (EN13727, EN13697,
EN1275, EN13624) Candida albicans,
Candida auris, Aspergillus niger,
Aspergillus brasiliensis.

¢ Micobacterias: (EN14348, EN 1276)
Mycobacterium bovis, Mycobacterium
smegmatis.

e Virus: (EN14476) HINT y H5NT,
Norovirus, Hepatitis By C.

Presentaciones
* Spray de 500mly 750ml.

El mismo principio activo también esta
disponible en formato toallitas: Clinell
Universal Wipes

Clinell Universal Spray

Clinell Universal Spray proporciona un producto unico y universal para
la limpieza y desinfeccién de superficies de dispositivos médicos no
invasivos, reemplazando la necesidad de multiples limpiadores de
superficies.

Disefado para desinfectar areas de dificil acceso.

La formula mas efectiva del mercado: contiene una potente mezcla
de ingredientes biocidas con diferentes mecanismos de acciéon que
impide la resistencia bacteriana y la formacion de superbacterias.

Ofrece una alta capacidad limpiadora junto al mas amplio espectro
biocida en sélo 1 minuto de exposicidon (inferior al tiempo de
secado). Y ello en ausencia de alcohol, con una formulacién inocua y
dermotestada, en espuma no inflamable.

Seguro y compatible con cualquier superficie o material.
El mas amplio rango biocida en sélo 1 min.

Ideal para la limpieza y desinfeccién en la UCl y el Quiréfano
(pantallas, cables, camas, ldamparas), en la Nursery (incubadoras y
cunas) y para cualquier aparataje médico y superficies.

o
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Preventing infections

Todos nuestros productos en www.vesismin.com

Novedades, guifas, preguntas y mucho mas en nuestro blog: www.solucionesdesinfeccion.com

T. +34 934 095 301 - vesismin@vesismin.com
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Vesismin S.L.
C/Lluca, 28 5°

08028 Barcelona (Spain)
Telf: +34 934.095.301
Fax: +34 933.396.628

Descripcion

e Clinell Universal Spray es un producto para la desinfeccion de superficies de productos
sanitarios no invasivos.

e La formulacion Clinell Universal es Unica en el mercado y combina tensioactivos
cationicos, una mezcla sinérgica de compuestos de amonio cuaternario, fenoxietanol y
una biguanida polimérica, cada uno con un mecanismo de accién diferente.

e Estos agentes primarios se encuentran reforzados por una combinacion de biocidas de
actuacion lenta, que afiaden propiedades especificas de actividad frente a hongos y
micobacterias, ademas de mejorar la actividad residual.

e Rapida accidén antimicrobiana y excelente accion residual

e La combinacion de ingredientes con diferentes mecanismos de accion previene la
aparicion de resistencias bacterianas.

e Se presenta en un formato espuma con aplicador spray.

e Producto Sanitario clase IIa.

