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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1905
z dnia 11 wrzes$nia 2025 r.

w sprawie udzielenia pozwolenia unijnego na rodzine produktéw biobdjczych ,,desmanol pure”
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 19 kwietnia 2016 r. przedsicbiorstwo Schillke & Mayr GmbH zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikalidéw (,Agencja’) o udzielenie
pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobojczych o nazwie ,desmanol pure”, nalezaca do grupy produktowej
1 zgodnie z opisem w zalaczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy organ Austrii
zgodzit si¢ dokona¢ oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych pod
numerem BC-GA023097-64.

(2) ,desmanol pure” zawiera propan-2-ol jako substancj¢ czynna, ktéra figuruje w unijnym wykazie zatwierdzonych
substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dla grupy produktowej 1.

(3) W dniu 13 czerwca 2024 r. wlaSciwy organ oceniajacy przedlozyt Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 13 grudnia 2024 r. Agencja przedlozyla Komisji opinie (%), projekt charakterystyki produktu biobdjczego
dotyczgcej ,desmanol pure” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczgce rodziny produktéw biobdjczych zgodnie
z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,desmanol pure” jest rodzing produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. s)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego
rozporzadzenia i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spetnia ona
warunki okreslone w art. 19 ust. 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 8 stycznia 2025 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobéjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na rodzing
produktéw biobojczych ,desmanol pure”.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
() Opinia z dnia 28 listopada 2024 r. w sprawie pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,desmanol pure”
(ECHA/BPC[455/2024), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Schiilke & Mayr GmbH udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0033833-0000 na udostepnianie
na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,desmanol pure” zgodnie z charakterystyka produktu biobdjczego

okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 23 pazdziernika 2025 r. do dnia 30 wrze$nia 2035 .

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 wrze$nia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ZALACZNIK

STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA DOTYCZACEGO CHARAKTERYSTYKI RODZINY PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH

desmanol pure

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

Numer zezwolenia EU-0033833-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0033833-0000

CZESC1

PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Nazwa rodziny produktéw

Nazwa desmanol pure
Grupa produktowa
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

Posiadacz pozwolenia

Nazwa Schuelke & Mayr GmbH
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia
Adres Robert-Koch-Str. 2 22851 Norderstedt DE
Numer zezwolenia EU-0033833-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0033833-0000
Data udzielenia zezwolenia 23 pazdziernika 2025 r.
Data waznosci zezwolenia 30 wrzes$nia 2035 r.
Producent(-ci) produktu
Nazwa producenta Schiilke & Mayr GmbH

Adres producenta

Robert-Koch-Str. 2 22851 Norderstedt Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Schiilke & Mayr GmbH site 1 Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt Niemcy

Nazwa producenta

BOCHEMIE a.s.

Adres producenta

Lidickd 326 735 95 Bohumin Czechy

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

BOCHEMIE a.s. site 1 Lidickd 326 735 95 Bohumin
Czechy

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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Nazwa producenta

Prisman Chemie GmbH

Adres producenta

Otto-Hahn-Ring 6-18 64653 Lorsch Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Prisman Chemie GmbH site 1 Otto-Hahn-Ring 6-18
64653 Lorsch Niemcy

Nazwa producenta

AFP. Antiseptica Forschungs- und
Produktionsgesellschaft mbH

Adres producenta

Otto-Brenner-Strafle 16 21337 Liineburg Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

AFP. Antiseptica Forschungs- und
Produktionsgesellschaft mbH site 1 Otto-Brenner-
Strafde 16 21337 Lineburg Niemcy

Nazwa producenta

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH

Adres producenta

Kaiser-Wilhelm-Strafse 133 12247 Berlin Niemcy

Lokalizacja zakladow produkcyjnych

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH site 1 Kaiser-
Wilhelm-Strale 133 12247 Berlin Niemcy

Nazwa producenta

Sterisol AB

Adres producenta

Kronoadngsgatan 3 592 23 Vadstena Szwecja

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Sterisol AB site 1 Kronodngsgatan 3 592 23 Vadstena
Szwecja

Nazwa producenta

Rudolf Dankwardt GmbH

Adres producenta

Gutenbergring 50-52 22848 Norderstedt Niemcy

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Rudolf Dankwardt GmbH site 1 Gutenbergring 50-52
22848 Norderstedt Niemcy

Nazwa producenta

Rudolf Dankwardt GmbH - Jessenitz

Adres producenta

Lagerstr. 15 19249 Jessenitz - Werk | Liibtheen Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Rudolf Dankwardt GmbH - Jessenitz site 1 Lagerstr. 15
19249 Jessenitz - Werk | Liibtheen Niemcy
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1.5. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Ineos Solvents Germany GmbH (formerly Sasol)

Adres producenta

Romerstrafle 733 47443 Moers Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Ineos Solvents Germany GmbH (formerly Sasol) site 1
Romerstrafle 733 47443 Moers Niemcy

Ineos Solvents Germany GmbH (formerly Sasol) site 2
Shamrockstr. 88 44643 Herne Niemcy

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Shell Chemicals Europe B.V.

Adres producenta

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Holandia

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Shell Chemicals Europe B.V. site 1 BV/Shell Nederland
Raffinaderij B.V. Vondelingenweg 601 3196 KK
Rotterdam-Pernis Holandia

2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW
2.1. Informagje o skladzie jakoSciowym i ilo§ciowym rodziny produktéw
Nazwa zwyczajowa | Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 63,1-75% (w|w)
czynna
1-Tetradecanol | Tetradecan-1-ol | Substancja 112-72-1 204-000-3 0-0,5% (wjw)
niebedgca
substancjg
czynng
2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej
Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz
Cze$¢ 1.
DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC
1. META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACY]JNE
1.1. Meta SPC 1 identyfikator

Identyfikator

desmanol pure meta SPC

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-1

Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

SKLAD W META SPC 1

Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 1

Nazwa zwyczajowa | Nazwa [UPAC

Funkgcja

Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)

Propan-2-ol Propan-2-ol

Substancja
czynna

67-63-0 200-661-7 75-75 % (w|w)

1-Tetradecanol | Tetradecan-1-ol

Substancja
niebedaca

substancja
czynng

112-72-1 204-000-3 0,25-0,5 % (w/w)

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce latwopalna ciecz i pary.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne,
powodujgc dlugotrwale skutki.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowa¢
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P101: W razie konieczno$ci zasiggniecia porady
lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczyta wszystkie instrukcje

i zastosowac si¢ do nich.

P210: Przechowywac¢ z dala od zrddel ciepla, gorgcych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia

i innych zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.

P261: Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264: Doktadnie umy¢ dlonie po uzyciu.

P271: Stosowac wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

6274
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P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usuna¢. Nadal ptukac.

P312: W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowa si¢ z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegnac porady.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwac¢ do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwa¢ do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie nr 1 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, doktadny opis

zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikagji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g06l spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.1.1.  Instrukgja stosowania dla danego zastosowania
Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 3 ml produktu (wypetni¢ zaglebienie dtoni)
lub wycisnag¢ 3 ml (wypelni¢ zaglebienie dfoni) na dlon (1-2 nacisnigcia pompki). Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund.
Stosowanie produktu jest ograniczone wytgcznie do os6b dorostych.

4.1.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w tazience/kuchni.
Nie stosowa w poblizu zwierzgt domowych
W przypadku suchej skéry nalezy stosowaé odpowiedni ptyn pielegnacyjny.
Stosowanie jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

4.1.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.1.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.1.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.
Przechowywacd w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE): 36 miesiecy

8/274 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.2. Opis zastosowan

Tabela 2.

Zastosowanie nr 2 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomocg masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujgce: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.2.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie doni)
lub wycisnag¢ 3 ml (wypekni¢ zaglebienie dtoni) na dlon (1-2 nacisnigcia pompki). Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napeli¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzer.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawieral przynajmniej nastgpujace informacje:

* Numer zezwolenia;

*  Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

* Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczgce stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dzialania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

4.2.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.2.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.2.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.2.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

4.3. Opis zastosowan

Tabela 3.

Zastosowanie nr 3 Mas¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki
- w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (W tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
chirurgicznej do rak w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
(ograniczone spektrum dziatania wirusobéjczego): 2 x 5 ml na
kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikagji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.4.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 5 ml produktu (wypetni¢ zaglebienie dtoni)
lub wycisng¢ 5 ml (wypelni¢ zaglebienie dloni) na dlon (2-4 naci$nigcia pompki). Wcieraé w dlonie
i przedramiona przez przynajmniej 45 sekund. Powtdrzy¢ etap (nalanie, wcieranie) jeszcze raz. Zadbaé o to, aby
przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesigcy

Opis zastosowan

Tabela 4.

Zastosowanie nr 4 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik przemystowy - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach przemystowych, np. w przemysle
farmaceutycznym lub spozywczym
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Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom

otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.4.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni)
lub wycisngé 3 ml (wypelni¢ zaglebienie dloni) na dlofi (1-2 naci$nigcia pompki). Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napetni¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

* Rodzaj i zawartos¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.
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4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.5.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 5.

Zastosowanie nr 5 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku

choréb)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom

otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekdcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
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Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.5.1.  Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nalaé 3 ml produktu (wypeknié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ 3 ml (wypelni¢ zaglebienie dloni) na dlofi (1-2 naci$nigcia pompki). Wcieraé
przez przynajmniej 30 sekund.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

4.5.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.

Nie stosowa w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wytacznie do oséb dorostych.

4.5.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.5.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.5.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE): 36 miesiecy
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4.6. Opis zastosowan

Tabela 6.

Zastosowanie nr 6 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotna
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g61 spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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PL

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

4.7.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nalaé 3 ml produktu (wypetnié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ 3 ml (wypei¢ zaglebienie dloni) na dlori (1-2 naci$niecia pompki). Wcieraé
przez przynajmniej 30 sekund.

Stosowanie produktu jest ograniczone wytgcznie do os6b dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE): 36 miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 7.

Zastosowanie nr 7 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do qu uzytkownik profesjonalny, przemyslowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 7.1: (profesjonalne, przemystowe): Gotowy do
uzycia produkt do dezynfekecji dloni za pomocg masci higienicznej
do rak w obszarach zwigzanych z opieka zdrowotna (np.

w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych

z opieka nad osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz
w obszarach przemystowych, np. w przemysle farmaceutycznym
lub spozywczym

Zastosowanie nr 7.2: (profesjonalne): Gotowy do uzycia produkt
do dezynfekeji dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak

w obszarach opieki medycznej, takich jak szpitale (w tym m.in. na
OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddzialach
pediatrycznych), gabinety lekarskie lub stomatologiczne

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Zastosowanie nr 7.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom

i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 7.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom, wirusom otoczkowym i wirusom (ograniczone
spektrum dziatania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zastosowanie nr 7.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 7.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.7.1.  Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml produktu (wypeknié
zaglebienie dloni) lub wycisngé 3 ml (wypeki¢ zaglebienie dloni) na dlofi (1-2 naci$niecia pompki). Wcieraé
przez przynajmniej 30 sekund.

Ma$¢ chirurgiczna do dezynfekcji rgk (w tym ograniczone spektrum dziatania wirusobdjczego): Nala¢ lub
wycisng¢ 5 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) (2-4 nacisnigcia pompki) na dlon lub naci$nij 5 ml (dtof
w ksztalcie miseczki) do dloni. Wciera¢ w dlonie i przedramiona przez przynajmniej 45 sekund. Powtérzy¢ ten
etap (nalanie, wcieranie) jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly
zwilzone produktem.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napetni¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktéry jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobéjczego;

* Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczgce stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dzialania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

4.7.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.7.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.7.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.7.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy
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4.8. Opis zastosowan
Tabela 8.

Zastosowanie nr 8 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 8.1: (Profesjonalne, przemystowe): Gotowy do
uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomoca masci higienicznej
do rak w obszarach zwigzanych z opieka zdrowotna takich jak
szpitale (w tym m.in. na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych), w gabinetach lekarskich lub
stomatologicznych, salonach kosmetycznych, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi oraz w obszarach
przemystowych, takich jak przemyst farmaceutyczny lub
SPOZYWCZY.

