
Surfalkan SH 
 

SODEL - ISO 9001/13485 
190 rue René Barthélemy, Pôle d'activités de l'Espérance, 14100 Lisieux, France. 
TEL: +33 (0)2 31 31 10 50. 
www.sodel-sa.eu - www.alkapharm.fr NT Surfalkan SH ES / 2020-10

Page 1 sur 12 
 

Detergente desinfectante 
Superficies altas 

Listo para uso 
 
 
 

Superficies en hospitales,  
consultorios médicos  

y dentales. 

Manual técnico  



Manual técnico Surfalkan SH 

  
 

 NT Surfalkan SH ES / 2020-10
Page 2 sur 12 

Índice  

Índice ........................................................................................................................................................... 1 
Presentación .................................................................................................................................................. 3 

Tipo de uso .................................................................................................................................................. 3 
Especificaciones .......................................................................................................................................... 3 
Presentaciones comerciales ........................................................................................................................ 3 

Uso .................................................................................................................................................................. 4 
Informaciones reglamentarias ...................................................................................................................... 4 
Instrucciones de empleo .............................................................................................................................. 4 
Precauciones ............................................................................................................................................... 5 
Manutención - Almacenamiento ................................................................................................................... 5 
Caso de dispersión accidental – Eliminación ............................................................................................... 5 
Código UFI ................................................................................................................................................... 5 

Datos físico-químicos .................................................................................................................................... 6 
Composición ................................................................................................................................................ 6 
Características físico-químicos .................................................................................................................... 6 

Datos microbiológicos .................................................................................................................................. 7 
Ensayo de determinación de la actividad bactericida ................................................................................... 7 
Ensayo de determinación de la actividad levuricida ..................................................................................... 9 
Ensayo de determinación de la actividad virucida ...................................................................................... 10 
Ensayo de determinación de la actividad esporicida .................................................................................. 12 

Los ensayos de microbiología y la ficha de datos de seguridad están dados a 
petición. 

  



Manual técnico Surfalkan SH 

  
 

 NT Surfalkan SH ES / 2020-10
Page 3 sur 12 

Presentación  

 

Tipo de uso 

 

Surfalkan SH se emplea para la limpieza y la desinfección por secado húmedo: 
- de todas las superficies en hospitales, consultorios médicos y dentales. 
- de las superficies de los dispositivos médicos imponentes para controlar los riesgos 

microbiológicos relacionados con el entorno (por ejemplo, camas, mesas de operaciones, 
monitores ...). 
 

Especificaciones 

 

 Surfalkan SH es una preparación detergente desinfectante. 

 Surfalkan SH es formulado sin EDTA, con materias primas fácilmente biodegradables. 

 Surfalkan SH es conforme a la reglamentación en vigor que concierne los productos de limpieza de 
los equipos y utensilios que pueden estar en contacto con productos alimenticios.  

 Surfalkan SH es bactericida, levuricida, activo sobre el virus de la Vaccinia*, VIH, Norovirus, 
Rotavirus, Hepatitis B y Hepatitis C, y sobre esporas de Clostridium difficile. 

*El virus de la Vaccinia es el virus representativo de los virus envueltos presentados en los 
anexos a las normas EN 14476+A2 (2019), EN 16777 y EN 17111 como por ejemplo: virus 
de la hepatitis B (VHB), virus de la hepatitis C (VHC); virus de inmunodeficiencia humana 
(VIH); Herpesviridae (virus del herpes); Coronavirus; Influenza, rabia, rubéola, virus del 
sarampión; ... 

 
 

Presentaciones comerciales 

 
 
 

 
  

Referencia Envase Cartonaje 
Surfalkan SH 

ALKE110 Pulverizador de 750ml 12  

ALKE181 5L  2  
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Uso 

Informaciones reglamentarias 

 Surfalkan SH es un producto biocida conforme al Reglamento 582/2012 del Parlamento Europeo y 
del Consejo Europeo de mayo de 2012.  

 Surfalkan SH es una preparación liquida TP2 (desinfectante para superficies que no están en contacto 
con productos alimenticios) y TP4 (desinfectante para superficies en contacto con productos 
alimenticios) para un uso profesional. 

 Todas las informaciones relativas a la seguridad se encentran en la ficha de datos de seguridad 
disponible en el sitio web www.alkapharm.fr o a petición. 

 
Información reglamentaria de conformidad con el Reglamento CLP (CE) n°1272/2008 y sus 
adaptaciones. 

Pictogramas de 
peligro 

 
Palabra de 
advertencia 

Atención 

Contiene Alcohols, C9-11, ethoxylated 

Indicaciones de 
peligro 

H319   Provoca irritación ocular grave.  
H412 Nocivo para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos. 

Consejos de 
prudencia 

P280 - Llevar equipo de protección para los ojos. 
P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar 
con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de 
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir 
con el lavado. 
P337+P313 - Si persiste la irritación ocular: Consultar a un médico. 
P273 - Evitar su liberación al medio ambiente. 
P501 - Eliminar el contenido y el recipiente en un centro de recogida de 
residuos peligrosos o especiales, con arreglo a la normativa local, regional, 
nacional y/o internacional. 

Instrucciones de empleo 

Surfalkan SH es una preparación lista para uso. 

1. Pulverizar hasta cubrir toda la superficie a tratar.  
2. Tiempo de contacto: 5min (15min para Clostridium difficile).  
3. Limpiar con un soporte no tejido y limpio. No enjuagar (excepto en el caso de superficies en 

contacto con alimentos). 
 
El 5L se usó para rellenar la botella de 750mL.  
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Precauciones 

 Utilizar los productos biocidas con precaución. Antes de usarlo siempre leer la etiqueta y las 
informaciones relativas al producto. 
 
 

Manutención - Almacenamiento 

 Surfalkan SH será mantenido en su embalaje y con su etiqueta original, describiendo su uso, sus 
precauciones de empleo y de seguridad. 

 Conservar el recipiente bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado 

 Si el producto está en condiciones de accidente, y durante mucho tiempo, cerca de una fuente de 
calor intenso, es mejor no volver a utilizar el producto que puede ser degradado en sus cualidades, 
sus propiedades y características. 

 La caducidad de Surfalkan SH es de 3 años a partir de la fecha de fabricación. La caducidad de la 
solución reconstituida es de 1 mes. 

 

 

Caducidad 

 3 años Indicado en la etiqueta en la forma : 

 AAAA-MM (Año – Mes) 

 
 

Caso de dispersión accidental – Eliminación 

 Los envases vacios deben ser eliminados como residuos no peligrosos bajo la responsabilidad del 
titular de los residuos. 

 El material derramado será absorbido por un soporte inerte. 

 Los residuos recuperados serán eliminados de manera adecuada. 

 

Código UFI 

 
Código UFI : Y9W6-J0FE-600G-72UG 
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Datos físico-químicos 

Composición 

 
Composición 
Preparación líquida lista para uso 
TP2/TP4.  
ETHANOL n°CAS: 64-17-5 à 3,05%.   
BENZALKONIUM CHLORIDE n°CAS: 68424-85-1 à 0,41%. 