Aplicaciones

Desinfeccion de superficies de productos sanitarios no invasivos

Composicion

Ingredientes Concentracion (%)
Cloruro de Benzalconio <0.5
Cloruro de didecil dimetil amonio <0.5
Polihexametilenbiguanida <0.1
Fenoxietanol <0.1
Excipientes y agua Csp. 100%
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Propiedades fisico-quimicas
Estado a T2 ambiente Liguido claro
Olor Ligero olor perfume de rosa
Punto de fusién 0°C aprox.
Punto de ebullicién 100°C aprox.
Presion de vapor 24 mmHg (25°C) agua
Solubilidad Soluble
Actividad antimicrobiana
El producto presenta el siguiente espectro de eficacia demostrada:
Tiempo (min) / Reduccioén
Concentracion
BACTERIAS *
EN 13727: Enterococcus hirae, 10 sec >5logio
Klebsiella pneumoniae, (condiciones sucias)
Pseudomonas aeruginosa
EN 13727: Staphylococcus aureus 10 sec >4log1o
Enterococcus faecium, Enterococcus (condiciones sucias)
faecalis, Acinetobacter baumanii
EN 13727: Escherichia coli 20 sec >5logio
(condiciones sucias)
EN 14561: Staphylococcus aureus 1 min >5logio
Enterococcus hirae, Pseudomonas (condiciones sucias)
aeruginosa
EN 1276: Staphylococcus aureus
meticilin resistente (MRSA),
Enterococcus hirae, Pseudomonas 1 min >5logio
aeruginosa, Escherichia coli (condiciones limpias y
sucias)
EN 1276: Enterococcus faecalis
resistente a la Vancomicina 5 min
(condiciones limpias y >5logio
sucias)
EN 1276: Klebsiella pneumoniae,
Vibriocholerae, Acinetobacter 5 min >5l0g10
baumannii, Cambpylobacter jejuni, (condiciones limpias y
Listeria monocytogenes, Salmonella sucias)
typhimurium
MRSA (Staphylococcus aureus 10 seg >7log1o
meticilin resistente)
(Estudio en suspensién)
EN 13697: Pseudomonas 2 min >410g10
aeruginosa, Escherichia coli, (condiciones sucias)
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Staphylococcus aureus,
Enterococcus hirae
Otros:
prEN 12054: Escherichia coli, 1 min >3logio
Enterococcus hirae, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus
EN 1500: Escherichia coli 1 min
Test de actividad residual 5 min >3logio
(superficies de acero inox), 24h y
48h: Staphylococcus aureus
Test en superficie: Escherichia coli 5 min >3logio
HONGOS*
EN 13727: Candida albicans 10 sec >3logio
(condiciones sucias)
EN 13697: Candida albicans 5 min >6log1o0
(condiciones sucias)
EN 1275: Candida albicans, 15 min >4log1o
Aspergillus niger
EN 13697: Aspergillus brasiliensis 15 min >3logio
(condiciones sucias)
En 13624: Candida albicans 2 min >4log1o
(condiciones sucias)
EN 13624: Candida auris 1 min >4log1o
(condiciones sucias)
MICOBACTERIAS *
EN 14348: Mycobacterium bovis 2 min >3logio
EN 1276: Mycobacterium
smegmatis 5 min >5logio
(condiciones limpias y
sucias)
VIRUS
EN 14476: HIV (feline 30 sec >4log1o
immunodeficiency virus surrogado) (condiciones sucias)
EN 14476: Hepatitis C 1 min >4logio
(condiciones sucias)
EN 14476: Feline Calicivirus 2 min >4logio
(Norovirus surrogado)
EN 14476: Murine Norovirus 1 min >4logio
(condiciones sucias)
EN 14476: MERS-Coronavirus 1 min >410g10
(Middle East Respiratory Syndrome) (condiciones sucias)
ASTME1052: Hepatitis B 1 min >3l0g10
Otros:
H5N1 (Influenza virus) 30 seg
HBV, HCV 5 min

“El producto también ha sido evaluado segun las normas para desinfeccion de fase 2.2: EN
14561 (eficacia bactericida), EN 14562 (eficacia levaduricida), EN 14563 (eficacia
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tuberculocida), y de fase 2.1: EN 14348 (eficacia micobactericida: Mycobacterium avium y
Mycobacterium terrae), en condiciones sucias.

Modo de empleo

Paso 1

Ponerse guantes y aplicar directamente el Spray de Clinell Universal sobre la superficie a
desinfectar.

Paso 2

Frotar con una toallita, desde las zonas mas limpias a las mas sucias, siguiente una S segun
se muestra en el esquema. Evitar pasar dos veces por la misma zona.

Paso 3

Desechar la toallita como residuo clinico. No reutilizar.

Paso 4

Dejar secar la superficie durante 1 min para asegurar la accion desinfectante

Precauciones

e Leer atentamente la etiqueta antes de utilizar el producto
e En caso de intoxicacion, llame al Instituto Nacional de Toxicologia: 91.562.04.20

Presentaciones

Envase en spray (formato espuma) de 500ml y 750ml.