Zastosowanie nr 8.2: (Profesjonalne): Gotowy do uzycia produkt
do dezynfekcji dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak

w placéwkach opieki zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich)

Sposé6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Zastosowanie nr 8.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom

i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 8.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom, wirusom otoczkowym i wirusom (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 8.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowafi na dzien)

Zastosowanie nr 8.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)
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4.8.1.

Kategoria(-¢) uzytkownikéw przemystowy

profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml produktu (wypetnié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlori (1-2 naci$nigcia pompki). Weieraé przez przynajmniej 30 sekund.

Ma$¢ chirurgiczna do dezynfekcji rak (w tym ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego): Nala¢ 5 ml
produktu (w zaglebienie dfoni) lub wycisnaé¢ (2-4 nacisniecia pompki) na dton i wciera¢ w dlonie i przedramiona.
Weieral przez przynajmniej 45 sekund. Powtorzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas
stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napeli¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy muszg by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

¥ Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.
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4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

4.9.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36

miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 9.

Zastosowanie nr 9 Ma$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny — bakterie, drozdzaki —
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do rak w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposé6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos$é: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom i drozdzakom: 2 x 5 ml na kazdg

dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-¢) uzytkownikéw profesjonalny
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umyc¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub
wycisngé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej
45 sekund. Powtérzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie
i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy
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4.10.  Opis zastosowan

Tabela 10.

Zastosowanie nr 10 Mas$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobojczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobojczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 10.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci higienicznej do rak w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych)

Zastosowanie nr 10.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak w obszarach opieki
medycznej, takich jak szpitale (w tym m.in. na OIT/oddziatach
intensywnej terapii, na oddzialach pediatrycznych), gabinety
lekarskie lub stomatologiczne

Spos6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 10.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekeje, co
odpowiada 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 10.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom, wirusom otoczkowym i wirusom (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 10.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 10.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

24)274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



Dz.U. L z 3.10.2025 PL

Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.10.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nalaé 3 ml produktu (wypeknié
zaglebienie dloni) lub wycisnaé na dlon (1-2 naci$nigcia pompki). Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund.

Ma$¢ chirurgiczna do dezynfekcji rak (w tym ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego): Nala¢ 5 ml
produktu (w zaglebienie dtoni) lub wycisna¢ (2-4 naci$nigcia pompki) na dtoni i weiera¢ w dlonie i przedramiona.
Wecieral przez przynajmniej 45 sekund. Powtorzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbal o to, aby przez caly ten czas
stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napetni¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastgpujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobéjczego;

* Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

4.10.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
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4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

5.1.

5.2.

5.3.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesigcy

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

Instrukcje stosowania

Metoda stosowania:

Etap 1: Nanie$¢ Srodek dezynfekujacy i wetrze¢ w wewnetrzng cze$¢ dloni. Pocieraé dlon o dlofi, aby
rozprowadzi¢ $rodek dezynfekujacy na calej powierzchni dtoni i palcow.

Etap 2: Wecieraé w wierzchnia czes$¢ lewej doni wewnetrzng strong prawej dloni. Zmieni¢ reke i powtérzy¢
dzialanie.

Etap 3: Rozchyli¢ palce i weieraé produkt w blony migdzy palcami. Zmieni¢ reke i powtdrzy¢ dzialanie.

Etap 4: Pociera¢ don o dloni przy splecionych palcach (5 razy).
Etap 5: Weieral w kciuk kazdej dloni ruchem obrotowym.

Etap 6: Wecieraé w koncéwki palcéw okreznymi ruchami przy uzyciu wnetrza drugiej dloni. Wcieraé
w nadgarstki przy pomocy obu dloni. Pozostawi¢ na dtoniach do calkowitego wyschniecia.

Nie stosowaé produktu jednoczesnie z innymi produktami.

Nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke przed uzyciem i postgpowaé zgodnie ze wszystkimi podanymi
zaleceniami.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Przed wejSciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przez dluzszy czas majg pozostawal osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy zastosowany produkt catkowicie wysechl.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich:
Brak.

Instrukcje dotyczace pierwszej pomocy:

Informacje ogélne

Wyprowadzi¢[wynie$¢ osoby w bezpieczne miejsce. Zachowaé zasady samoochrony przy udzielaniu pierwszej
pomocy. Niezwlocznie zdjaé zanieczyszczong odziez i obuwie. Zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku
wystapienia objawow.

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystgpienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiegnal porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg: przemy¢ woda.
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5.4.

5.5.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Pluka¢ woda. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sq i mozna je fatwo
usung¢. Nadal ptukaé przez 5 minut. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta.
W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112[wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy lekarskiej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia/lekarza: W razie potrzeby rozpoczaé czynnosci podtrzymujace
funkcje zyciowe.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy moga obejmowaé uczucie klucia, lzawienie, zaczerwienienie, obrzgk i niewyrazne widzenie. Opary
dziataja narkotycznie i mogg powodowac bél glowy, zmeczenie, zawroty glowy i nudnosci. Kaszel. Skontaktowacé
sie z OSRODKIEM ZATRUC w razie wystgpienia dusznosci.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony $rodowiska:

Unika¢ rozlania koncentratéw do gleby, wod powierzchniowych lub gruntowych, korzystajac np. z mis
ociekowych

Zebra¢ wyciekajacy produkt za pomoca odpowiedniego materiatu (np. ziemi, piasku, ziemi okrzemkowej,
wermikulitu, uniwersalnych srodkéw wiazacych).

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

W przypadku skazenia gleby lub wody nalezy powiadomi¢ o tym wlasciwe stuzby.

Uwaza¢ na ryzyko wybuchu.

Opary sg cigzsze od powietrza i beda rozprzestrzeniad si¢ nad gruntem, gromadzac si¢ w niskich lub zamknigtych
przestrzeniach (kanalizacjach, piwnicach, zbiornikach).

Uzywacé narzedzi niewytwarzajacych iskier i sprzetu przeciwwybuchowego.
Przedsiewzigc $rodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu.

Zapewnic ciaglos$¢ elektryczng poprzez polaczenie i uziemienie calego sprzetu.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé do specjalnego skladowiska odpadéw zgodnie z wymogami lokalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

Pozostalosci produktu nalezy zbierac i usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi usuwania odpadéw
oraz wszelkimi wymogami wladz regionalnych i/lub lokalnych.

Nalezy unikaé (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

Wyciek nalezy rozcieficzy¢ wodg i zebrad.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

INNE INFORMACJE

Zalecenie dotyczace uzytkowania profesjonalnego:
P280 Stosowa¢ ochrong oczu

Nalezy pamieta o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,2 mg/m’ dla substancji aktywnej propan-
2-0l (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka tej rodziny produktéw biobdjczych.

W odniesieniu do ,Kategoria(-e) uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastgpuje: Uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo
krajowe.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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7.

7.1.

TRZECI POZIOM INFORMACY)NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow

Nazwa handlowa

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure

Septoderm® | Obszar rynku: UE
liquid

Wrights Obszar rynku: UE
alcohol hand

rub

Rely alcohol | Obszar rynku: UE
hand rub

HS Obszar rynku: UE
Handisinfec-

tion liquid

Profect Hand
disinfection

liquid

Obszar rynku: UE

desmanol®
hand
disinfection

Obszar rynku: UE

sensiva® hand
disinfection
liquid

Obszar rynku: UE

desmanol®
N hand
disinfection

Obszar rynku: UE

unodent hand
disinfection

Obszar rynku: UE

eurosept hand
disinfection

Obszar rynku: UE

Innocid
Hindedesin-
fektion

Obszar rynku: UE

desmanol®
pure pro

Obszar rynku: UE

desmanol®
pure expert

Obszar rynku: UE

desmanol®
pure clever

Obszar rynku: UE
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure universal

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure pocket

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure client

microshield® | Obszar rynku: UE
hand rub

microshield® | Obszar rynku: UE
pure

Halasept 792 | Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia

EU-0033833-0001 1-1

Nazwa zwyczajowa | Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75 % (w|w)
czynna

1-Tetradecanol | Tetradecan-1-ol | Substancja 112-72-1 204-000-3 0,5 % (w|w)

niebedaca
substancja
czynng

META SPC 2 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Meta SPC 2 identyfikator

Identyfikator

desmanol pure meta SPC2

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-2

Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

SKEAD W META SPC 2

Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 2

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75-75% (wlw)
czynna

1-Tetradecanol | Tetradecan-1-ol | Substancja 112-72-1 204-000-3 0,25-0,5% (w/w)

niebedaca
substancja
czynng

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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2.2.

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZA]J ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H319: Dziala draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne,
powodujgc dlugotrwale skutki.

EUHO66: Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowacé
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiggniecia porady
lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytaC wszystkie instrukcje

i zastosowac si¢ do nich.

P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia

i innych zrédel zaplonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.

P261: Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264: Dokladnie umy¢ dlonie po uzyciu.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo
usungé. Nadal ptukad.

P312: W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowad si¢ z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywa¢ w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknieciem.

P501: zawarto$¢ usuwac¢ do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwaé do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

Opis zastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie nr 11 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku

choréb)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml

na kazdg dezynfekeje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g06t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.1.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypenié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacis$nigcia pompki). Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund. W celu
uzyskania dodatkowego dzialania pratkobdjczego nalezy powtérzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.
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4.2.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wytgcznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos$¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE): 36 miesigcy

Opis zastosowan

Tabela 2.

Zastosowanie nr 12 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Sposé6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:
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Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.2.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ lub wycisna¢ 3 ml produktu
(wypelni¢ zaglebienie dloni) (1-2 naci$nigcia pompki) na dlon. Wciera¢ przez przynajmniej 30 sekund. W celu
uzyskania dodatkowego dziatania pratkobdjczego nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napetni¢ ponownie lub przela¢ do innych

pojemnikéw/urzadzen.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktéry jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

* Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczgce stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dzialania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 3.

Zastosowanie nr 13 Ma$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do rak w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom

otoczkowym: 2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)
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Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatéw
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramga

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.3.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub
wycisng¢ (2-4 naci$niecia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej
45 sekund. Powtérzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie
i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

4.3.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.33.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.3.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.3.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy
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4.4. Opis zastosowan

Tabela 4.

Zastosowanie nr 14 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik przemystowy - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach przemystowych, np. w przemysle
farmaceutycznym lub spozywczym

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
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POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.4.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypehi¢
zaglebienie dloni) lub wycisnaé na dlon (1-2 nacisnigcia pompki). Weieraé przez przynajmniej 30 sekund. W celu
uzyskania dodatkowego dziatania pratkobdjczego nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

5-30 | kanister, 220 1 beczka, 1 000 | pojemnik: W razie potrzeby napeki¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzer.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktdry jest ponownie napelniany, musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobéjczego;

¥ Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

4.4.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.43. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.4.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.4.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy
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4.5. Opis zastosowan

Tabela 5.

Zastosowanie nr 15 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb)

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g61 spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypenié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacisniecia pompki). Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund. W celu
uzyskania dodatkowego dzialania pratkobdjczego nalezy powtérzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wytgcznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

w normalnych warunkach przechowywania

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla

stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE): 36 miesigcy

4.6. Opis zastosowan

Tabela 6.

Zastosowanie nr 16 Ma$¢ higieniczna do rgk - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach zwigzanych z opieka zdrowotna
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych).

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substanji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materiatow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypehnié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacisniecia pompki). Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund. W celu
uzyskania dodatkowego dzialania pratkobdjczego nalezy powtérzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.6.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE): 36 miesigcy

4.7. Opis zastosowan

Tabela 7.