 

Características físico-químicos 

 
Características físico-químicas 

Estado Físico Líquido Fluido 

Color incoloro a amarillo claro 

Perfume pomelo 

pH de la solución final 5,0 +/- 0,5 
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Datos microbiológicos 

Ensayo de determinación de la actividad bactericida  

Norma Europea EN 1276 (marzo 2010) 

Condiciones de ensayo 
Cepa : Pseudomonas aeruginosa 

Staphylococcus aureus 
Enterococcus hirae 
Escherichia coli 

Sustancias que interfieren :  condiciones de suciedad (albúmina bovina 3g/l) 
Tiempo de contacto :   30 segundos 
Temperatura : 20°C 

Informe de ensayo n°134-1 REA 10 del 14/09/2010 
SCIENTIS 

Conclusión: El producto Surfalkan SH, lote 750.08.10, cumple con la norma EN 
1276. Tiene actividad bactericida en condiciones de suciedad, a 20°C y en 30 
segundos de contacto, a la concentración de 20% (v/v). 

 

Norma Europea EN 13697 (noviembre 2001)  

Condiciones de ensayo 
Cepa : Pseudomonas aeruginosa 

Staphylococcus aureus 
Enterococcus hirae 
Escherichia coli 

Sustancias que interfieren   condiciones de suciedad (albúmina bovina 3g/l) 
Tiempo de contacto :   5 minutos 
Temperatura : 20°C 

Informe de ensayo n°136-3 REA 10 del 21/09/2010 
SCIENTIS 

Conclusión : El producto Surfalkan SH, lote 750.08.10, cumple con la norma EN 
13697. Tiene actividad bactericida a la concentración de 100% (v/v) en condiciones 
de suciedad, a 20°C y en 5 min de contacto.  
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Norma Europea EN 13697 (novembre 2001) 

Condiciones de ensayo 
Cepa : Acinetobacter baumannii 
Sustancias que interfieren :  condiciones de suciedad (albúmina bovina 3g/l) 
Tiempo de contacto :   5 minutos 
Temperatura : 20°C 

Informe de ensayo n°014-1 REA 11 del 14/03/2011 
SCIENTIS 

Conclusión: El producto Surfalkan SH, lote 2011.02.01.61, cumple con la norma 
EN 13697. Tiene actividad bactericida sobre Acinetobacter baumannii a la 
concentración de 100% (v/v) en condiciones de suciedad, a 20°C y en 5 min de 
contacto. 
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Ensayo de determinación de la actividad levuricida  

Norma Europea EN 1650 (octubre 2008) 

Condiciones de ensayo 
Cepa : Candida albicans 
Sustancias que interfieren :  condiciones de suciedad (albúmina bovina 3g/l) 
Tiempo de contacto :   1 minuto 
Temperatura : 20°C 

Informe de ensayo n°135-2 REA 10 del 21/09/2010 
SCIENTIS 

Conclusión: El producto Surfalkan SH, lote 750.08.10, cumple con la norma EN 
1650. Tiene actividad levuricida en condiciones de suciedad, a 20°C y en 1 min de 
contacto a la concentración de 80% (v/v).  

 

Norma Europea EN 13697 (noviembre 2001)  

Condiciones de ensayo 
Cepa : Candida albicans 
Sustancias que interfieren :  condiciones de suciedad (albúmina bovina 3g/l) 
Tiempo de contacto :   5 minutos 
Temperatura : 20°C 

Informe de ensayo n°136-3 REA 10 del 21/09/2010 
SCIENTIS 

Conclusión: El producto Surfalkan SH, lote 750.08.10, cumple con la norma EN 
13697. Tiene actividad levuricida sobre Candida albicans a la concentración de 
100% (v/v) en condiciones de suciedad, a 20°C y en 5 min de contacto. 

 

  



Manual técnico Surfalkan SH 

  
 

 NT Surfalkan SH ES / 2020-10
Page 10 sur 12 

Ensayo de determinación de la actividad virucida  

Ensayo sobre VIH-1 según EN 14476+A1 (enero 2007) 

Condiciones de ensayo 
Cepa : VIH-1 souche pNL4-3 
Sustancias que interfieren :  condiciones de suciedad (albúmina bovina 3g/l) 

+ 3ml eritrocitos de oveja). 
Tiempo de contacto :   5 minutes 
Temperatura : 20°C 

Informe de ensayo n°088V53-2011 del 03/10/2011 
APEX BioSolutions 

Conclusión : Las pruebas realizadas en el producto Surfalkan SH mostró que el 
producto empleado a 90% tiene una actividad virucida sobre el Virus de 
Inmunodeficiencia Humana (VIH) de acuerdo con la metodología de la norma EN 
14476 + A1 en 5 minutos de contacto a 20°C en condiciones de suciedad. 

Ensayo sobre Norovirus según EN 14476+A1 (enero 2007) 

Condiciones de ensayo 
Cepa : Norovirus murin 
Sustancias que interfieren :  condiciones de suciedad (albúmina bovina 3g/l) 

+ 3ml eritrocitos de oveja). 
Tiempo de contacto :   5 minutes 
Temperatura : 20°C 

Informe de ensayo n°306V35-2010 del 10/01/2011 
APEX BioSolutions 

Conclusión: Las pruebas realizadas en el producto Surfalkan SH mostró que el 
producto empleado a 90% tiene una actividad virucida sobre el Norovirus de 
acuerdo con la metodología de la norma EN 14476 + A1 en 5 minutos de contacto 
a 20°C en condiciones de suciedad. 

Ensayo sobre Rotavirus según EN 14476+A1 (enero 2007) 

Condiciones de ensayo 
Cepa : Rotavirus bovin 
Sustancias que interfieren :  condiciones de suciedad (albúmina bovina 3g/l) 

+ 3ml eritrocitos de oveja). 
Tiempo de contacto :   5 minutes 
Temperatura : 20°C 

Informe de ensayo n°326V39-2010 del 28/01/2011 
APEX BioSolutions 

Conclusión: Las pruebas realizadas en el producto Surfalkan SH mostró que el 
producto empleado a 90% tiene una actividad virucida sobre el Rotavirus de 
acuerdo con la metodología de la norma EN 14476 + A1 en 5 minutos de contacto 
a 20°C en condiciones de suciedad. 
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Ensayo sobre PRV (modelo Hepatitis B) según EN 14476+ A1 (enero 2007) 

Condiciones de ensayo 
Cepa : PRV (modelo Hepatitis B) 
Sustancias que interfieren :  condiciones de suciedad (albúmina bovina 3g/l) 

+ 3ml eritrocitos de oveja). 
Tiempo de contacto :   1 minute 
Temperatura : 20°C 

Informe de ensayo n°S11ML1235-2P del 11/07/2011 
Mikrolab 

Conclusión: El desinfectante para superficies Surfalkan SH se utilizó sin diluir a 20 
° C en 1,5, 10 y 60 minutos de tiempo de contacto. Después de un minuto, se 
encontró una reducción ≥ 4log. La eficiencia se logra con Surfalkan SH. 