Vesismin

Health
Referencia: FICHA DATOS DE SEGURIDAD (FDS) | Version 03
Reglamento CE Producto: Clinell Universal Spray Fecha ultima revision:
1907/2006 28.09.18
453/2010 HOJA 1de 7

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD O
LA EMPRESA:

1.1. Identificador del producto: Clinell Universal Spray

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos
desaconsejados:

Uso de la sustancia: Desinfectante en spray, para la desinfeccion y limpieza de
superficies de productos sanitarios no invasivos

Tipo de producto: Producto Sanitario con marcado CE

1.3. Fabricante: GAMA Healthcare Limited, Unit 2, The Exchange. Brent Cross
Gardens. London NW4 3RJ. United Kingdom.

Distribuidor: VESISMIN S.L. C/Lluca, 28 5°- 08028 Barcelona
vesismin@vesismin.com

Teléfono: +44 (0)845 2011 644.

1.4. Teléfono de emergencia: +44 (0)207 9930 035.

Correo electrénico: info@gamahealthcare.com.

Servicio Médico de Informacién Toxicoldgica: +34 915 620 420 (Instituto
Nacional de Toxicologia)

2. IDENTIFICACION DE PELIGROS

2.1. Clasificacion de la mezcla
67/548/CE — 1999/45/CE: No clasificada.
Reglamento 1272/2008: No clasificada

2.2. Etiguetado de acuerdo con las Directivas CE
67/548/CE — 1999/45/CE

Simbolo(s): No requiere

Frases de Riesgo: No requiere

2.3. Otros peligros

PBT: No esta identificado como sustancia PBT/vPvB

3. COMPOSICION / INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

3.2. Sustancia/Mezcla: Mezcla

Componentes peligrosos:

Ingredientes N° CAS N° EC Clasificacion Conc. (%)
1272/2008
Cloruro de Benzalconio 68424-85-1 270-325-2 Acute Tox. 4: H302, H312; 0.45 %

Skin Corr 1B; H314; Aquatic
Acute 1: H400

Cloruro de didecil 7173-51-5 230-525-2 Acute Tox 4: H302; Skin Corr 0.40 %
dimetil amonio 1B; H314
Polihexametilenbiguani 27083-27-8 - Acute Tox 4: H302; Skin Sens <0.1%
da (PHMB) 1: H317; Eye Dam 1: H318;

Car. 2 (H351); Aquatic Acute
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1: H400; Aquatic Chronic 1:
H410
Fenoxietanol 122-99-6 Acute Tox. 4. 4:H302 <0.1%
Eye irrit. Cat. 2:H319
Agua y otros - - Csp. 100%
excipientes (Agua >
75%)

"Ver Seccion 16 “Otra Informacién” para el texto completo de las frases H.

4. PRIMEROS AUXILIOS

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Inhalacion: No se esperan efectos agudos via inhalacién tras la exposicion a este
producto, durante la manipulacion y uso normal.

Contacto con la piel: Producto no destinado para ser usado sobre la piel.
Igualmente, ha sido dermatolégicamente testado y aprobado como seguro al contacto
con la piel. Se recomienda el uso de guantes para usos prolongados. Si se dearrolla
irritacion, consultar a un médico.

Aunque este producto contiene componentes clasificados como corrosivos 0
sensibles para la piel, debido al elevado contenido de agua de la formulacién, el
efecto de dilucion resulta en una clasificacion via CLP de la formulacion que no
resulta en peligroso.

La evaluacion del riesgo toxicolégico considera que este producto no es esperable
gue cause irritacion dérmica.

Contacto con los ojos: El producto contiene componentes clasificados como
dafiinos para los ojos. Debido al elevado contenido de agua de la formulacion, el
efecto de dilucion resulta en una clasificacion via CLP de la formulacion que no
resulta en peligroso.

De todas formas, si se observa irritacion ocular, este efecto deberia ser transitorio. En
caso que los sintomas persisten, consultar a un médico.

Ingestion: Este producto estd destinado Unicamente para uso externo, y ha de
mantenerse fuera del alcance de los nifios. No se esperan efectos adversos por via
oral, durante el uso y manipulacién normal del producto.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
El producto contiene PHMB y puede producir reacciones alérgicas.