Zastosowanie nr 17 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki -
w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych Nie dotyczy
przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego
zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) Nazwa naukowa: Bakterie

(w tym etapy rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Opis obszaru zastosowania: #Zastosowanie 17.1: Gotowy do uzycia produkt do
dezynfekcji doni za pomoca masci higienicznej do rak w obszarach zwigzanych
z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii,
oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych

z opieka nad osobami starszymi, salonach kosmetycznych) lub w obszarach
przemystowych, np. w przemysle farmaceutycznym lub spozywczym
#Zastosowanie 17.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dtoni za pomocs
masci chirurgicznej do rak w obszarach opieki medycznej, takich jak szpitale

(w tym m.in. na OIT/oddzialach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych itp.), gabinety lekarskie lub stomatologiczne

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki (dane techniczne
dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbdtowy opis:

Stosowane dawki Stosowana dawka:

i czestotliwo$¢ stosowania #Zastosowanie 17.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym:
3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

#Zastosowanie 17.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substangji
aktywnej

Czas kontaktu: 90 sek. (ogétem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

#Zastosowanie 17.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)
#Zastosowanie 17.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzier)
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Kategoria(-e) uzytkownikéw | przemystowy

profesjonalny

Wielkosci opakowaﬁ Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600, 700, 750,
i materialy opakowaniowe 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zambknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych materialéw;
Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, stal nierdzewna,
silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub polaczenie tych materialéw
Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zambknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow

Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow

POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC (poliweglan),
PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci), EVA (octan etylenowinyluy),
POM (polioksymetylen), PBT (politetraftalan butylenu), PET (politereftalan
etylenu), NBR (kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.7.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania
Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.
Mas$¢ higieniczna do rak: Skutecznos$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nalaé¢ 3 ml
produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki). Wcieraé przez
przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego dzialania pratkobdjczego nalezy powtdrzy¢ ten etap
jeszcze raz.
Mas¢ chirurgiczna do dezynfekcji rak: Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub wycisnaé (2-4 naci$nigcia
pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wciera przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap
jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.
5-30 1 kanister, 220 1 beczka, 1 000 | pojemnik: W razie potrzeby napeni¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.
Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.
Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawieral przynajmniej nastepujace informacje:
* Numer zezwolenia;
*  Nazwa handlowa produktu biobdjczego;
* Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;
¥ Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;
*  Informacje zgodnie z CLP.

4.7.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
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4.8.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 8.

Zastosowanie nr 18 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki -
w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 18.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci higienicznej do ragk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz w obszarach
przemystowych, np. w przemysle farmaceutycznym lub
SpOZywczym.

Zastosowanie nr 18.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajno$¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:
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Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 18.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom

i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substanji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Zastosowanie nr 18.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 2 x 5 ml na kazda dezynfekgje,
co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 90 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

#Zastosowanie 18.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowan na dzien)

#Zastosowanie 18.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-¢) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatéw
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.8.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak: Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml
produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki). Wcieraé przez
przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego dzialania pratkobdjczego nalezy powtdrzy¢ ten etap

jeszcze raz.

Ma$¢ chirurgiczna do dezynfekgji rak: Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dtoni) lub wycisnaé (2-4 nacisnigcia
pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej 45 sekund. Powtérzy¢ ten etap
jeszcze raz. Zadbacd o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.
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4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

4.9.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napemi¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzeri.

Przelewanie/ponowne napelianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako masé chirurgiczna
do rak powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawieral przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

¥ Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

¥ Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 9.

Zastosowanie nr 19 Ma$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny — bakterie, drozdzaki —
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
chirurgicznej do rak w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom i drozdzakom: 2 x 5 ml na kazdg
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-¢) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialéw
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg rama

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnac (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wcieraé w dlonie
i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez
caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
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4.9.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.9.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla

stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg ramg): 36

miesiecy

4.10.  Opis zastosowan

Tabela 10.

Zastosowanie nr 20 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie,
drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki -

w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 20.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci higienicznej do rak w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddzialach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych)

Zastosowanie nr 20.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 20.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom

i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekdje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekgje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Zastosowanie nr 20.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 2 x 5 ml na kazdg dezynfekecje,
co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
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Czas kontaktu: 90 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zastosowanie nr 20.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 20.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatéw
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.10.1. Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak: Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nalaé lub
wycisngé¢ 3 ml produktu na dlon (1-2 naci$nigcia pompki). Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund. W celu
uzyskania dodatkowego dziatania pratkobdjczego nalezy powtérzy¢ ten etap jeszcze raz.

Mas¢ chirurgiczna do dezynfekcji rak: Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisna¢ (2-4 nacisnigcia
pompki) na dlori i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap
jeszcze raz. Zadbad o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 I pojemnik: W razie potrzeby napemi¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzef.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako masé chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.
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Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

*  Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

* Rodzaj i zawartos¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

4.10.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.10.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.10.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.10.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesigcy

4.11.  Opis zastosowan

Tabela 11.

Zastosowanie nr 21 Mas¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobéjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
rozwoju) wirusobdjczego)
Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w szczeg6lnych
przypadkach, np. zapalenia spojowek)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:
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4.11.1.

4.11.2.

4.11.3.

4.11.4.

4.11.5.

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 120 sek. (ogbtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g06l spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielko$ci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materjaléw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie.
Wecieraé przez przynajmniej 60 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do 0séb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w fazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
Unikaé dezynfekcji w obecnosci dzieci <6 roku zycia.
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE): 36 miesiecy
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4.12.  Opis zastosowan

Tabela 12.

Zastosowanie nr 22 Ma$¢ higieniczna do rgk - uzytkownik profesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach opieki zdrowotnej, takich jak
gabinety lekarskie (tylko w szczegdlnych przypadkach, np.
zapalenie spojowek)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajno$¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 120 sek. (ogélem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.12.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.
Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie.
Weciera przez przynajmniej 60 sekund. Powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.
5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 I pojemnik: W razie potrzeby napeli¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.
Wszystkie materialy muszg by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:
* Numer zezwolenia;
* Nazwa handlowa produktu biobéjczego;
* Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;
*  Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;
* Informacje zgodnie z CLP.
4.12.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
4.12.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
4.12.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
4.12.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywal pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.
Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos$¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy
4.13.  Opis zastosowan
Tabela 13.
Zastosowanie nr 23 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka
W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
rozwoju) wirusobdjczego)
Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)
Etap rozwoju: nie dotyczy
Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach
Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach opieki zdrowotnej, takich jak
gabinety lekarskie (tylko w szczegdlnych przypadkach, np.
zapalenie spojowek)
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Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dziatania

wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 120 sek. (og6tem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g61 spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujgce: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.13.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisngé (2-4 naci$nigcia pompki) na dton i weieraé w dlonie.
Weieral przez przynajmniej 60 sekund. Powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylgcznie do os6b dorostych.

4.13.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

4.13.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.13.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.13.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE): 36 miesiecy
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4.14.

Opis zastosowan

Tabela 14.

Zastosowanie nr 24 Ma$¢ higieniczna do rgk - uzytkownik profesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach opieki zdrowotnej, takich jak
gabinety lekarskie (tylko w szczegdlnych przypadkach, np.
zapalenie spojowek)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajno$¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 120 sek. (ogélem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.14.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie.
Wecieraé przez przynajmniej 60 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz.

5-30 1 kanister, 220 1 beczka, 1 000 | pojemnik: W razie potrzeby napei¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktdry jest ponownie napelniany, musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobéjczego;

¥ Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

4.14.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.14.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.14.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.14.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36

miesiecy
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 2
5.1. Instrukcje stosowania

Metoda stosowania:

Etap 1: Nanie$¢ Srodek dezynfekujacy i wetrze¢ w wewnetrzng cze$¢ dloni. Pociera¢ dlon o dlori, aby
rozprowadzi¢ $rodek dezynfekujacy na calej powierzchni dtoni i palcow.

Etap 2: Weciera¢ w wierzchnig cze$¢ lewej doni wewnetrzng strong prawej dloni. Zmienié reke i powtérzy¢
dziatanie.

Etap 3: Rozchyli¢ palce i weieraé produkt w blony miedzy palcami. Zmieni¢ reke i powtdrzy¢ dzialanie.

Etap 4: Pociera¢ dlon o dloni przy splecionych palcach (5 razy).
Etap 5: Weciera¢ w kciuk kazdej dloni ruchem obrotowym.

Etap 6: Weciera¢ w koncéwki palcow okreznymi ruchami przy uzyciu wnetrza drugiej dloni. Wcierad
w nadgarstki przy pomocy obu dloni. Pozostawi¢ na dloniach do catkowitego wyschniecia.

Nie stosowaé produktu jednoczesnie z innymi produktami.

Nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke przed uzyciem i postepowaé zgodnie ze wszystkimi podanymi
zaleceniami.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
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5.2.

5.3.

Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Przed wejsciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przez dluzszy czas majg pozostawaé osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy zastosowany produkt catkowicie wysecht.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich:
Brak.

Instrukcje dotyczjce pierwszej pomocy:

Informacje ogélne

Wyprowadzié[wynie$¢ osoby w bezpieczne miejsce. Zachowa¢ zasady samoochrony przy udzielaniu pierwszej
pomocy. Niezwlocznie zdjaé zanieczyszczong odziez i obuwie. Zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku
wystapienia objawow.

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystapienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiegnal porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg: przemy¢ woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Pluka¢ woda. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usung¢. Nadal ptukaé przez 5 minut. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta.
W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy lekarskiej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia/lekarza: W razie potrzeby rozpocza¢ czynnosci podtrzymujace
funkgje zyciowe.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy moga obejmowaé uczucie klucia, lzawienie, zaczerwienienie, obrzgk i niewyrazne widzenie. Opary
dziatajg narkotycznie i mogg powodowac bél gtowy, zmeczenie, zawroty glowy i nudnosci. Kaszel. Skontaktowac
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC w razie wystapienia dusznosci.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony $rodowiska:

Unikaé rozlania koncentratéw do gleby, wéd powierzchniowych lub gruntowych, korzystajac np. z mis
ociekowych

Zebra¢ wyciekajacy produkt za pomocg odpowiedniego materiatu (np. ziemi, piasku, ziemi okrzemkowej,
wermikulitu, uniwersalnych $rodkéw wigzacych).

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

W przypadku skazenia gleby lub wody nalezy powiadomic¢ o tym wiasciwe stuzby.

Uwaza¢ na ryzyko wybuchu.

Opary sa cigzsze od powietrza i beda rozprzestrzeniac si¢ nad gruntem, gromadzac si¢ w niskich lub zamknietych
przestrzeniach (kanalizacjach, piwnicach, zbiornikach).

Uzywa¢ narzedzi niewytwarzajacych iskier i sprzetu przeciwwybuchowego.
Przedsigwzigc $rodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu.

Zapewnic ciaglos¢ elektryczng poprzez polaczenie i uziemienie calego sprzetu.
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5.4.

5.5.

7.1.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé do specjalnego skladowiska odpadéw zgodnie z wymogami lokalnymi/krajowymi/

mi¢dzynarodowymi.

Pozostalosci produktu nalezy zbieraé i usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw
oraz wszelkimi wymogami wladz regionalnych i/lub lokalnych.

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

Wiyciek nalezy rozcienczy¢ woda i zebrac.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych

warunkach przechowywania

INNE INFORMACJE

Zalecenie dotyczace uzytkowania profesjonalnego:

P280 Stosowa¢ ochrong oczu

Nalezy pamietac o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,2 mg/m’ dla substancji aktywnej propan-

2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka tej rodziny produktéw biobdjczych.

W odniesieniu do ,Kategoria(-e) uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastepuje: Uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo

krajowe.

TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktow

Nazwa handlowa

desmanol®
pure gel

Obszar rynku: UE

Septoderm®
IPA gel

Obszar rynku: UE

Wrights
alcohol hand

gel

Obszar rynku: UE

Rely alcohol
hand gel

Obszar rynku: UE

HS Hand
disinfection

gel

Obszar rynku: UE

Profect Hand
disinfection

gel

Obszar rynku: UE

sensiva® hand
gel

Obszar rynku: UE

desmanol®
N gel

Obszar rynku: UE
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unodent hand
gel

Obszar rynku: UE

eurosept gel

Obszar rynku: UE

Innocid
Hindedesin-
fektions-Gel

Obszar rynku: UE

pure gel clever

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure gel pro

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure gel

expert

desmanol® | Obszar rynku: UE

desmanol®
pure gel

universal

Obszar rynku: UE

desmanol®
pure gel
pocket

Obszar rynku: UE

desmanol®
pure gel client

Obszar rynku: UE

microshield® | Obszar rynku: UE
gel
microshield® | Obszar rynku: UE
pure gel
Numer zezwolenia EU-0033833-0002 1-2
Nazwa zwyczajowa | Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75 % (w|w)
czynna
1-Tetradecanol | Tetradecan-1-ol | Substancja 112-72-1 204-000-3 0,5 % (w|w)
niebedaca
substancja
czynng
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

META SPC 3 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Meta SPC 3 identyfikator

Identyfikator

desmanol pure meta SPC3

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-3
Grupa produktowa
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

SKLAD W META SPC 3

Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 3

Nazwa

. Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZwWyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75-75% (w|w)
czynna

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESIA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 3

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H319: Dziala draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowaé
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiggnigcia porady
lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytaé wszystkie instrukcje

i zastosowac si¢ do nich.

P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia

i innych 7rédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.

P261: Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264: Dokladnie umy¢ dlonie po uzyciu.

P271: Stosowac wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
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P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usuna¢. Nadal ptukac.

P312: W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowa si¢ z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegnac porady.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwac¢ do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwa¢ do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie nr 25 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikagji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g06l spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
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4.2.

Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nalaé 3 ml produktu (wypetni¢ zaglebienie dtoni)
lub wycisng¢ na dfon (1-2 naci$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Wecieraé przez przynajmniej 30 sekund.

Stosowanie produktu jest ograniczone wytgcznie do os6b dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w tazience/kuchni.

Nie stosowaé w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE): 36 miesigcy

Opis zastosowan

Tabela 2.

Zastosowanie nr 26 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (W tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikagji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni)
lub wycisng¢ na dlon (1-2 naci$niecia pompki) i weieraé w dlonie. Weieraé przez przynajmniej 30 sekund.

5-30 1 kanister, 220 1 beczka, 1 000 | pojemnik: W razie potrzeby napelni¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.

Wszystkie materialy muszg by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktéry jest ponownie napelniany, musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

¥ Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

*  Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 3.

Zastosowanie nr 27 Ma$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki
- w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobojczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

63/274



PL

Dz.U. L z 3.10.2025

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do ragk w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
(ograniczone spektrum dziaania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na
kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dioni) lub go
wycisngé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej
45 sekund. Powtérzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie

i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.
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4.3.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.33.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.3.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.3.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla

stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36

miesigcy

4.4. Opis zastosowan

Tabela 4.

Zastosowanie nr 28 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik przemystowy - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach przemystowych, np. w przemysle
farmaceutycznym lub spozywczym

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie doni)
lub wycisng¢ na dton (1-2 naci$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund.

5-30 1 kanister, 220 1 beczka, 1 000 | pojemnik: W razie potrzeby napelni¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.

Wszystkie materialy muszg by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastgpujace informacje:

*

Numer zezwolenia;

Nazwa handlowa produktu biobéjczego;

Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dzialania biobéjczego;

Informacje zgodnie z CLP.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.4.5.

4.5.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 5.

Zastosowanie nr 29 Mas$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku

choréb)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom

otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materiatow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materjaléw
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Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.5.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml produktu (wypetnié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Weieral przez przynajmniej
30 sekund.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylgcznie do os6b dorostych.

4.5.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

4.5.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich [ub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.5.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.5.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE): 36 miesigcy

4.6. Opis zastosowan

Tabela 6.

Zastosowanie nr 30 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g06t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polgczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.6.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory

u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Ma$¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml produktu (wypeknié
zaglebienie dloni) lub wycisnaé na dlor (1-2 naci$niecia pompki) i wcieral w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej

30 sekund.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylgcznie do 0séb dorostych.

4.6.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
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4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

4.7.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE): 36 miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 7.

Zastosowanie nr 31 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rgk - uzytkownik profesjonalny, przemyslowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 31.1: (profesjonalne, przemystowe): Gotowy do
uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomoca masci higienicznej
do rak w obszarach zwigzanych z opieka zdrowotna (np.

w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, oddzialach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych

z opieka nad osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz
w obszarach przemystowych, np. w przemysle farmaceutycznym
lub spozywczym

Zastosowanie nr 31.2: (profesjonalne): Gotowy do uzycia produkt
do dezynfekeji dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak

w placéwkach opieki zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich)

Sposé6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:
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Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 31.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekeje, co
odpowiada 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 31.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom, wirusom otoczkowym i wirusom (ograniczone
spektrum dziatania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 31.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 31.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.7.1.  Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry

u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml produktu (wypetnié
zaglebienie dtoni) lub wycisna¢ na dton (1-2 nacis$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej

30 sekund.

Mas¢ chirurgiczna do dezynfekgji rak (w tym dzialanie przeciwwirusowe (przeciwko ograniczonemu spektrum
dziatania wirusobdjczego)): Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisna¢ (2-4 naci$nigcia pompki)
na dlon i wciera w dlonie i przedramiona. Wciera¢ przez przynajmniej 45 sekund. Powtdrzy¢ ten etap jeszcze

raz. Zadba¢ o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1 000 | pojemnik: W razie potrzeby napetni¢ ponownie lub przela¢ do innych

pojemnikéw/urzadzer.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.8.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy muszg by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktéry jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

* Rodzaj i zawartos¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 8.

Zastosowanie nr 32 Mas¢ higieniczna/chirurgiczna do qu uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy
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Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 32.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci higienicznej do ragk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz w obszarach
przemystowych, np. w przemysle farmaceutycznym lub
SPOZywCzZym.

Zastosowanie nr 32.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej, np. w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej
terapii, oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich.

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 32.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekeje, co
odpowiada 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 32.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom, wirusom otoczkowym i wirusom (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 32.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
25 zastosowafi na dzien)

Zastosowanie nr 32.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.8.1.  Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml produktu (wypeknié
zaglebienie dloni) lub wycisng¢ na dlor (1-2 nacisnigcia pompki) i wcieral w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund.

Mas¢ chirurgiczna do dezynfekgji rak (w tym dzialanie przeciwwirusowe (przeciwko ograniczonemu spektrum
dziatania wirusobdjczego)): Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisna¢ (2-4 naci$nigcia pompki)
na dlon i wciera w dlonie i przedramiona. Wciera¢ przez przynajmniej 45 sekund. Powtdrzy¢ ten etap jeszcze
raz. Zadbac o to, aby przez caly ten czas stosowania dionie i przedramiona byly zwilzone produktem.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napemi¢ ponownie lub przelaé do innych
pojemnikéw/urzadzeri.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobéjczego;

* Rodzaj i zawartos¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dzialania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

4.8.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.8.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.8.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.8.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

4.9. Opis zastosowan

Tabela 9.

Zastosowanie nr 33 Ma$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dfoni za pomoca masci
chirurgicznej do rak w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajno$¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom i drozdzakom: 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-¢) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujgce: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Beczka: 220 1

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.9.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dtoni) lub go
wycisng¢ (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej
45 sekund. Powtérzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie

i przedramiona byly zwilzone produktem.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 10.

Zastosowanie nr 34 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie,
drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komdrki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 34.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci higienicznej do ragk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych).

Zastosowanie nr 34.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji
dloni za pomoca masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich).
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Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 34.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekeje, co
odpowiada 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 34.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom, wirusom otoczkowym i wirusom (ograniczone
spektrum dziatania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 34.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 34.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.10.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml produktu (wypeknié
zaglebienie dtoni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacis$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej

30 sekund.

Mas¢ chirurgiczna do dezynfekeji rak (w tym dzialanie przeciwwirusowe (przeciwko ograniczonemu spektrum
dzialania wirusobojczego)): Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisna¢ (2-4 nacisniecia pompki)
na dlon i wciera w dlonie i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 45 sekund. Powtdrzy¢ ten etap jeszcze
raz. Zadba¢ o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.
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5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napemi¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzeri.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktdry jest ponownie napelniany, musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;
* Nazwa handlowa produktu biobéjczego;

*  Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;
* Informacje zgodnie z CLP.
4.10.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
4.10.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
4.10.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
4.10.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 3
5.1. Instrukcje stosowania
Metoda stosowania:
Etap 1: Nanie$¢ Srodek dezynfekujacy i wetrze¢ w wewnetrzng czg$¢ dloni. Pocieraé dlon o dlon, aby
rozprowadzi¢ §rodek dezynfekujacy na calej powierzchni dloni i palcow.
Etap 2: Wecieraé w wierzchnig cze$¢ lewej doni wewnetrzng strong prawej dloni. Zmienié reke i powtérzy¢
dziatanie.
Etap 3: Rozchyli¢ palce i wcieraé produkt w blony migdzy palcami. Zmieni¢ reke i powtorzy¢ dzialanie.
Etap 4: Pociera¢ dlon o dlon przy splecionych palcach (5 razy).
Etap 5: Weieral w kciuk kazdej dloni ruchem obrotowym.
Etap 6: Weciera¢ w koncéwki palcow okreznymi ruchami przy uzyciu wnetrza drugiej dloni. Wcierad
w nadgarstki przy pomocy obu dloni. Pozostawi¢ na dloniach do catkowitego wyschniecia.
Nie stosowaé produktu jednoczesnie z innymi produktami.
Nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke przed uzyciem i postgpowad zgodnie ze wszystkimi podanymi
zaleceniami.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Przed wejSciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktdrym przez dluzszy czas majg pozostawal osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy zastosowany produkt catkowicie wysecht.
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5.2.

5.3.

5.4.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialahn niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich:
Brak.

Instrukcje dotyczace pierwszej pomocy:

Informacje ogélne

Wyprowadzi¢[wynie$¢ osoby w bezpieczne miejsce. Zachowaé zasady samoochrony przy udzielaniu pierwszej
pomocy. Niezwlocznie zdjgé zanieczyszczong odziez i obuwie. Zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku
wystapienia objawow.

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystgpienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiegnal porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skora: przemy¢ woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Pluka¢ woda. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usuna¢. Nadal plukac przez 5 minut. Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub Wyr}ieéc' na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta.
W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy lekarskiej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia/lekarza: W razie potrzeby rozpoczaé czynnosci podtrzymujace
funkgje zyciowe.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy moga obejmowaé uczucie klucia, lzawienie, zaczerwienienie, obrz¢k i niewyrazne widzenie. Opary
dziatajg narkotycznie i mogg powodowac bél gtowy, zmeczenie, zawroty glowy i nudnosci. Kaszel. Skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC w razie wystapienia dusznosci.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony srodowiska:

Unika¢ rozlania koncentratéw do gleby, wod powierzchniowych lub gruntowych, korzystajagc np. z mis
ociekowych

Zebral wyciekajacy produkt za pomocg odpowiedniego materiatu (np. ziemi, piasku, ziemi okrzemkowej,
wermikulitu, uniwersalnych srodkéw wiazacych).

Nalezy unikaé (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do Srodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadzaé do kanalizacji.

W przypadku skazenia gleby lub wody nalezy powiadomi¢ o tym wiasciwe stuzby.

Uwazaé na ryzyko wybuchu.

Opary sg cigzsze od powietrza i beda rozprzestrzenia¢ si¢ nad gruntem, gromadzac si¢ w niskich lub zamknietych
przestrzeniach (kanalizacjach, piwnicach, zbiornikach).

Uzywacé narzedzi niewytwarzajacych iskier i sprzetu przeciwwybuchowego.
Przedsiewzig¢ $rodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu.

Zapewnic ciaglos$¢ elektryczng poprzez polaczenie i uziemienie calego sprzetu.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé do specjalnego skltadowiska odpadéw zgodnie z wymogami lokalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

Pozostalosci produktu nalezy zbieraé i usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadow
oraz wszelkimi wymogami wladz regionalnych i/lub lokalnych.