 

Ensayo sobre BVDV (modelo Hepatitis C según EN 14476+A1 (enero 2007) 

Condiciones de ensayo 
Cepa : BVDV (modelo Hepatitis C) 
Sustancias que interfieren :  condiciones de suciedad (albúmina bovina 3g/l) 

+ 3ml eritrocitos de oveja). 
Tiempo de contacto :   5 minutes 
Temperatura : 20°C 

Informe de ensayo n° 088V52-2011 del 20/05/2011 
APEX Bio Solutions 

Conclusión: Las pruebas realizadas en Surfalkan SH mostraron que :  
- El producto Surfalkan SH, empleado a 90%, tiene actividad virucida en el virus de 
la diarrea viral bovina BVDV de acuerdo con la metodología de la norma EN 14476 
+ A1 durante 5 minutos de contacto a 20°C en condiciones de suciedad.  
- El virus BVDV se utiliza como un modelo para probar la eficacia de los 
desinfectantes sobre la hepatitis C (VHC). El producto Surfalkan SH es eficaz 
contra BVDV en las condiciones del ensayo, Surfalkan SH es también eficacia 
contra el virus VHC durante 5 minutos de contacto a 20°C en condiciones de 
suciedad. 
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Norma UNI EN 16777 (enero de 2019) en el Virus de la Vaccine cepa Ankara 

Condiciones del ensayo  
Cepa: Vaccinia virus cepa Ankara  
Sustancias interferentes: Condiciones de suciedad: albúmina bovina 3g/l 

y eritrocitos a 3ml/l 
 

Tiempo de contacto: 5 minutos  
Temperatura:  Entre 18°C +/- 1°C y 25°C +/- 1°C  

Informe de ensayo n°20/000149036 del 21/04/2020 
Merieux NutriSciences – CHELAB S.R.L. 

Conclusión: Según la norma UNI EN 16777: 2019, en las condiciones de las 
pruebas aplicadas, el producto ensayado tiene una actividad virucida (R ≥ 4) contra 
el Vaccinia virus. 

 
 
 

Ensayo de determinación de la actividad esporicida  

 

Norma Europea EN 13704 (Abril 2002) 

Condiciones de ensayo 
Cepa : Clostridium difficile 
Sustancias que interfieren :  condiciones de suciedad (albúmina bovina 3g/l) 

+ 3ml eritrocitos de oveja). 
Tiempo de contacto :   15 minutos 
Temperatura : 20°C 

Informe de ensayo n°002-REA-12-ST del 12/01/.2012 
SCIENTIS 

Conclusión : Según la norma EN 13704, el lote 2011.06.01.61 del producto 
Surfalkan SH usado puro, tiene una actividad esporicida a partir de 15 minutos de 
contacto a 20°C en condiciones de suciedad en la cepa Clostridium difficile. 
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SECCIÓN 1: Identificación de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa 

1.1. Identificador del producto 

Forma del producto : Mezcla 
Nombre comercial : SURFALKAN SH 
UFI : Y9W6-J0FE-600G-72UG 
Código de producto : 2496-003-1 
Tipo de producto : Detergente,Productos biocidas (por ejemplo, desinfectantes o de control de plagas) 
Vaporizador : La mezcla se usa como spray 

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados 

1.2.1. Usos pertinentes identificados 
Categoría de uso principal : Solo para uso profesional 
Uso de la sustancia/mezcla : Limpieza y desinfección de superficies mediante limpieza húmeda 

1.2.2. Usos desaconsejados 
No se dispone de más información 

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad 

1.4. Teléfono de emergencia 

País Organismo/Empresa Dirección Número de 
emergencia 

Comentario 

España Unidad de Toxicología Clínica 
Servicio de Urgencias 

Hospital Clinic I Provincial de 
Barcelona 
C/Villarroel, 170 
08036 Barcelona 

+34 93 227 98 33 
+34 93 227 54 00 bleep 
190 

 

España Servicio de Información Toxicológica 
Instituto Nacional de Toxicología y 
Ciencias Forenses, Departamento de 
Sevilla 

Carretera de San Jerónimo 
Km 0,4 
41080 Sevilla 

+34 91 562 04 20  

SECCIÓN 2: Identificación de los peligros 

2.1. Clasificación de la sustancia o de la mezcla 

Clasificación según Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP] 
Lesiones oculares graves o irritación ocular, categoría 2 H319    
Peligroso para el medio ambiente acuático — Peligro crónico, categoría 3 H412    
Texto completo de las frases H: véase la Sección 16 

Efectos adversos fisicoquímicos, para la salud humana y el medio ambiente 
Provoca irritación ocular grave. Tóxico para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos. 

Fabricante 
SODEL - Gamme ALKAPHARM 
190 rue René Barthélémy 
Apartado 94104 
14104 LISIEUX - FRANCE 
T +33 (0)2 31 31 10 50 - F +33 (0)2 31 31 80 60 
info@sodel-sa.eu - www.sodel-sa.eu 

mailto:info@sodel-sa.eu
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2.2. Elementos de la etiqueta 

Etiquetado según el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP] 
Pictogramas de peligro (CLP) : 

 

     

  GHS07      
Palabra de advertencia (CLP) : Atención 
Contiene : Alcohols, C9-11, ethoxylated 
Indicaciones de peligro (CLP) : H319 - Provoca irritación ocular grave. 

H412 - Nocivo para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos. 
Consejos de prudencia (CLP) : P280 - Llevar equipo de protección para los ojos. 

P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua 
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén 
presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado. 
P337+P313 - Si persiste la irritación ocular: Consultar a un médico. 
P273 - Evitar su liberación al medio ambiente. 
P501 - Eliminar el contenido y el recipiente en un punto de recogida de residuos peligrosos 
o especiales, de acuerdo con la normativa local, regional, nacional y/o internacional. 

2.3. Otros peligros 

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XIII del Reglamento REACH 
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XIII del Reglamento REACH 
 

SECCIÓN 3: Composición/información sobre los componentes 

3.1. Sustancias 

No aplicable 

3.2. Mezclas 

Nombre Identificador del producto % Clasificación según 
Reglamento (UE) n° 
1272/2008 [CLP] 

Alcohols, C9-11, ethoxylated (N° CAS) 26183-52-8 ≥ 1 – < 5 Acute Tox. 4 (Oral), H302 
(ATE=500 mg/kg de poids 
corporel) 
Eye Dam. 1, H318 

PPG-2 METHYL ETHER 
sustancia a la que se aplica un límite comunitario de 
exposición en el lugar de trabajo 

(N° CAS) 34590-94-8 
(N° CE) 252-104-2 
(REACH-no) 01-2119450011-60 

≥ 1 – < 5 No clasificado 

BENZALKONIUM CHLORIDE 
(Substancia activa (Biocida)) 

(N° CAS) 68424-85-1 
(N° CE) 270-325-2 
(REACH-no) 01-2119965180-41 

≥ 0,1 – < 1 Acute Tox. 4 (Oral), H302 
(ATE=426 mg/kg de poids 
corporel) 
Skin Corr. 1B, H314 
Eye Dam. 1, H318 
Aquatic Acute 1, H400 (M=10) 
Aquatic Chronic 1, H410 

 
Observaciones : En la fecha de revisión de la SDS, la mezcla no contiene “Sustancias extremadamente 

preocupantes » (SVHC) >= 0,1% publicadas por el Organismo Europeo de Productos 
Químicos (ECHA) según el artículo 57 del REACH 

Texto completo de las frases H: ver sección 16 
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SECCIÓN 4: Primeros auxilios 

4.1. Descripción de los primeros auxilios 

Medidas de primeros auxilios general : De forma general, en caso de duda o si persisten los síntomas, llamar siempre a un 
médico. No administrar nada por vía oral a las personas en estado de inconsciencia. 

