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Performance & Pérennité

Fabricant Frangais
de produits de nettoyage et de désinfection performants
destinés aux Professionnels de I'Hygiéne

De nouvelles réglementations majeures et
structurantes pour le marché de la désinfection

SANTEI SANTEI PROI
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Réglement (UE) 2017/745 -
Dispositifs médicaux {(MDR*)

Réglement (UE) n° 528/2012 sur les
produits biocides {BPR*)

Il définit les conditions de mise sur le marché Il définit les conditions de mise a disposition sur
et la mise 2 disposition sur le marché de le marché et l'utilisation des produits biocides,
I'Union des dispositifs médicaux 3 usage dans le but d’en harmoniser les régles au niveau
humain et de leurs accessoires, sur la base européen. Loctroiement d'Autorisation de Mise
d'un niveau élevé de protection de la santé sur le Marché (AMM) conformément a ce
pour les patients et les utilisateurs. Il fixe des  réglement permet de mettre a disposition des
exigences élevées de qualité et de sécurité des  produits répondant a des critéres élevés de
dispositifs médicaux afin de faire face aux protection élevée pour I'Homme, les Animaux et
enjeux communs de sécurité relatifs 3 ces I'Environnement.

produits.
Principaux avantages : Principaux avantages :
Tracabilité des dispositifs + Harmonisation des regles de mise sur le

marché au niveau européen

Octroiement d’AMM aprés évaluation du
rapport bénéfices / risques pour 'Homme, les
Animaux et ’Environnement

*MDR pour Medical Device Regulation « Amélioration de la sécurité a l'usage

Sécurité a l'usage
+ Protection des utilisateurs et des patients

« Tragabilité

*BPR pour Biocidal Products Regulation

Des défis multiples et stratégiques qui
nécessitent de |'expérience et des moyens
financiers, matériels et humains.

Février 2021 k’ Mai 2022
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» Une Direction Scientifique soutenue par
une équipe de 21 personnes

+ Laboratoire de Formulation

+ Nouveau laboratoire de Microbiologie
{Bactéries, Levures, Moisissures,
Mycobatéries, Spores), démarche
d'accréditation selon IS0 17025 en cours

+ Extension du laboratoire de Chimie
Analytique, démarche pour conformité aux
BPL en cours

« Nouveau laboratoire de contréle qualité

Une force de vente formée aux pratiques et aux produits d’hygiéne
et de désinfection, ainsi qu'aux exigences réglementaires pour
répondre efficacement a toutes vos demandes.

k-) e»(eol , hos valeurs

} L'excellence technique, scientifique et réglementaire

} Une conception dans le respect de 'Homme, des Animaux et de I'Environnement
} Des produits fabriqués dans les plus hauts standards de qualité et de sécurité

} Un service et un suivi réactifs aux attentes des utilisateurs

k-) e»(eol , une large gamme

5 @ 5 nouvelles formules désinfectantes robustes, pérennes
produits finis avec des spécificités innovantes et des
efficacités anti microbiennes présentées selon les
derniéres versions des normes européenes en vigueur
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SODEL, PARTOUT QU ’HYGIENE EST UNE QUESTION DE SANTE PUBLIQUE.

Nos équipes commerciales sont a votre disposition pour répondre

a toutes vos questions au 02 313110 50
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