4.3. Indicacion de toda atencion médicay de los tratamientos especiales que
deban dispensarse inmediatamente
Suministrar tratamiento sintomatico.

En caso de intoxicacion o de ingestion accidental, llamar al Servicio Médico de
Informacién Toxicoldgica: +34 915 620 420 (Instituto Nacional de Toxicologia)

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
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5.1. Medios de extincion
Agua pulverizada, diéxido de carbono, polvo quimico seco y espuma son compatibles
con el producto. No se conocen medios de extincion no adecuados.

5.2. Peligros especificos derivados de la mezcla
Propiedades explosivas y de incendios: el producto es en base acuosa, no es
explosivo ni inflamable.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Equipos de proteccién: Los bomberos deben usar un equipo auténomo de
respiracioén y ropa de proteccién completa.

6. MEDIDAS A TOMAR EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de
emergencia
No se espera que sean requeridos.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
No se espera que sean requeridas.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza
No se espera que sean requreidas.

6.4. Referencia a otras secciones
Para los equipos de proteccion personal recomendados, ver Seccion 8.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1. Precauciones para una manipulacién segura
En caso de uso prolongado, usar guantes para evitar que se seque sobre la piel.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro
Guardar en un lugar fresco, seco y bien ventilado, lejos de la luz directa del sol. Evitar
la congelacién. Mantener el recipiente bien cerrado cuando no se use.

7.3. Uso final especifico
Identificado en la Seccién 1.2.

8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL

8.1. Parametros de control
No aplicable

8.2. Controles de la exposicion

Medidas de proteccidon: No se espera que san requeridos.

Equipo de proteccion personal: En caso de uso prolongado, usar guantes.
Controles de exposicion medioambiental: no se espera que sean requeridos.
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9. PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS DEL PRODUCTO

9.1. Informacidén sobre propiedades fisicas y quimicas bésicas
Aspecto: Liquido claro

Olor: ligero olor perfume de té verde.

pH: 5-8

Punto de fusion: 0°C aprox.

Punto de ebullicion: 100°C aprox.

Flash point: no se espera para un producto base acuoso
Propiedades explosivas: no esperable para producto base acuosa
Propiedades oxidantes: no esperable para producto base acuosa
Temperatura de autoignicién: datos no disponibles
Temperatura de descomposicion: no disponible.

Presion de vapor: 24 mmHg (25°C) (agua)

Densidad especifica: no disponible

Solubilidad en agua: La solucion es soluble en agua

Solubilidad en disolventes: datos no disponibles

Coeficiente de particion: no disponible

9.2. Otra informacion: no disponible

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1. Reactividad

El contacto con superficies idnicas, como por ejemplo aceites y tintes, puede reducir
la eficacia del producto. El contacto con agentes oxidantes debe evitarse.

10.2. Estabilidad quimica

Estable bajo condiciones normales de manipulacién y almacenamiento, o temperatura
y presion.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se esperan reacciones peligrosas.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Ninguna conocida

10.5. Materiales incompatibles

Agentes oxidantes y formulaciones anionicas.

10.6. Productos de descomposicién peligrosos

Ninguno conocido.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1. Informacion sobre los efectos toxicolégicos

El preparado no ha sido testado toxicologicamente. En base a los efectos conocidos
de los ingredientes, el producto se clasifica en cuanto a sus efectos en la salud
humana como se indica a continuacion.

Toxicidad aguda. No se espera que sea toxico agudamente.
Irritacion: No se espera que cause irritacion dérmica significativa.
Corrosividad: No se ha identificado riesgo de corrosividad dérmica durante la
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manipulacién y uso normal.

Sensibilizacion: No se espera que cause sensibilizacién significativa o
hipersensibilidad retardada.

Toxicidad a dosis repetidas: No hay datos disponibles para la toxicidad a dosis
repetidas de este producto.

Carcinogenicidad: no hay datos de carcinogenicidad para este producto.
Mutagenicidad: Ninguno de los componentes de la formulacion presenta
caracteristicas mutagénicas confirmadas en la evaluacion de su toxicidad.