Medidas de primeros auxilios en caso de inhalación : Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posición que le facilite la 
respiración. 

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto 
con la piel 

: Lavar la piel con abundante agua. 

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto 
con los ojos 

: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si 
lleva y resulta fácil. Seguir aclarando. Si persiste la irritación ocular: Consultar a un médico. 

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestión : Llamar a un centro de información toxicológica o a un médico en caso de malestar. 

4.2. Principales síntomas y efectos, agudos y retardados 

Síntomas/efectos después del contacto con el ojo : Irritación de los ojos. 

4.3. Indicación de toda atención médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente 

Tratamiento sintomático. 

SECCIÓN 5: Medidas de lucha contra incendios 

5.1. Medios de extinción 

Medios de extinción apropiados : Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Dióxido de carbono. 

5.2. Peligros específicos derivados de la sustancia o la mezcla 

Peligro de incendio : No inflamable. 
Productos de descomposición peligrosos en caso 
de incendio 

: Posible emisión de humos tóxicos. No respirar los humos. 

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios 

Protección durante la extinción de incendios : No intervenir sin equipo de protección adecuado. Aparato autónomo y aislante de 
protección respiratoria. Protección completa del cuerpo. 

SECCIÓN 6: Medidas en caso de vertido accidental 

6.1. Precauciones personales, equipo de protección y procedimientos de emergencia 

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia 
Procedimientos de emergencia : Ventilar la zona de derrame. Evitar el contacto con los ojos y la piel. 

6.1.2. Para el personal de emergencia 
Equipo de protección : No intervenir sin equipo de protección adecuado. Para más información, ver sección 8 : 

"Control de la exposición-protección individual". 

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente 

Evitar su liberación al medio ambiente. Evitar la entrada en sistemas de aguas pluviales o cursos de agua. 

6.3. Métodos y material de contención y de limpieza 

Para retención : Recoger el vertido. 
Procedimientos de limpieza : Absorber el líquido derramado mediante un producto absorbente. 
Otros datos : Eliminar los materiales o residuos sólidos en un centro autorizado. 

6.4. Referencia a otras secciones 

Para más información, ver sección 13. 
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SECCIÓN 7: Manipulación y almacenamiento 

7.1. Precauciones para una manipulación segura 

Precauciones para una manipulación segura : El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Evitar el contacto con los ojos y la piel. 
Llevar un equipo de protección individual. 

Medidas de higiene : No comer, beber ni fumar durante su utilización. Lavarse las manos después de cualquier 
manipulación. 

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades 

Condiciones de almacenamiento : Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco. 
Temperatura de almacenamiento : 5 – 35 °C 
Normativa particular en cuanto al envase : Conservar únicamente en el recipiente original. 

7.3. Usos específicos finales 

No se dispone de más información 

SECCIÓN 8: Controles de exposición/protección individual 

8.1. Parámetros de control 

8.1.1 Valores límite nacionales de exposición profesional y biológicos 

Ethanol (64-17-5) 
España - Valores límite de exposición profesional 

Nombre local Etanol (Alcohol etílico) 

VLA-EC (OEL STEL) 1910 mg/m³ 

VLA-EC (OEL STEL) [ppm] 1000 ppm 

Notas s (Esta sustancia tiene prohibida total o parcialmente su comercialización y uso como 
fitosanitario y/o como biocida. Para una información detallada acerca de las prohibiciones 
consúltese: Base de datos de productos biocidas: 
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/productos.do?tipo=plaguicidas Base de datos de 
productos fitosanitarios 
http://www.magrama.gob.es/agricultura/pags/fitos/registro/fichas/pdf/Lista_sa.pdf). 

Referencia normativa Límites de Exposición Profesional para Agentes Químicos en España 2019. INSHT 

 

PPG-2 METHYL ETHER (34590-94-8) 
UE - Valor límite de exposición profesional indicativo (IOEL) 

Nombre local (2-Methoxymethylethoxy)-propanol 

IOEL TWA 308 mg/m³ 

IOEL TWA [ppm] 50 ppm 

Notas Skin 

Referencia normativa COMMISSION DIRECTIVE 2000/39/EC 

España - Valores límite de exposición profesional 

Nombre local Éter metílico de dipropilenglicol 

VLA-ED (OEL TWA) [1] 308 mg/m³ 

VLA-ED (OEL TWA) [2] 50 ppm 

Notas Vía dérmica (Indica que, en las exposiciones a esta sustancia, la aportación por la vía 
cutánea puede resultar significativa para el contenido corporal total si no se adoptan 
medidas para prevenir la absorción. En estas situaciones, es aconsejable la utilización del 
control biológico para poder cuantificar la cantidad global absorbida del contaminante), 
VLI (Agente químico para el que la U.E. estableció en su día un valor límite indicativo). 
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PPG-2 METHYL ETHER (34590-94-8) 
Referencia normativa Límites de Exposición Profesional para Agentes Químicos en España 2019. INSHT 

 

BENZYL ACETATE (140-11-4) 
España - Valores límite de exposición profesional 

Nombre local Acetato de bencilo 

VLA-ED (OEL TWA) [1] 62 mg/m³ 

VLA-ED (OEL TWA) [2] 10 ppm 

Referencia normativa Límites de Exposición Profesional para Agentes Químicos en España 2019. INSHT 

 

PINENE (80-56-8) 
España - Valores límite de exposición profesional 

Nombre local α-pineno (monoterpeno) 

VLA-ED (OEL TWA) [1] 113 mg/m³ 

VLA-ED (OEL TWA) [2] 20 ppm 

Referencia normativa Límites de Exposición Profesional para Agentes Químicos en España 2019. INSHT 

 