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadzaé do kanalizacji.

Wiyciek nalezy rozcienczy¢ woda i zebrad.
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5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania
6. INNE INFORMACJE
Zalecenie dotyczace uzytkowania profesjonalnego:
P280 Stosowal ochrone oczu
Nalezy pamieta o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,2 mg/m’ dla substancji aktywnej propan-
2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka tej rodziny produktéw biobdjczych.
W odniesieniu do ,Kategoria(-e) uzytkownikow” nalezy uwzglednié, co nastepuje: Uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo
krajowe.
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3
7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow
Nazwa handlowa desmanol® | Obszar rynku: UE
pure light
Numer zezwolenia EU-0033833-0003 1-3
NaszJa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75 % (w|w)
czynna
1. META SPC 4 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 4 identyfikator
Identyfikator desmanol pure meta SPC4
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-4
1.3. Grupa produktowa
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka
2. SKLAD W META SPC 4
2.1.  Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 4
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Zwyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75-75% (wlw)
czynna
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2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 4

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 4
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H319: Dziala draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowaé
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci P101: W razie koniecznosci zasiggniecia porady
lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje

i zastosowac si¢ do nich.

P210: Przechowywac¢ z dala od zrddel ciepla, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia

i innych zrédel zaplonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.

P261: Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264: Doktadnie umy¢ dlonie po uzyciu.

P271: Stosowac wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usuna¢. Nadal ptukad.

P312: W przypadku zfego samopoczucia
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowa si¢ z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiggnac porady.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknieciem.

P501: zawarto$¢ usuwacé do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwa¢ do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie nr 35 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb).

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazdg dezynfekeje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g06t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypenié
zaglebienie dtoni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacis$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej nalezy powtérzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do 0séb dorostych.
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4.2.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wytgcznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos$¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE): 36 miesigcy

Opis zastosowan

Tabela 2.

Zastosowanie nr 36 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Sposé6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:
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Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:
stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml

na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.2.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypehnié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Weieraé przez przynajmniej
30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napetni¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktéry jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastepujace informacje:

*

Numer zezwolenia;

Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

Instrukcje dotyczgce stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dzialania biobéjczego;

Informacje zgodnie z CLP.

84/274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



Dz.U. L z 3.10.2025

PL

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 3.

Zastosowanie nr 37 Ma$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do rak w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom

otoczkowym: 2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)
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Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatéw
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramga

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.3.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania
Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dtoni) lub go
wycisngc (2-4 nacisnigcia pompki) na dlon i weieraé w dlonie. Weieraé przez przynajmniej 45 sekund. Powtérzyé
ten etap jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone
produktem.
Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

4.3.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.33.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.3.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.3.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta
stonecznego.
Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy
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4.4. Opis zastosowan

Tabela 4.

Zastosowanie nr 38 Mas$¢ higieniczna do rak - uzytkownik przemystowy - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach przemystowych, np. w przemysle
farmaceutycznym lub spozywczym

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
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POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.4.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypehi¢
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Weieral przez przynajmniej
30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

5-30 | kanister, 220 1 beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napekni¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzer.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktdry jest ponownie napelniany, musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobéjczego;

¥ Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

4.4.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.43. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.4.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.4.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy
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4.5. Opis zastosowan

Tabela 5.

Zastosowanie nr 39 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb)

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g61 spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.6.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypenié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacis$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wytgcznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE): 36 miesigcy

Opis zastosowan

Tabela 6.

Zastosowanie nr 40 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy
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Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach zwigzanych z opieka zdrowotna
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach

kosmetycznych)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml

na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substanji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielko$ci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materiatow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.6.1.  Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypenié
zaglebienie dtoni) lub wycisnaé na dton (1-2 nacis$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

4.6.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

4.6.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich [ub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.6.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.6.5.

4.7.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE): 36 miesigcy

Opis zastosowan

Tabela 7.

Zastosowanie nr 41 Mas¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy - bakterie,
drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych Nie dotyczy
przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego
zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) Nazwa naukowa: Bakterie

(W tym etapy rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 41.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dloni za
pomocg masci higienicznej do rak w obszarach zwigzanych z opiekg zdrowotna
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz w obszarach przemystowych,
np. w przemysle farmaceutycznym lub spozywczym

Zastosowanie nr 41.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dloni za
pomoca masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane techniczne
dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki Stosowana dawka:

i czestotliwo$¢ stosowania Zastosowanie nr 41.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom
otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Zastosowanie nr 41.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji
aktywnej

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

#Zastosowanie 41.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)
#Zastosowanie 41.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzier)
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Kategoria(-¢) uzytkownikéw | przemystowy
profesjonalny

Wielko$ci opakowan Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600, 700, 750,
i materialy opakowaniowe 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zambknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych materialéw;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, stal nierdzewna,
silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub polaczenie tych materialéw
Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zambknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow

Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub pofaczenie tych materiatéw

POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC (poliweglan),
PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci), EVA (octan etylenowinyluy),
POM (polioksymetylen), PBT (politetraftalan butylenu), PET (politereftalan
etylenu), NBR (kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.7.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas$¢ higieniczna do rak (Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml
produktu (wypehni¢ zaglebienie dloni) lub wycisnaé na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Weieraé
przez przynajmniej 30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej nalezy powtdrzy¢ ten
etap jeszcze raz.

Mas$¢ chirurgiczna do dezynfekeji rak: Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisna¢ (2-4 nacisnigcia
pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap

jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

5-30 1 kanister, 220 1 beczka, 1 000 | pojemnik: W razie potrzeby napelni¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzer.

Przelewanie/ponowne napehianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobéjczego;

*  Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczgce stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dzialania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.
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4.8.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 8.

Zastosowanie nr 42 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki -
w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 42.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci higienicznej do ragk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz w obszarach
przemystowych, np. w przemysle farmaceutycznym lub
spozywczym

Zastosowanie nr 42.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:
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Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Zastosowanie nr 42.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom

i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substanji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Zastosowanie nr 42.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 2 x 5 ml na kazda dezynfekgje,
co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 90 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 42.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 42.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikow przemystowy

profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatéw
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.8.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml
produktu (wypetni¢ zaglebienie dloni) lub wycisngé na dlon (1-2 nacis$nigcia pompki) i wcieral w dionie. Weierad
przez przynajmniej 30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej nalezy powtdrzy¢ ten
etap jeszcze raz.

Mas$¢ chirurgiczna do dezynfekcji rak: Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnac (2-4 nacisnigcia
pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej 45 sekund. Powtérzy¢ ten etap
jeszcze raz. Zadbacd o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.
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4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

4.9.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napemi¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzeri.

Przelewanie/ponowne napelianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako masé chirurgiczna
do rak powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawieral przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

¥ Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

¥ Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 9.

Zastosowanie nr 43 Ma$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
chirurgicznej do rak w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)
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Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom i drozdzakom: 2 x 5 ml na kazdg
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-¢) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialéw
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg rama

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.9.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory

u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnac (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wcieraé w dlonie
i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez

caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna

do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

4.9.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.9.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich [ub posrednich dziatar

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
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4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 10.

Zastosowanie nr 44 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie,
drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki -
w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komdrki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 44.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci higienicznej do rak w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych)

Zastosowanie nr 44.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Zastosowanie nr 44.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom

i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substangji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej
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Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Zastosowanie nr 44.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 2 x 5 ml na kazdg dezynfekgje,
co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 44.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 44.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.10.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas$¢ higieniczna do rgk (skutecznos¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml
produktu (wypelni¢ zaglebienie dtoni) lub wycisnaé na dlon (1-2 nacis$nigcia pompki) i wciera¢ w dlonie. Weieraé
przez przynajmniej 30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej nalezy powtdrzy¢ ten
etap jeszcze raz.

Mas$¢ chirurgiczna do dezynfekcji rak: Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnac (2-4 nacisnigcia
pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wciera przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap
jeszcze raz. Zadbad o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

5-30 1 kanister, 220 1 beczka, 1 000 | pojemnik: W razie potrzeby napelni¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.
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Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;
*  Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

* Rodzaj i zawartos¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;
* Informacje zgodnie z CLP.
4.10.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
4.10.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
4.10.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
4.10.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.
Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesigcy
4.11.  Opis zastosowan
Tabela 11.
Zastosowanie nr 45 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobéjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka
W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
rozwoju) wirusobdjczego)
Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)
Etap rozwoju: nie dotyczy
Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach
Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
chordb/szczegblnego przypadku: zapalenia spojéwek)
Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:
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4.11.1.

4.11.2.

4.11.3.

4.11.4.

4.11.5.

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 120 sek. (ogbtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g06l spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielko$ci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materjaléw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie.
Wecieraé przez przynajmniej 60 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do 0séb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w fazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
Unikaé dezynfekcji w obecnosci dzieci <6 roku zycia.
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE): 36 miesiecy
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4.12.

4.12.1.

Opis zastosowan

Tabela 12.

Zastosowanie nr 46 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach opieki zdrowotnej, takich jak
gabinety lekarskie (tylko w szczegdlnych przypadkach, np.
zapalenie spojéwek)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 120 sek. (ogbtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g06t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dtoni) lub go wycisngé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i weieraé w dlonie.
Wecieral przez przynajmniej 60 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.
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4.12.2.

4.12.3.

4.12.4.

4.12.5.

4.13.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE): 36 miesigcy

Opis zastosowan

Tabela 13.

Zastosowanie nr 47 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
rozwoju) wirusobdjczego)
Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobojczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach opieki zdrowotnej, takich jak
gabinety lekarskie (tylko w szczegélnych przypadkach, np.
zapalenie spojéwek)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dziatania

wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 120 sek. (ogblem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

103[274



PL

Dz.U. L z 3.10.2025

4.13.1.

4.13.2.

4.13.3.

4.13.4.

Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dtoni) lub go wycisna¢ (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i weiera¢ w dlonie.
Weciera przez przynajmniej 60 sekund. Powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napemi¢ ponownie lub przelaé¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktéry jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobéjczego;

* Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.13.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

4.14.

w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesigcy

Opis zastosowan

Tabela 14.

Zastosowanie nr 48 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
rozwoju) wirusobdjczego)
Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb/szczegblnego przypadku: zapalenia spojéwek).

Sposé6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dziatania

wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 120 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g61 spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielko$ci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.14.1.

4.14.2.

4.14.3.

4.14.4.

4.14.5.

5.1.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$niecia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie.
Wecieraé przez przynajmniej 60 sekund. Powtérzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do 0séb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w tazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
Unika¢ dezynfekcji w obecnosci dzieci <6 roku zycia.
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE): 36 miesigcy

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 4

Instrukcje stosowania

Metoda stosowania:

Etap 1: Nanie$¢ Srodek dezynfekujacy i wetrze¢ w wewnetrzng cze$¢ dloni. Pocieraé dlon o dlon, aby
rozprowadzi¢ $rodek dezynfekujacy na calej powierzchni dloni i palcow.

Etap 2: Weciera¢ w wierzchnig cze$¢ lewej doni wewnetrzng strong prawej dloni. Zmienié reke i powtdrzy¢
dziatanie.

Etap 3: Rozchyli¢ palce i wcieraé produkt w blony miedzy palcami. Zmieni¢ reke i powtorzy¢ dzialanie.

Etap 4: Pociera¢ dlon o dloni przy splecionych palcach (5 razy).
Etap 5: Weieraé w kciuk kazdej dloni ruchem obrotowym.

Etap 6: Weciera¢ w konicéwki palcéw okreznymi ruchami przy uzyciu wnetrza drugiej dloni. Wcierad
w nadgarstki przy pomocy obu dloni. Pozostawi¢ na dloniach do catkowitego wyschniecia.

Nie stosowaé produktu jednoczesnie z innymi produktami.

Nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke przed uzyciem i postgpowal zgodnie ze wszystkimi podanymi
zaleceniami.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Przed wejSciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przez dluzszy czas majg pozostawal osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy zastosowany produkt catkowicie wysecht.
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5.2.