Toxicidad paralareproduccion: no hay datos disponibles

12.  INFORMACION ECOLOGICA

No han sido determinados datos ecotoxicologicos especificamente para este
producto, pero se clasifica como nocivo en base a los efectos conocidos de los
componentes.

12.1. Toxicidad:

Contiene componentes clasificados como téxicos para el medio ambiente pero no
estan presentes en la formulacion a concentraciones suficientes.

12.2. Persistencia y degradabilidad:

Dos componentes en la formulacion (DDAC y BAC) son facilmente degradable segun
test en bote cerrado OECD 301D. Sin embargo, la PHMB no muestra ser facilmente
biodegradable bajo el mismo protocolo.

12.3. Potencial de bioacumulacion:

Debido al coeficiente de distribucién n-octanol/agua, no se espera acumulacion en los
organismos.

12.4. Mobilidad en el suelo: no hay informacion disponible

12.5. Resultados de la evaluacion PBT y vPVP: no identificado como sustancia
PBT o vPvB.

12.6. Otros efectos adversos no hay informacion disponible

13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

13.1. Métodos de tratamiento de residuos
El producto puede eliminarse por drenado, en vertederos o incineracion. La
eliminacion ha de realizarse de acuerdo con las regulaciones nacionales y locales.

En la industria sanitaria, los residuos quimicos, biocidas y sustancias infeccionsas que
se generan durante la actividad se eliminan como residuo especial, y su eliminacién
es regulada segun normativa europea.

Se recomienda contactar con las autoridades y gestores de eliminacion de residuos.

14. INFORMACIONES RELATIVAS AL TRANSPORTE

14.1. Nomero ONU:

No aplicable

Transporte por carretera/ferrocarril (ADR/RID): No esta sujeto al ADR/RID
Transporte maritimo (IMDG): No esta sujeto al cédigo de IMDG
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Transporte aéreo (IATA): No esta sujeto a las normas de IATA
La materia no es peligrosa para el transporte (Acuerdo Europeo Relativo al
Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas)

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas:
No aplicable.

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte:

No aplicable

14.4. Grupo de embalaje:

No aplicable

14.5. Peligros para el medio ambiente

No aplicable

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

No aplicable

14.7. Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y el
Cddigo IBC

No aplicable

15. INFORMACIONES REGLAMENTARIAS

15.1. Reglamentacion y legislacién en materia de seguridad, salud y medio
ambiente especificas para la mezcla

La presenta ficha de datos de seguridad cumple con los requisitos del Reglamento
(CE) N° 1907/2006 y 453/2010. Contiene sustancias notificadas bajo el Reglamento
de Productos Biocidas n° 528/2012.

Legislacion europea: Reglamento 1272/2008

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica: no requerido.

La informacién para la seguridad y la salud relativa a la etiqueta de este producto,
est& de acuerdo con la reglamentacion de la Unién Europea.

16. OTRAS INFORMACIONES

Otra informacion: El texto indicado muestra los cambios desde la Ultima revision

Texto completo de las indicaciones de peligro que se refiere en las secciones 2
y 3:

H302: Nocivo en caso de ingestion

H312: Nocivo en contacto con la piel

H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves

H315: Provoca irritacion cutanea

H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel

H400: Muy téxico para los organismos acuéticos

H410: Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos

duraderos

Consejos relativos a la formacion: Debe ser manipulado por personal especializado
siguiendo las indicaciones del fabricante.

Los cambios desde la Ultima version se refieren a la adecuacion del formato y contenidos al
Reglamento 453/2010.

Se ha utilizado el método de determinacion por célculo segun Reglamento 1272/2008 para la
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determinacion de la clasificacion de la mezcla.

Estas indicaciones estan fundamentadas en el estado actual de nuestros conocimientos, pero
no constituyen una garantia en cuanto a las propiedades del producto y no dan lugar a una
relacion juridica contractual. No nos hacemos responsables de cualquier posible negligencia
en su manipulacion.
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