Citral (5392-40-5) 
España - Valores límite de exposición profesional 

Nombre local Citral 

VLA-ED (OEL TWA) [2] 5 ppm 

Notas Vía dérmica (Indica que, en las exposiciones a esta sustancia, la aportación por la vía 
cutánea puede resultar significativa para el contenido corporal total si no se adoptan 
medidas para prevenir la absorción. En estas situaciones, es aconsejable la utilización del 
control biológico para poder cuantificar la cantidad global absorbida del contaminante), 
Sen (Sensibilizante), FIV (Fracción inhalable y vapor. La notación FIV señala a aquellos 
agentes químicos que se pueden presentar en el ambiente de trabajo, tanto en forma de 
materia particulada como vapor, por lo que las dos fases pueden coexistir, contribuyendo 
ambas a la exposición. Esta situación se puede dar, principalmente, en los siguientes 
casos: • Cuando el agente en cuestión tiene un valor “intermedio” de presión de vapor (en 
estos casos se tiene en cuenta la relación entre su concentración en el aire saturado de 
vapor y el valor del VLA-ED® y la nota se asigna, generalmente, cuando el cociente entre 
ambas cantidades se encuentra entre 0.1 y 10). • Por razón de la forma de uso del agente 
químico (por ejemplo, pulverización). • En los procesos que conlleven cambios 
importantes de temperatura que puedan afectar al estado físico del agente químico. • En 
los procesos en los que una fracción significativa del vapor puede disolverse o adsorberse 
en las partículas de otra sustancia, a semejanza de lo que ocurre con los agentes 
solubles en agua en ambientes con humedad elevada). 

Referencia normativa Límites de Exposición Profesional para Agentes Químicos en España 2019. INSHT 

 

d-Limonene (5989-27-5) 
España - Valores límite de exposición profesional 

Nombre local d-Limoneno 

VLA-ED (OEL TWA) [1] 168 mg/m³ 

VLA-ED (OEL TWA) [2] 30 ppm 
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d-Limonene (5989-27-5) 
Notas Sen (Sensibilizante), vía dérmica (Indica que, en las exposiciones a esta sustancia, la 

aportación por la vía cutánea puede resultar significativa para el contenido corporal total si 
no se adoptan medidas para prevenir la absorción. En estas situaciones, es aconsejable 
la utilización del control biológico para poder cuantificar la cantidad global absorbida del 
contaminante). 

Referencia normativa Límites de Exposición Profesional para Agentes Químicos en España 2019. INSHT 

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados 
No se dispone de más información 

8.1.3. Contaminantes del aire formados 
No se dispone de más información 

8.1.4. DNEL y PNEC 
No se dispone de más información 

8.1.5. Bandas de control 
No se dispone de más información 

8.2. Controles de la exposición 

8.2.1. Controles técnicos apropiados 

Controles técnicos apropiados: 
El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. 

8.2.2. Equipos de protección personal 
Símbolo/s del equipo de protección personal: 

 
 
8.2.2.1. Protección de los ojos y la cara 
 

Protección ocular: 

En caso de peligro acrecentado, utilizar una pantalla para proteger el rostro. Evítese el contacto con los ojos. El uso de gafas correctoras no 
constituye una protección. Implementar fuentes de lavado de ojos en los talleres donde el producto se manipula de forma constante 

Tipo Campo de aplicación Características Norma 

Gafas de seguridad  con protecciones laterales EN 166 

 
8.2.2.2. Protección de la piel 
 

Protección de las manos: 

La selección de los guantes se debe realizar según la aplicación y la duración del uso en el puesto de trabajo. Usar guantes protectores no es 
obligatorio. Si sus protocolos recomiendan usarlo, use guantes protectores resistentes a productos químicos adecuados que cumplan con EN374 

 

Otra protección para la piel 
Ropa de protección - selección del material: 

Evitar el contacto con la piel. Lavar todas las zonas del cuerpo que hayan estado en contacto con el producto.  La ropa del personal debe lavarse 
con regularidad. En caso de proyecciones fuertes, usar ropa de protección química estanca a los líquidos (tipo 3) conforme a la norma EN14605 
para evitar cualquier contacto con la piel. En caso de riesgo de salpicaduras, usar ropa de protección química (tipo 6) conforme a la norma 
EN13034 para evitar cualquier contacto con la piel. El uso de ropa protectora no es obligatorio, pero si su protocolo lo requiere, use ropa de 
protección química adecuada 

 
8.2.2.3. Protección de las vías respiratorias 
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Protección de las vías respiratorias: 

En caso de ventilación insuficiente, utilizar un aparato respiratorio adecuado 

 
8.2.2.4. Peligros térmicos 
No se dispone de más información 

8.2.3. Control de la exposición ambiental 

Control de la exposición ambiental: 
Evitar su liberación al medio ambiente. 
Otros datos: 
Utilizar equipos de protección individual limpios y en buen estado. Debe verificar el estado de las protecciones antes de cada uso. Almacenar los 
equipos de protección individual en un lugar limpio, lejos de la zona de trabajo. 

SECCIÓN 9: Propiedades físicas y químicas 

9.1. Información sobre propiedades físicas y químicas básicas 

Forma/estado : Líquido 
Apariencia : Claro. 
Color : Incoloro a amarillo pálido. 
Olor : Perfumes, fragancias. 
Umbral olfativo : No hay datos disponibles 
pH : 5 – 7 
Velocidad de evaporación relativa (acetato de 
butilo=1) 

: No hay datos disponibles 

Punto de fusión : No aplicable 
Punto de solidificación : No hay datos disponibles 
Punto de ebullición : No hay datos disponibles 
Punto de inflamación : 65 °C 
Temperatura de autoignición : No hay datos disponibles 
Temperatura de descomposición : No hay datos disponibles 
Inflamabilidad (sólido, gas) : No aplicable 
Presión de vapor : No hay datos disponibles 
Densidad relativa de vapor a 20 °C : No hay datos disponibles 
Densidad relativa : 0,985 – 1,005 
Solubilidad : No hay datos disponibles 
Coeficiente de partición n-octanol/agua (Log Pow) : No hay datos disponibles 
Viscosidad, cinemática : No hay datos disponibles 
Viscosidad, dinámica : No hay datos disponibles 
Propiedades explosivas : No hay datos disponibles 
Propiedad de provocar incendios : No hay datos disponibles 
Límites de explosión : No hay datos disponibles 

9.2. Otros datos 

No se dispone de más información 

SECCIÓN 10: Estabilidad y reactividad 

10.1. Reactividad 

El producto no es reactivo en condiciones normales de utilización, almacenamiento y transporte. 

10.2. Estabilidad química 

Estable en condiciones normales. 

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas 

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilización. 
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10.4. Condiciones que deben evitarse 

Ninguna en las condiciones de almacenamiento y de manipulación recomendadas (véase la sección 7). 

10.5. Materiales incompatibles 

No se dispone de más información 

10.6. Productos de descomposición peligrosos 

En condiciones normales de almacenamiento y utilización, no deberían de generarse productos de descomposición peligrosos. 