5.3.

5.4.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialahn niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich:
Brak.

Instrukcje dotyczace pierwszej pomocy:

Informacje ogélne

Wyprowadzi¢[wynie$¢ osoby w bezpieczne miejsce. Zachowaé zasady samoochrony przy udzielaniu pierwszej
pomocy. Niezwlocznie zdjgé zanieczyszczong odziez i obuwie. Zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku
wystapienia objawow.

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystgpienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiegnal porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skora: przemy¢ woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Pluka¢ woda. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usuna¢. Nadal plukac przez 5 minut. Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub Wyr}ieéc' na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta.
W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy lekarskiej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia/lekarza: W razie potrzeby rozpoczaé czynnosci podtrzymujace
funkgje zyciowe.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy moga obejmowaé uczucie klucia, lzawienie, zaczerwienienie, obrz¢k i niewyrazne widzenie. Opary
dziatajg narkotycznie i mogg powodowac bél gtowy, zmeczenie, zawroty glowy i nudnosci. Kaszel. Skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC w razie wystapienia dusznosci.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony srodowiska:

Unika¢ rozlania koncentratéw do gleby, wod powierzchniowych lub gruntowych, korzystajagc np. z mis
ociekowych

Zebral wyciekajacy produkt za pomocg odpowiedniego materiatu (np. ziemi, piasku, ziemi okrzemkowej,
wermikulitu, uniwersalnych srodkéw wiazacych).

Nalezy unikaé (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do Srodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadzaé do kanalizacji.

W przypadku skazenia gleby lub wody nalezy powiadomi¢ o tym wiasciwe stuzby.

Uwazaé na ryzyko wybuchu.

Opary sg cigzsze od powietrza i beda rozprzestrzenia¢ si¢ nad gruntem, gromadzac si¢ w niskich lub zamknietych
przestrzeniach (kanalizacjach, piwnicach, zbiornikach).

Uzywacé narzedzi niewytwarzajacych iskier i sprzetu przeciwwybuchowego.
Przedsiewzig¢ $rodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu.

Zapewnic ciaglos$¢ elektryczng poprzez polaczenie i uziemienie calego sprzetu.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé do specjalnego skltadowiska odpadéw zgodnie z wymogami lokalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

Pozostalosci produktu nalezy zbieraé i usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadow
oraz wszelkimi wymogami wladz regionalnych i/lub lokalnych.

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadzaé do kanalizacji.

Wiyciek nalezy rozcienczy¢ woda i zebrad.
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5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania
6. INNE INFORMACJE
Zalecenie dotyczace uzytkowania profesjonalnego:
P280 Stosowal ochrone oczu
Nalezy pamieta o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,2 mg/m’ dla substancji aktywnej propan-
2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka tej rodziny produktéw biobdjczych.
W odniesieniu do ,Kategoria(-e) uzytkownikow” nalezy uwzglednié, co nastepuje: Uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo
krajowe.
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 4
7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow
Nazwa handlowa desmanol® | Obszar rynku: UE
pure light gel
Numer zezwolenia EU-0033833-0004 1-4
NaszJa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75 % (w|w)
czynna
1. META SPC 5 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 5 identyfikator
Identyfikator desmanol pure meta SPC5
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-5
1.3. Grupa produktowa
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka
2. SKLAD W META SPC 5
2.1.  Informacje jakoSciowe i ilosciowe dotyczace sktadu z meta SPC 5
Nazxya Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Zwyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 63,1-63,1% (w/w)
czynna
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2.2.

4.1.

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 5

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 5

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiggniecia porady
lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytal wszystkie instrukcje

i zastosowac si¢ do nich.

P210: Przechowywac¢ z dala od zrddel ciepla, gorgcych
powierzchni, Zrddet iskrzenia, otwartego ognia

i innych Zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.

P261: Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264: Dokladnie umy¢ dlonie po uzyciu.

P271: Stosowac wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo
usung¢. Nadal ptukad.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowad sie z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknieciem.

P501: zawarto$¢ usuwac¢ do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwa¢ do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

Opis zastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie nr 49 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki,
grzyby, pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dziatania wirusobéjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobojczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, wirusobdjcze przeciwko
wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dziatania wirusobdjczego oraz
skuteczno$¢ grzybobdjcza i pratkobdjcza wobec pratkéw gruzlicy:
2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g06l spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.2.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom, wirusom otoczkowym: Nalaé 3 ml produktu (wypehié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Weieraé przez przynajmniej
30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum dziatania wirusobdjczego oraz zapewnienia
skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej wobec pratkéw gruzlicy, nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wytgcznie do os6b dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlaczanie wentylacji mechanicznej w lazience /kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wylacznie do os6b dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE): 36 miesigcy

Opis zastosowan

Tabela 2.

Zastosowanie nr 50 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, grzyby,
pratki gruZlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy
Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie
Etap rozwoju: komérki wegetatywne

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

111)274



PL

Dz.U. L z 3.10.2025

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢
stosowania

Stosowana dawka:

Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, wirusobdjcze przeciwko
wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dziatania wirusobdjczego oraz
skuteczno$¢ grzybobdjcza i pratkobdjcza wobec pratkéw gruzlicy:
2 x 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 |

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialéw
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom, wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypenié
zaglebienie dtoni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacis$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum dzialania wirusobdjczego oraz zapewnienia
skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej wobec pratkdw gruzlicy, nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1 000 | pojemnik: W razie potrzeby napemni¢ ponownie lub przelaé¢ do innych
pojemnikéw/urzadzer.

Wszystkie materialy muszg by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktéry jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

* Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 3.

Zastosowanie nr 51 Mas¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, grzyby,
pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
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Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do ragk w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2

x 2,76 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu 180 sek. (ogétem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.3.1.  Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas stosowania
dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie
i przedramiona. Wciera przez przynajmniej 90 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbal o to, aby przez
caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

4.3.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.33.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.3.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.3.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

4.4, Opis zastosowan

Tabela 4.

Zastosowanie nr 52 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik przemyslowy - bakterie, drozdzaki, grzyby,
pratki gruZlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy
Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
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Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomocg masci
higienicznej do rak w obszarach przemystowych, np. w przemysle
farmaceutycznym lub spozywczym

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, wirusobdjcze przeciwko

wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego oraz
skuteczno$¢ grzybobojcza i pratkobéjcza wobec pratkow gruzlicy:
2 x 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu 60 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.5.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom, wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypenié
zaglebienie dloni) lub wycisnaé na dlor (1-2 nacisnigcia pompki) i wcieral w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum dzialania wirusobdjczego oraz zapewnienia
skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej wobec pratkdw gruzlicy, nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napemni¢ ponownie lub przelaé do innych
pojemnikéw/urzadzen.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktdry jest ponownie napelniany, musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobéjczego;

* Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 5.

Zastosowanie nr 53 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki,
grzyby, pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, Nie dotyczy
dokladny opis zastosowania
objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym | Nazwa naukowa: Bakterie

etapy rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
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Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dtoni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach sfery prywatnej/opieki zdrowotnej
w gospodarstwach domowych (np. w przypadku choréb)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane techniczne
dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, wirusobdjcze przeciwko

wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada

1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu 30 sek.

Ograniczone spektrum dziatania wirusobdjczego oraz skuteczno$é
grzybobdjcza i pratkobdjcza wobec pratkéw gruzlicy: 2 x 3 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu 60 sek. (0ogétem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g61 spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
opakowaniowe 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polgczenie tych materiatéw;
Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, stal
nierdzewna, silikon, Zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub polaczenie
tych materiatéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci), EVA (octan
etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT (politetraftalan butylenu),
PET (politereftalan etylenu), NBR (kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy),
TPE (elastomer termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.5.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rgk (skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom, wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml
produktu (wypehic zaglebienie dloni) lub wycisnaé na dlon (1-2 naci$niecia pompki) i weiera¢ w dlonie. Weieraé
przez przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum dzialania
wirusobdjczego oraz zapewnienia skutecznosci grzybobodjczej i pratkobdjczej wobec pratkéw gruzlicy, nalezy
powtoérzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.
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Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE): 36 miesigcy

Opis zastosowan

Tabela 6.

Zastosowanie nr 54 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki,
grzyby, pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach zwigzanych z opieka zdrowotna
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach

kosmetycznych)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, wirusobdjcze przeciwko

wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego oraz
skutecznos¢ grzybobojcza i pratkobojcza wobec pratkéw gruzlicy:
2 x 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g61 spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rgk: Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacisniecia
pompki) i wcieral w dlonie. Wciera¢ przez przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego
ograniczonego spektrum dzialania wirusobdjczego oraz zapewnienia skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej
wobec pratkéw gruzlicy, nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do 0séb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

120/274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



Dz.U. L z 3.10.2025

PL

4.6.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.6.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla

stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE): 36 miesigcy

4.7. Opis zastosowan

Tabela 7.

Zastosowanie nr 55 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -

bakterie, drozdzaki, grzyby, pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania

wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 55.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci higienicznej do rak w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz w obszarach
przemystowych, takich jak przemyst farmaceutyczny lub
SPOZyWCZy.

Zastosowanie nr 55.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci chirurgicznej do ragk w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajno$¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:
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Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 55.1: Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze,
wirusobdjcze przeciwko wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dziatania wirusobdjczego oraz
skuteczno$¢ grzybobdjcza i pratkobdjcza wobec pratkéw gruzlicy:
2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Zastosowanie nr 55.2: 2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co
odpowiada 2 x 2,76 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 180 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zastosowanie nr 55.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 55.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialéw
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg rama

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.7.1.  Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas$¢ higieniczna do rgk: Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacisnigcia
pompki) i wciera¢ w dlonie. Wciera¢ przez przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego
ograniczonego spektrum dzialania wirusobdjczego oraz zapewnienia skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej
wobec pratkéw gruzlicy, nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

Mas¢ chirurgiczna do dezynfekgji rak:

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnac (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera w dlonie
i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej 90 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez
caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.
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5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napemi¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzeri.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobéjczego;

* Rodzaj i zawartos¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesigcy

Opis zastosowan

Tabela 8.

Zastosowanie nr 56 Mas¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, grzyby, pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobojczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy
Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
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Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 56.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci higienicznej do ragk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz w obszarach
przemystowych, takich jak przemyst farmaceutyczny lub
SPOZYyWCZy.

Zastosowanie nr 56.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji
dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$é
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 56.1: Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze,
wirusobdjcze przeciwko wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda
dezynfekgcje, co odpowiada 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego oraz
skutecznos¢ grzybobojcza i pratkobéjcza wobec pratkow gruzlicy:
2 x 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Zastosowanie nr 56.2: 2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co
odpowiada 2 x 2,76 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 180 sek. (ogblem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 56.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowafi na dzien)

Zastosowanie nr 56.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
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4.8.1.

4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rgk (skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom, wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml
produktu (wypehni¢ zaglebienie dloni) lub wycisnaé na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Weieraé
przez przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum dzialania
wirusobdjczego oraz zapewnienia skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej wobec pratkéw gruzlicy, nalezy
powtorzy¢ ten etap jeszcze raz.

Mas¢ chirurgiczna do rak:

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 nacis$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie
i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej 90 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez
caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

5-30 1 kanister, 220 1 beczka, 1 000 | pojemnik: W razie potrzeby napelni¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy muszg by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktéry jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

* Nazwa handlowa produktu biobéjczego;

¥ Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

*

Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesiecy
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4.9. Opis zastosowan

Tabela 9.

Zastosowanie nr 57 Ma$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny — bakterie, drozdzaki, grzyby
- nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
chirurgicznej do rak w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos$é: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, grzybobdjcze: 2 x 5 ml
na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2 x 2,76 g substancji
aktywnej

Czas kontaktu: 180 sek. (og6tem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materiatow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 1

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie
i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej 90 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez
caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36

miesiecy

Opis zastosowan

Tabela 10.

