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Forelgbig vurdering af Clinell Universal Sanitising Wipes

Firmaet Imtex har indsendt produktet Clinell Universal Sanitising Wipes til vurdering i CEI.

Clinell Universal Sanitising Wipes skal kunne renggre og desinficere mindre overflader og ikke-kritisk udstyr.
Clinell Universal Sanitising Wipes er klude indeholdende saebe (detergent) og desinfektionsmiddel.

Det angives, at produktets aktivstoffer er to kvarteere ammoniumforbindelser: benzalkoniumklorid og didecyl
dimethyl ammonium klorid (< 0,5 viv%); en biguanid-deriviat: polyhexamethylenebiguanid (PHMB) (< 0,2
viv%) samt alkoholforbindelserne: phenoxy-ethanol, diklorobenzyl alkohol og phenethyl alkohol (< 0,1
vIiv%)). Hvorvidt diklorobenzyl alkohol og phenethyl alkohol skulle veere aktivstoffer, star hen i det uvisse.

CEl’'s kommentarer til indsendt dokumentation

I den udfyldte liste over indholdsstoffer anfgres to alkoholforbindelser som veerende "Preservative Biocide”.
Det er CEls vurdering, at de to biocider skal veere indsendt til vurdering under Biocidforordningen, hvilket
producenten/den danske importer og forhandler bgr fa undersggt hos de engelske myndigheder og
Miljgstyrelsen i Danmark.

I den dansk brugsanvisning for produktet anprises af produktet har effekt overfor norovirus. Der er kun udfgrt
en modificeret EN 14476-test pa felin calicivirus, som angives at veere et humant norovirus surrogat. Hvorvidt
felin calicivirus kan fungere som humant norovirus surrogat er dog tvivisomt. | den kommende revision af EN
14476 foreslas, at man benytter et murint norovirus i stedet.

Konklusion

Der foreligger tilstraekkelig dokumentation for, at produktet har den gnskede effekt overfor vegetative
bakterier samt visse svampe. Dokumentation for tilstraekkelig effekt overfor ikke-kappebaerende virus er
mangelfuld. Der er ikke tilstraekkelig dokumentation for effekt overfor myko- og tuberkelbakterier samt overfor
sporer.

CEl finder pa det foreliggende grundlag, at produktet er egnet til desinfektion af mindre overflader, hvor der
gnskes en reduktion af bakterie- og/eller svampemaengden, og hvor man gnsker desinfektion med en
minimal antimikrobiel effekt ("low-level disinfection”).

CEl anbefaler, at renggring og desinfektion udfgres som 2 separate procedurer, idet dette er mere effektivt til
at fierne mikroorganismerne end renggring alene, desinfektion alene eller renggring og desinfektion i en og
samme procedure.

I henhold til konsensusnotatet udarbejdet af infektionshygiejnisk fagekspertise i Danmark vil brug af
produkter i kategorien minimal antimikrobiel effekt ("low-level disinfection”) have tvivisom indikation, da
denne gruppe skgnnes at have sparsom supplerende antimikrobiel effekt i forhold til rengaring med
almindelige rengaringsmidler".
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