SECCIÓN 11: Información toxicológica 

11.1 Información sobre los efectos toxicológicos 

Toxicidad aguda (oral) : No clasificado 
Toxicidad aguda (cutánea) : No clasificado 
Toxicidad aguda (inhalación) : No clasificado 
 

BENZALKONIUM CHLORIDE (68424-85-1) 
DL50 oral 426 mg/kg de peso corporal 

DL50 vía cutánea 2300 mg/kg de peso corporal 

 

PPG-2 METHYL ETHER (34590-94-8) 
DL50 oral rata > 5000 mg/kg de peso corporal Animal: rat, Guideline: OECD Guideline 401 (Acute Oral 

Toxicity) 

DL50 cutánea rata > 19020 mg/kg de peso corporal Animal: rat, Guideline: OECD Guideline 402 (Acute 
Dermal Toxicity) 

DL50 cutáneo conejo 9510 mg/kg de peso corporal Animal: rabbit, Animal sex: male, Guideline: OECD 
Guideline 402 (Acute Dermal Toxicity) 

 
Corrosión o irritación cutáneas : No clasificado 

pH: 5 – 7 
Lesiones oculares graves o irritación ocular : Provoca irritación ocular grave. 

pH: 5 – 7 
Sensibilización respiratoria o cutánea : No clasificado 
Mutagenicidad en células germinales : No clasificado 
Carcinogenicidad : No clasificado 
 
Toxicidad para la reproducción : No clasificado 
 
Toxicidad específica en determinados órganos 
(STOT) – exposición única 

: No clasificado 

 
Toxicidad específica en determinados órganos 
(STOT) – exposición repetida 

: No clasificado 

 

PPG-2 METHYL ETHER (34590-94-8) 
NOAEL (oral, rata, 90 días) 1000 mg/kg de peso corporal Animal: rat, Guideline: other:KANPOGYO No.700, 

YAKUHATSU No. 1039.61, and KIKYKU No. 1014. 

NOAEL (cutáneo, rata/conejo, 90 días) 2850 mg/kg de peso corporal Animal: rabbit, Animal sex: male, Guideline: OECD 
Guideline 411 (Subchronic Dermal Toxicity: 90-Day Study) 

 
Peligro por aspiración : No clasificado 
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SURFALKAN SH  
Vaporizador La mezcla se usa como spray 

 

SECCIÓN 12: Información ecológica 

12.1. Toxicidad 

Ecología - general : Tóxico para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos. 
Peligro a corto plazo (agudo) para el medio 
ambiente acuático 

: No clasificado 

Peligro a largo plazo (crónico) para el medio 
ambiente acuático 

: Nocivo para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos. 

No fácilmente degradable 
 

Alcohols, C9-11, ethoxylated (26183-52-8) 
CE50 - Crustáceos [1] 15 mg/l (OECD 202) 

CE50 72h - Algas [1] 19,6 mg/l (OECD 201) 

 

BENZALKONIUM CHLORIDE (68424-85-1) 
CL50 - Peces [1] 0,28 mg/l 

CL50 - Peces [2] 0,85 mg/l Oncorhynchus mykiss (OECD 203) 

CE50 - Crustáceos [1] 0,016 mg/l Daphnia magna 

CE50 - Otros organismos acuáticos [1] waterflea 

CE50 - Otros organismos acuáticos [2] 0,049 mg/l 

CE50 72h - Algas [1] 0,02 mg/l Selenastrum capricornutum (OECD 201) 

 

PPG-2 METHYL ETHER (34590-94-8) 
CL50 - Peces [1] > 1000 mg/l Test organisms (species): Poecilia reticulata 

CE50 - Otros organismos acuáticos [1] 1930 mg/l Test organisms (species): other aquatic crustacea:Acartia tonsa 

CE50 72h - Algas [1] > 969 mg/l Test organisms (species): Pseudokirchneriella subcapitata (previous names: 
Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum) 

CE50 96h - Algas [1] > 969 mg/l Test organisms (species): Pseudokirchneriella subcapitata (previous names: 
Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum) 

LOEC (crónico) 0,5 mg/l Test organisms (species): Daphnia magna Duration: '22 d' 

NOEC (crónico) ≥ 0,5 mg/l Test organisms (species): Daphnia magna Duration: '22 d' 

12.2. Persistencia y degradabilidad 

SURFALKAN SH  
Persistencia y degradabilidad Tensioactivos en esta preparación cumplan con las normas de biodegradabilidad, tal 

como se definen en el Reglamento (CE) n ° 648/2004 sobre detergentes. Los datos para 
justificar esta afirmación están a disposición de las autoridades competentes de los 
Estados miembros y se pondrá a disposición a petición suya, bien a petición de un 
fabricante de detergentes. 

 

Alcohols, C9-11, ethoxylated (26183-52-8) 
Persistencia y degradabilidad No establecido. 
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12.3. Potencial de bioacumulación 

Alcohols, C9-11, ethoxylated (26183-52-8) 
Potencial de bioacumulación No establecido. 

 

BENZALKONIUM CHLORIDE (68424-85-1) 
Coeficiente de partición n-octanol/agua (Log Pow) 2,88 (OECD 107) 

12.4. Movilidad en el suelo 

No se dispone de más información 

12.5. Resultados de la valoración PBT y mPmB 

SURFALKAN SH  
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XIII del Reglamento REACH 

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XIII del Reglamento REACH 

 

Componente 
Alcohols, C9-11, ethoxylated (26183-52-8) PBT: no relevante – no se requiere registro 

mPmB: no relevante – no se requiere registro 

12.6. Otros efectos adversos 

No se dispone de más información 

SECCIÓN 13: Consideraciones relativas a la eliminación 

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos 

Métodos para el tratamiento de residuos : Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo con las instrucciones de reciclaje del recolector 
homologado. 

Recomendaciones para la eliminación de las aguas 
residuales 

: Eliminar de acuerdo con la normativa oficial. 

Recomendaciones para la eliminación de 
productos/envases 

: Vaciar completamente el envase. Conservar la(las) etiqueta(s) en el envase. Destruir 
cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la legislación local/nacional. Evitar la 
entrada en sistemas de aguas pluviales o cursos de agua. La gestión de los residuos se 
realiza sin poner en peligro la salud humana y sin perjudicar el medioambiente, y en 
especial, sin crear riesgos para el agua, el aire, el suelo, la fauna o la flora. 