Zastosowanie nr 58 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie,
drozdzaki, grzyby, pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

127)274



PL

Dz.U. L z 3.10.2025

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 58.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci higienicznej do rak w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotna (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych)

Zastosowanie nr 58.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji
dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 58.1: Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze,
wirusobdjcze przeciwko wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego oraz
skutecznos¢ grzybobojcza i pratkobojcza wobec pratkéw gruzlicy:
2 x 3 ml na kazda dezynfekcjg, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Zastosowanie nr 58.2: 2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co
odpowiada 2 x 2,76 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 180 sek. (ogbtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 58.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 58.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materiatow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materjaléw

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE
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Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialow
POJEMNIK IBC DO PRZEWOZU LUZEM: 1 000 |

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialéw
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.10.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas$¢ higieniczna do rak (skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom, wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml
produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) lub wycisngé na dlon (1-2 naci$niecia pompki) i weieraé w dlonie. Weieraé
przez przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum dzialania
wirusobdjczego oraz zapewnienia skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej wobec pratkéw gruzlicy, nalezy
powtoérzy¢ ten etap jeszcze raz.

Mas¢ chirurgiczna do rak:

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie
i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 90 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez
caly ten czas stosowania dionie i przedramiona byly zwilzone produktem.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napetni¢ ponownie lub przela¢ do innych
pojemnikéw/urzadzen.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawieral przynajmniej nastgpujace informacje:

* Numer zezwolenia;
* Nazwa handlowa produktu biobdjczego;
* Rodzaj i zawartos¢ kazdego aktywnego skladnika;

*  Instrukcje dotyczace stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dziatania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

4.10.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.10.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.10.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.10.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

5.1.

5.2.

5.3.

w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos$¢ okresu przechowywania:

Butelka (HDPE), kanister (HDPE), beczka (HDPE), pojemnik IBC do przewozu luzem (HDPE ze stalowg rama): 36
miesigcy

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 5

Instrukcje stosowania

Metoda stosowania:

Etap 1: Nanie$¢ $rodek dezynfekujacy i wetrze¢ w wewnetrzng czg$¢ dloni. Pocieraé dlon o dlofi, aby
rozprowadzi¢ $rodek dezynfekujacy na calej powierzchni dloni i palcow.

Etap 2: Weciera¢ w wierzchnig cze$¢ lewej doni wewnetrzng strong prawej dloni. Zmienié reke i powtérzy¢
dziatanie.

Etap 3: Rozchyli¢ palce i wcierad produkt w blony miedzy palcami. Zmieni¢ reke i powtorzy¢ dzialanie.

Etap 4: Pociera¢ dlon o dlon przy splecionych palcach (5 razy).
Etap 5: Weiera¢ w kciuk kazdej dloni ruchem obrotowym.

Etap 6: Weciera¢ w koncéwki palcow okreznymi ruchami przy uzyciu wnetrza drugiej dloni. Wcierad
w nadgarstki przy pomocy obu dloni. Pozostawi¢ na dloniach do calkowitego wyschniecia.

Nie stosowaé produktu jednocze$nie z innymi produktami.

Nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke przed uzyciem i postgpowaé zgodnie ze wszystkimi podanymi
zaleceniami.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Przed wejsciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przez dluzszy czas majg pozostawaé osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy zastosowany produkt catkowicie wysechl.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich:
Brak.

Instrukcje dotyczace pierwszej pomocy:

Informacje ogélne

Wyprowadzi¢[wynie$¢ osoby w bezpieczne miejsce. Zachowaé zasady samoochrony przy udzielaniu pierwszej
pomocy. Niezwlocznie zdjaé zanieczyszczong odziez i obuwie. Zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku
wystgpienia objawow.

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystgpienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiggna¢ porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg: przemy¢ wodg.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Pluka¢ woda. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usung¢. Nadal ptukaé przez 5 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta.
W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy lekarskiej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

130274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



Dz.U. L z 3.10.2025 PL

Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia/lekarza: W razie potrzeby rozpoczaé czynnosci podtrzymujace
funkcje zyciowe.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy moga obejmowaé uczucie klucia, lzawienie, zaczerwienienie, obrz¢k i niewyrazne widzenie. Opary
dziataja narkotycznie i mogg powodowac bol glowy, zmeczenie, zawroty glowy i nudnosci. Kaszel. Skontaktowaé
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC w razie wystapienia dusznosci.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony §rodowiska:

Unika¢ rozlania koncentratéw do gleby, wod powierzchniowych lub gruntowych, korzystajac np. z mis
ociekowych

Zebral wyciekajacy produkt za pomocg odpowiedniego materiatu (np. ziemi, piasku, ziemi okrzemkowej,
wermikulitu, uniwersalnych $rodkéw wigzacych).

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

W przypadku skazenia gleby lub wody nalezy powiadomi¢ o tym wlasciwe stuzby.

Uwazaé na ryzyko wybuchu.

Opary sa cigzsze od powietrza i beda rozprzestrzenia¢ si¢ nad gruntem, gromadzac si¢ w niskich lub zamknigtych
przestrzeniach (kanalizacjach, piwnicach, zbiornikach).

Uzywa¢ narzedzi niewytwarzajacych iskier i sprzetu przeciwwybuchowego.
Przedsiewzigc $rodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu.

Zapewnic ciaglos$¢ elektryczng poprzez polaczenie i uziemienie calego sprzetu.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé do specjalnego skltadowiska odpadéw zgodnie z wymogami lokalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

Pozostalosci produktu nalezy zbieraé i usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw
oraz wszelkimi wymogami wladz regionalnych i/lub lokalnych.

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

Wiyciek nalezy rozcienczy¢ woda i zebrac.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

6. INNE INFORMACJE

Zalecenie dotyczace uzytkowania profesjonalnego:
P280 Stosowac ochrong oczu

Nalezy pamietaé o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,2 mg/m’ dla substancji aktywnej propan-
2-0l (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka tej rodziny produktéw biobdjczych.

W odniesieniu do ,Kategoria(-e) uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastepuje: Uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo
krajowe.
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7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 5
7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw
Nazwa handlowa Septo- Obszar rynku: UE
derm®
soft
septosoft Obszar rynku: UE
pluradent | Obszar rynku: UE
hand
disinfec-
tion
Dezosept Obszar rynku: UE
Numer zezwolenia EU-0033833-0005 1-5
Nazvya Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto§¢ (%)
ZWyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 63,1 % (w|w)
czynna
1. META SPC 6 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 6 identyfikator
Identyfikator desmanol pure meta SPC6
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-6
1.3. Grupa produktowa
Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka
2. SKELAD W META SPC 6
2.1. Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 6
Nazvtza Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
ZWYyczZajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 63,14- 63,14 % (w|w)
czynna
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2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 6

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 6
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia H225: Wysoce latwopalna ciecz i pary.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO66: Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowacé
wysuszanie lub pekanie skory.

EUH208: Zawiera Izoeugenol. Moze powodowaé
wystapienie reakcji alergicznej.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci P210: Przechowywac z dala od zrddel ciepla, goracych
powierzchni, zrédet iskrzenia, otwartego ognia

i innych zrédel zaplonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.

P261: Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264: Doktadnie umy¢ dlonie po uzyciu.

P271: Stosowac wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usungé. Nadal ptukad.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac sie z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dzialania
draznigcego na oczy: Zasiggnac porady.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknieciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwaé do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie nr 59 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki
gruzlicy, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy
Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie
Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom gruzlicy i wirusom
otoczkowym: 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada

2,76 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 125, 500 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: Zatrzaskiwana nasadka: PP lub urzadzenie
pompujace: system zlozony (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, stal
nierdzewna)

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Pojemnik IBC do przewozu luzem: 1 000 |

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen),
LDPE, PE-LD (polietylen niskiej gestosci), EVA (octan
etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT (politetraftalan
butylenu)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub
wycisng¢ (2-4 nacisnigcia pompki) na dlori. Wciera¢ przez przynajmniej 30 sekund.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napemni¢ ponownie lub przelaé¢ do innych

pojemnikéw/urzadzer.
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Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

*  Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

* Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczgce stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dzialania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

4.1.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.1.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.1.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.1.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta stonecznego.
Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania: 36 miesiecy

4.2. Opis zastosowan

Tabela 2.

Zastosowanie nr 60 Mas¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki
gruzlicy, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy
Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do rgk w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom gruzlicy i wirusom
otoczkowym: 2 x 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 125, 500 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: Zatrzaskiwana nasadka: PP lub urzadzenie
pompujace: system zlozony (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, stal
nierdzewna)

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
Beczka: 220 1

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialéw
Pojemnik IBC do przewozu luzem: 1 000 |

Opakowanie: HDPE ze stalowg rama

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen),
LDPE, PE-LD (polietylen niskiej gestosci), EVA (octan
etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT (politetraftalan
butylenu)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas stosowania
dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) lub wycisngé na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieral
w dlonie i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund. Powtorzy¢ ten etap jeszcze raz.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.2.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta stonecznego.
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania: 36 miesiecy
4.3. Opis zastosowan

Tabela 3.

Zastosowanie nr 61 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie,
drozdzaki, pratki gruZlicy, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki -
w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy
Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 61.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji
dloni za pomocg masci higienicznej do rgk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddzialach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwiazanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych)

Zastosowanie nr 61.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Zastosowanie nr 61.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,

pratkom gruzlicy i wirusom otoczkowym: 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2,76 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 61.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom gruzlicy i wirusom otoczkowym: 2 x 3 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 1,65 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 61.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
25 zastosowafi na dzien)

Zastosowanie nr 61.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
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Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 125, 500 1 000 ml

opakowaniowe Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: Zatrzaskiwana nasadka: PP lub urzadzenie
pompujace: system zlozony (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, stal
nierdzewna)

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Pojemnik IBC do przewozu luzem: 1 000 |

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen),
LDPE, PE-LD (polietylen niskiej gestosci), EVA (octan
etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT (politetraftalan
butylenu)

4.3.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak: Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dtoni) lub wycisngé (2-4 naci$nigcia pompki) na
dlof. Wcieral przez przynajmniej 30 sekund.

Mas¢ chirurgiczna do rak: Zadbac o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone
produktem.

Nala¢ 3 ml produktu (wypeni¢ zaglebienie dloni) lub wycisnaé¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieraé
w dlonie i przedramiona. Wciera¢ przez przynajmniej 30 sekund. Powtdrzyc ten etap jeszcze raz.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napemi¢ ponownie lub przelaé¢ do innych
pojemnikéw/urzadzeri.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

*  Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

*

Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczgce stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dzialania biobéjczego;

*  Informacje zgodnie z CLP.

4.3.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.33.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich [ub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.3.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.3.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.
Chronié przed bezpo$rednim oddzialywaniem $wiatla stonecznego.
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania: 36 miesiecy

4.4. Opis zastosowan

Tabela 4.

Zastosowanie nr 62 Ma$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do rgk w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajno$¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom i drozdzakom: 2 x 3 ml na kazdg

dezynfekcje, co odpowiada 2 x 1,65 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 125, 500 1 000 ml
opakowaniowe Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: Zatrzaskiwana nasadka: PP lub urzgdzenie
pompujace: system zlozony (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, stal
nierdzewna)

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Pojemnik IBC do przewozu luzem: 1 000 ]

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen),
LDPE, PE-LD (polietylen niskiej gestosci), EVA (octan
etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT (politetraftalan
butylenu)
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4.4.1.  Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Zadba¢ o to, aby przez caly ten czas stosowania
dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Nala¢ 3 ml produktu (wypehi¢ zaglebienie dloni) lub wycisngé na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieral
w dlonie i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund. Powtorzy¢ ten etap jeszcze raz.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako masé chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

4.4.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.4.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.4.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.4.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta stonecznego.
Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania: 36 miesiecy
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 6

5.1. Instrukcje stosowania

Metoda stosowania:

Etap 1: Nanie$¢ Srodek dezynfekujacy i wetrze¢ w wewnetrzng cze$¢ dloni. Pocieraé dlon o dlori, aby
rozprowadzi¢ $rodek dezynfekujacy na calej powierzchni dloni i palcow.