SECCIÓN 14: Información relativa al transporte 

En conformidad con ADR / IMDG / IATA / ADN / RID 

ADR IMDG IATA ADN RID 

14.1. Número ONU 
No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable 

14.2. Designación oficial de transporte de las Naciones Unidas 
No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable 

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte 
No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable 

14.4. Grupo de embalaje 
No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable 



SURFALKAN SH 
Fichas de Datos de Seguridad  
conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2015/830 
 

 

   

21/08/2020 (Fecha de revisión) ES (español) 11/12 
 

14.5. Peligros para el medio ambiente 
No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable 

No se dispone de información adicional 

14.6. Precauciones particulares para los usuarios 

Transporte por vía terrestre 
No aplicable 
Transporte marítimo 
No aplicable 
Transporte aéreo 
No aplicable 
Transporte por vía fluvial 
No aplicable 
Transporte ferroviario 
No aplicable 
 

14.7. Transporte a granel con arreglo al anexo II del Convenio MARPOL y el Código IBC 

No aplicable 

SECCIÓN 15: Información reglamentaria 

15.1. Reglamentación y legislación en materia de seguridad, salud y medio ambiente específicas para la sustancia o la 
mezcla 

15.1.1. Normativa de la UE 
No contiene sustancias sujetas a restricciones según el anexo XVII de REACH 
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH 
No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH 
No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a la 
exportación e importación de productos químicos peligrosos. 
No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre 
contaminantes orgánicos persistentes 

Perfumes alergénicos > 0,01%: 

LINALOOL 
LIMONENE 

 

Reglamento sobre detergentes : Etiquetado del contenido: 

Componente % 
tensioactivos no iónicos <5% 

desinfectantes  

perfumes  

LINALOOL  

LIMONENE  

 
Reglamento (UE) n° 528/2012 relativo a la comercialización y el uso de biocidas 
Este producto contiene productos biocidas 
Tipo de producto (Biocida) : 2 - Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicación directa a personas o 

animales, 4 - Alimentos y piensos 
Número de autorización : 

 

Contiene : BENZALKONIUM CHLORIDE (0,41 %); Ethanol (3,05 %) 

15.1.2. Normativas nacionales 
No se dispone de más información 
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15.2. Evaluación de la seguridad química 

No se ha llevado a cabo la Evaluación de la Seguridad Química 

SECCIÓN 16: Otra información 

Indicación de modificaciones: 

Identificación de los peligros. Composición/información sobre los componentes. Información relativa al transporte. Nomenclatura regulatoria. 
Installations classées. 

 
Otros datos : Dado que no conocemos las condiciones de trabajo del usuario, las informaciones que figuran en la 

presente ficha de seguridad se basarán en el estado de nuestros conocimientos y en las normativas tanto 
nacionales como comunitarias. La mezcla no debe ser utilizada para otros usos que no sean los 
especificados en la sección 1 sin haber obtenido previamente instrucciones de manipulación por escrito. El 
usuario es totalmente responsable de tomar todas las medidas necesarias para responder a las exigencias 
de las leyes y normativas locales. 

 

Texto íntegro de las frases H y EUH: 

Acute Tox. 4 (Oral) Toxicidad aguda (oral), categoría 4 

Aquatic Acute 1 Peligroso para el medio ambiente acuático — Peligro agudo, categoría 1 

Aquatic Chronic 1 Peligroso para el medio ambiente acuático — Peligro crónico, categoría 1 

Eye Dam. 1 Lesiones oculares graves o irritación ocular, categoría 1 

Skin Corr. 1B Irritación o corrosión cutáneas, categoría 1, subcategoría 1B 

H302 Nocivo en caso de ingestión. 

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

H318 Provoca lesiones oculares graves. 

H319 Provoca irritación ocular grave. 

H400 Muy tóxico para los organismos acuáticos. 

H410 Muy tóxico para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos. 

H412 Nocivo para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos. 

 
La clasificación cumple : ATP 12 

Ficha de datos de seguridad (FDS), UE 

Esta información se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud, seguridad y medio 
ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantía de ninguna característica específica del producto. 



 

 

ATTESTATION D’ÉQUIVALENCE 

CERTIFICATE OF EQUIVALENCE 

CERTIFICADO DE EQUIVALENCIA 

Je soussigné, Séverine HUVET, Chargée d’affaires réglementaires, atteste par la présente que les 
rapports d’essais établis avant 2018 par ou au nom de la société ALKAPHARM peuvent être conservés 
pour la mise sur le marché des produits à marque Alkapharm par la société SODEL. 
La composition, la méthode de fabrication et l’usage revendiqué de ces produits ne sont pas modifiés. 

I, Séverine HUVET, Regulatory Affairs Officer, hereby certify that tests reports written before 2018 
by or on behalf of ALKAPHARM may be retained for placing on the market of ALKAPHARM 
branded products by SODEL. 
The composition, the method of manufacture and the claimed use of these products are not 
modified. 

Yo, Séverine HUVET, Oficial de Asuntos Regulatorios, certifico que los informes de pruebas 
escritos antes de 2018 por ALKAPHARM pueden conservarse para la comercialización en el 
mercado de productos de marca ALKAPHARM por parte de SODEL. 
La composición, el método de fabricación y el uso reivindicado de estos productos no están 
modificados. 

Pour valoir ce que de droit. 

To argue that right. 

Para hacer valer ese derecho. 

Lisieux, 
Le 30 septembre 2018 / September 30, 2018 / 30 de septiembre de 2018 

Séverine HUVET 
Chargée d’Affaires Réglementaires 

















































































































































































































TEST REPORT N. 20/000149036
Date of issue date of issue 21/04/2020

Messrs 
Customer ID 0081548 SODEL

190 RUE RENÉ BARTHÉLÉMY
14100 LISIEUX
Francia

Sample information

Acceptance number 19.529590.0004

Delivered by The Courier on 19/09/2019

Receiving Date 19/09/2019

Place of origin SODEL 190 RUE RENÉ BARTHÉLÉMY 14100 LISIEUX Francia

Sample Description F2496

Sampling information

Sampled by Customer

ANALYTICAL RESULTS
Value/ Uncertainty Unit of measure LoQ LoD Start/end

date of
analysis

Op.
units

Line

ON SAMPLE AS IT IS 1

VIRUCIDAL ACTIVITY ON NON­POROUS SURFACE view attached  20/09/2019­ 09 2
Met.: PR NF EN 16777:2014 report ­21/04/2020

Operative units

Unit 09 : Via Fratta Resana PHARMA (TV)

Information provided by the client

Sampled by: Customer
Pick Address: SODEL 190 RUE RENÉ BARTHÉLÉMY 14100 LISIEUX Francia
Description: F2496

Chemical responsible

Dott.ssa Barbara Scantamburlo
Chimico

Ordine dei Chimici e dei Fisici ­ Provincia di Treviso
Iscrizione n. A351

Num. certificato 21005078 emesso dall'ente
certificatore ArubaPEC S.p.A. NG CA 3, ArubaPEC

S.p.A., IT

Chemical responsible

Dott.ssa Barbara Scantamburlo
Chimico

Ordine dei Chimici e dei Fisici ­ Provincia di Treviso
Iscrizione n. A351

Num. certificato 21005078 emesso dall'ente
certificatore ArubaPEC S.p.A. NG CA 3, ArubaPEC

S.p.A., IT

Chemical responsible

Dott.ssa Barbara Scantamburlo
Chimico

Ordine dei Chimici e dei Fisici ­ Provincia di Treviso
Iscrizione n. A351

Num. certificato 21005078 emesso dall'ente
certificatore ArubaPEC S.p.A. NG CA 3, ArubaPEC

S.p.A., IT
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­ If not otherwise specified, the uncertainty is extended and has been calculated with a coverage factor k=2 corresponding to a probability interval of about 95%. ­ LoD is the detection
limit and identifies a confidence interval of zero with a probabilty interval of about 99%. ­ LoQ is the limit of quantification."n.d" is not detected and indicates a value inferior to the LoD.
"traces (X)" means a value between LoD and LoQ, this value is indicative. "<x" or ">x" indicate inferior or superior to the measurement field of the test. ­ If not differently specified, the
sums are calculated by lower bound criteria (L.B.). ­ In case of alteration of the sample the laboratory declines any responsibility on the results that can be influenced by the deviation in
case the customer asks for the execution of the test anyway. ­ If the sampling is not carried out by the laboratory staff, the results obtained are considered referring to the sample as
received and the laboratory declines its responsibility for the results calculated considering the sampling data provided by the Customer. The name and contact information of the
Customer are always provided by the Customer.
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UNI EN 16777:2019  

QUANTITATIVE NON-POROUS SURFACE TEST WITHOUT 

MECHANICAL ACTION FOR THE EVALUATION OF VIRUCIDAL 

ACTIVITY OF CHEMICAL DISINFECTANT USED IN THE 

MEDICAL AREA  

TEST PRODUCT F2496 

 

 

Sample ID:  19.529590.0004 

Description: F2496, Lot. n° F2496190916A 

Ref. AR:  AR 2019/205/A CAP.2 

Starting date: 30/09/2019 

Report emission date: 21/04/2020 

Prepared by: Stefania Buso, Francesca Agetta 
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SAMPLE IDENTIFICATION 
 

- Product Name: F2496 

- Batch n°: F2496190916A 

- Manufactured: n.a. 

- Expiry date: n.a.  

- Receiving date: 20/09/2019 

- Storage condition: room temperature 

- Product appearance: liquid, colorless 

- Active substance and concentration: ALCOOL EHYLIQUE (CAS 64-17-5), ALCOOL GRAS 

ETHOXYLE C9-C11 (CAS 68439-46-3), DIPROPYLENE GLYCOL MONOMETHYL ETHER (CAS 

34590-94-8), CHLORURE D’ALKYL C12-C16 DIMETHEL BENZYL AMMONIUM (CAS 68424-85-1) 

EXPERIMENTAL CONDITIONS 
 

- Test virus and number of passages:  

Vaccinia virus, strain Ankara, ATCC-VR-1508  (passage n° 6) 

- Cell line and number of passages:  

BHK-21-cl 13, IZS-Brescia for the propagation of Vaccinia virus (passage n° 93+6) 

- Product test concentrations: product as it is (100%) 

- Stability and appearance of the mixture during the procedure: Stable, without precipitates 

- Interfering substance: Albumin Bovine 3 g/l + 3 ml/l erythrocytes (dirty conditions)  

- Contact times: 5 min  10 sec; 10 min  10 sec   

- Test temperature: Room Temperature (between 18  1 °C and 25 1 °C) 

- Neutralization method: Filtration method with Microspin™ S400HR columns was applied during the 

test procedure. Notably, because of interference caused by volatile substances contained in the test 

product, filtration method was applied also during the procedure for testing cell susceptibility.  

- Growth medium:  EMEM, 10% FCS, 2 mM Glutamine, 1 mM Sodium Pyruvate,1% Pen-Strep mix.  

- Maintenance medium: EMEM, 2% FCS 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
TEST RESULTS 
 
See tables n° 1 to 2.  
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Table 1: Results of the test UNI EN 16777:2019 on Vaccinia virus contact time 5 min and 10 min 

VIRUS TEST CONTACT  

TIME 

SAMPLE  VIRUS 
TITRATION 
logTCID50 

ACCEPTANCE 
CRITERIA 

RESULT 

V
A

C
C

IN
IA

 V
IR

U
S

 

TITRATION OF VIRUS 
CONTROL  

0 min n.a. 6.125 / / 

10 min n.a. 6.5 / / 

PRELIMINARY 
CYTOTOXICITY EFFECT 

n.a. DONE 

CELL SUSCEPTIBILITY  n.a. 
CONTROL 6.375 

< 1 
R = 0.125 

PASS 0.1%* 6.25 

EFFICIENCY FOR 
SUPPRESSION OF 
DISINFECTANT ACTIVITY  

n.a 100 % 6.625  0.5  
R = 0.125 

PASS 

VIRUCIDAL ACTIVITY 

5 min 100 % 2.5 R ≥ 4 
R = 4 

ACTIVE 

10 min 100 % 2.5 R ≥ 4 
R = 4 

ACTIVE 

REFERENCE VIRUS 
INACTIVATION TEST 

5 min n.a. 3.625 R < 3 
R = 2.875 

PASS 

* lowest apparently non cytotoxic dilution. n.a.: not applicable 
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Table 2: Raw data of the test UNI EN 16777:2019 on Vaccinia virus contact time 5 min and 10 min 

Test 
Contact 

Time 
Interfering 
substance 

Concentration 
dilutions log10 

2 3 4 5 6 7 8 9 

TITRATION OF 
VIRUS CONTROL 

0 min 
BSA 3 g/l +  

DSB 3 ml/l 

/ 
4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4440 

4444 

4400 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

10 min  / 
4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

0000 

0000 

0000 

0000 

0000 
0000 

EFFICIENCY FOR 
SUPPRESSION OF 

DISINFECTANT 
ACTIVITY 

/ 
BSA 3 g/l +  

DSB 3 ml/l 
100 % 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4400 

0000 

0000 

0000 

0000 

0000 

0000 
0000 

VIRUCIDAL 
ACTIVITY  

5 min 
BSA 3 g/l +  

DSB 3 ml/l 
100% 

R1 
4444 

4444 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 

0000 

0000 

0000 

0000 
0000 

R2 
4444 

4444 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 

0000 

0000 

0000 

0000 
0000 

10 min 
BSA 3 g/l +  

DSB 3 ml/l 
100% 

R1 
4444 

4444 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 

0000 

0000 

0000 

0000 
0000 

R2 
4444 

4444 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 

0000 

0000 

0000 

0000 
0000 

Reference 
Inactivation Test 

5 min / 50 ppm 
4444 

4444 

4444 

4444 

4000 

0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 

0000 

0000 

0000 

0000 
0000 

Susceptibility 

(Control) 
60 min PBS / 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4440 

4000 

0000 

0000 

0000 

0000 
0000 

Susceptibility 

(Product) 
60 min PBS 0.1% 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4444 

4400 

0000 

0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

Test 
Contact 

Time 
Interfering 
substance 

Concentration 

Product dilutions (log10) 

1 2 3 4 5 6 7 8 

Cytotoxicity 

(Product) 
n.a. 

BSA 3 g/l +  

DSB 3 ml/l 
100% 

CCCC 

CCCC 

CCCC
CCCC 

0000 

0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

0000 
0000 

R1: Test surface 1; R2: Test surface 2; n.a.: not applicable; C: cytotoxic 
 
 

 

CONCLUSIONS 

Based on UNI EN 16777:2019, under the test conditions applied, the test product resulted to have virucidal 

activity (R ≥ 4) against Vaccinia virus. 
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