Etap 2: Weciera¢ w wierzchnig cze$¢ lewej doni wewnetrzng strong prawej dloni. Zmienié reke i powtdrzy¢
dziatanie.

Etap 3: Rozchyli¢ palce i weieraé produkt w blony miedzy palcami. Zmieni¢ reke i powtdrzy¢ dzialanie.

Etap 4: Pociera¢ dlon o dloni przy splecionych palcach (5 razy).
Etap 5:  Wciera¢ w kciuk kazdej dtoni ruchem obrotowym.

Etap 6:  Wciera¢ w koncéwki palcow okreznymi ruchami przy uzyciu wnetrza drugiej dloni. Wcieral
w nadgarstki przy pomocy obu dloni. Pozostawi¢ na dloniach do catkowitego wyschniecia.

Nie stosowaé produktu jednoczesnie z innymi produktami.

Nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke przed uzyciem i postepowaé zgodnie ze wszystkimi podanymi
zaleceniami.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie jes¢, nie pi€ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Przed wejSciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktdrym przez dluzszy czas majg pozostawal osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy zastosowany produkt catkowicie wysecht.
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5.2.

5.3.

5.4.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialahn niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich:
Brak.

Instrukcje dotyczace pierwszej pomocy:

Informacje ogélne

Wyprowadzi¢[wynie$¢ osoby w bezpieczne miejsce. Zachowaé zasady samoochrony przy udzielaniu pierwszej
pomocy. Niezwlocznie zdjgé zanieczyszczong odziez i obuwie. Zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku
wystapienia objawow.

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystgpienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiegnal porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skora: przemy¢ woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Pluka¢ woda. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usuna¢. Nadal plukac przez 5 minut. Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub Wyr}ieéc' na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta.
W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy lekarskiej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia/lekarza: W razie potrzeby rozpoczaé czynnosci podtrzymujace
funkgje zyciowe.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy moga obejmowaé uczucie klucia, lzawienie, zaczerwienienie, obrz¢k i niewyrazne widzenie. Opary
dziatajg narkotycznie i mogg powodowac bél gtowy, zmeczenie, zawroty glowy i nudnosci. Kaszel. Skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC w razie wystapienia dusznosci.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony srodowiska:

Unika¢ rozlania koncentratéw do gleby, wod powierzchniowych lub gruntowych, korzystajagc np. z mis
ociekowych

Zebral wyciekajacy produkt za pomocg odpowiedniego materiatu (np. ziemi, piasku, ziemi okrzemkowej,
wermikulitu, uniwersalnych srodkéw wiazacych).

Nalezy unikaé (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do Srodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadzaé do kanalizacji.

W przypadku skazenia gleby lub wody nalezy powiadomi¢ o tym wiasciwe stuzby.

Uwazaé na ryzyko wybuchu.

Opary sg cigzsze od powietrza i beda rozprzestrzenia¢ si¢ nad gruntem, gromadzac si¢ w niskich lub zamknietych
przestrzeniach (kanalizacjach, piwnicach, zbiornikach).

Uzywacé narzedzi niewytwarzajacych iskier i sprzetu przeciwwybuchowego.
Przedsiewzig¢ $rodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu.

Zapewnic ciaglos$¢ elektryczng poprzez polaczenie i uziemienie calego sprzetu.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé do specjalnego skltadowiska odpadéw zgodnie z wymogami lokalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

Pozostalosci produktu nalezy zbieraé i usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadow
oraz wszelkimi wymogami wladz regionalnych i/lub lokalnych.

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadzaé do kanalizacji.

Wiyciek nalezy rozcienczy¢ woda i zebrad.
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5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania
6. INNE INFORMACJE
Zalecenie dotyczace uzytkowania profesjonalnego:
P280 Stosowac ochrone oczu
Nalezy pamietaé o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,2 mg/m’ dla substancji aktywnej propan-
2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka tej rodziny produktéw biobdjczych.
W odniesieniu do ,Kategoria(-e) uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastepuje: Uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo
krajowe.
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 6
7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow
Nazwa handlowa Antily1 Obszar rynku: UE
Numer zezwolenia EU-0033833-0006 1-6
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
ZWyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 63,14 % (w|w)
czynna
1. META SPC 7 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 7 identyfikator
Identyfikator desmanol pure meta SPC7
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-7
1.3. Grupa produktowa
Grupa produktowa PTO01: Higiena cztowieka
2. SKLAD W META SPC 7
2.1 Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace skladu z meta SPC 7
Nazwa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 63,14 - 63,14 % (w|w)
czynna
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2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 7

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 7
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia H225: Wysoce latwopalna ciecz i pary.

H319: Dziala draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepla, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia

i innych Zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.

P261: Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264: Dokladnie umy¢ dlonie po uzyciu.

P271: Stosowac wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wyniesé
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo
usung¢. Nadal ptukad.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac si¢ z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dzialania
draznigcego na oczy: Zasiegnac porady.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywa¢ w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknieciem.

P501: zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwaé do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie nr 63 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki
gruzlicy, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy
Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie
Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom gruzlicy i wirusom
otoczkowym: 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada

2,76 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 125, 500 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: Zatrzaskiwana nasadka: PP lub urzadzenie
pompujace: system zlozony (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, stal
nierdzewna)

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Pojemnik IBC do przewozu luzem: 1 000 |

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatlow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen),
LDPE, PE-LD (polietylen niskiej gestosci), EVA (octan
etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT (politetraftalan
butylenu)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub
wycisng¢ (2-4 nacisnigcia pompki) na dlori. Wciera¢ przez przynajmniej 30 sekund.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napemni¢ ponownie lub przelaé¢ do innych

pojemnikéw/urzadzer.
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Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawieraé przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

*  Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

* Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczgce stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dzialania biobéjczego;

* Informacje zgodnie z CLP.

4.1.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.1.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.1.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.1.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta stonecznego.
Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania: 36 miesiecy

4.2. Opis zastosowan

Tabela 2.

Zastosowanie nr 64 Ma$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki
gruzlicy, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy
Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do rgk w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom gruzlicy i wirusom
otoczkowym: 2 x 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 125, 500 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: Zatrzaskiwana nasadka: PP lub urzadzenie
pompujace: system zlozony (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, stal
nierdzewna)

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
Beczka: 220 1

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialéw
Pojemnik IBC do przewozu luzem: 1 000 |

Opakowanie: HDPE ze stalowg rama

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen),
LDPE, PE-LD (polietylen niskiej gestosci), EVA (octan
etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT (politetraftalan
butylenu)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas stosowania
dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) lub wycisngé na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieral
w dlonie i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund. Powtorzy¢ ten etap jeszcze raz.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.2.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta stonecznego.
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania: 36 miesiecy
4.3. Opis zastosowan

Tabela 3.

Zastosowanie nr 65 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie,
drozdzaki, pratki gruZlicy, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki -
w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy
Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 65.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji
dloni za pomocg masci higienicznej do rgk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddzialach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwiazanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych)

Zastosowanie nr 65.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Zastosowanie nr 65.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,

pratkom gruzlicy i wirusom otoczkowym: 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2,76 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 65.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom gruzlicy i wirusom otoczkowym: 2 x 3 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 1,65 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 65.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
25 zastosowafi na dzien)

Zastosowanie nr 65.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
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Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 125, 500 1 000 ml

opakowaniowe Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: Zatrzaskiwana nasadka: PP lub urzadzenie
pompujace: system zlozony (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, stal
nierdzewna)

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materiatow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materiatow
Pojemnik IBC do przewozu luzem: 1 000 |

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen),
LDPE, PE-LD (polietylen niskiej gestosci), EVA (octan
etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT (politetraftalan
butylenu)

4.3.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak: Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dtoni) lub wycisngé (2-4 naci$nigcia pompki) na
dlof. Wcieral przez przynajmniej 30 sekund.

Mas¢ chirurgiczna do rak: Zadbac o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone
produktem.

Nala¢ 3 ml produktu (wypeni¢ zaglebienie dloni) lub wycisnaé¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieraé
w dlonie i przedramiona. Wciera¢ przez przynajmniej 30 sekund. Powtdrzyc ten etap jeszcze raz.

5-30 | kanister, 220 | beczka, 1000 | pojemnik: W razie potrzeby napemi¢ ponownie lub przelaé¢ do innych
pojemnikéw/urzadzeri.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Etykieta zamieszczona na dozowniku lub
pojemniku, ktory jest ponownie napelniany, musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:

* Numer zezwolenia;

*  Nazwa handlowa produktu biobdjczego;

*

Rodzaj i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika;

* Instrukcje dotyczgce stosowania, w tym czas potrzebny do rozpoczecia dzialania biobéjczego;

*  Informacje zgodnie z CLP.

4.3.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.33.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich [ub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.3.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.3.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania: 36 miesiecy

4.4. Opis zastosowan

Tabela 4.

Zastosowanie nr 66 Mas¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji za pomoca masci
chirurgicznej do dezynfekgji rak w placowkach opieki zdrowotnej
(np. w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na
oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom i drozdzakom: 2 x 3 ml na kazdg
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 1,65 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 125, 500 1 000 ml

Opakowanie: HDPE

Zamkniecie: Zatrzaskiwana nasadka: PP lub urzadzenie
pompujace: system ztozony (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, stal
nierdzewna)

Kontener: 5, 10, 20, 301

Opakowanie: HDPE

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polaczenie tych materialow
Beczka: 2201

Opakowanie: HDPE

Zamknigecie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialow
Pojemnik IBC do przewozu luzem: 1 000 |

Opakowanie: HDPE ze stalowg ramg

Zamknigcie: HDPE, LDPE, PP lub polgczenie tych materialéw
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Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen),
LDPE, PE-LD (polietylen niskiej gestosci), EVA (octan
etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT (politetraftalan
butylenu)

4.4.1. Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Zadba¢ o to, aby przez caly ten czas stosowania
dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Nala¢ 3 ml produktu (wypeni¢ zaglebienie dloni) lub wycisnaé¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieraé
w dlonie i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund. Powtorzy¢ ten etap jeszcze raz.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

4.4.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.4.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.4.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.4.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta stonecznego.
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania: 36 miesiecy
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 7

5.1. Instrukcje stosowania

Metoda stosowania:

Etap 1: Nanie$¢ $rodek dezynfekujacy i wetrze¢ w wewnetrzng cze$¢ dloni. Pocieraé dlon o dlon, aby
rozprowadzi¢ $rodek dezynfekujacy na calej powierzchni dtoni i palcow.

Etap 2: Weciera w wierzchnia czes$¢ lewej dloni wewnetrzng strong prawej dloni. Zmieni¢ reke i powtdrzy¢
dziatanie.

Etap 3: Rozchyli¢ palce i wcieraé produkt w blony miedzy palcami. Zmieni¢ reke i powtérzy¢ dzialanie.

Etap 4: Pociera¢ dlon o dloni przy splecionych palcach (5 razy).
Etap 5: Weieral w kciuk kazdej dloni ruchem obrotowym.

Etap 6:  Wciera¢ w koncéwki palcéw okreznymi ruchami przy uzyciu wnetrza drugiej dloni. Wcieraé
w nadgarstki przy pomocy obu dloni. Pozostawi¢ na dloniach do catkowitego wyschniecia.

Nie stosowaé produktu jednoczesnie z innymi produktami.

Nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke przed uzyciem i postgpowaé zgodnie ze wszystkimi podanymi
zaleceniami.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat

Unika¢ kontaktu z oczami.
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5.2.

5.3.

5.4.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Przed wejSciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przez dluzszy czas majg pozostawal osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy zastosowany produkt catkowicie wysecht.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich:
Brak.

Instrukcje dotyczace pierwszej pomocy:

Informacje ogdlne

Wyprowadzi¢[wynie$¢ osoby w bezpieczne miejsce. Zachowaé zasady samoochrony przy udzielaniu pierwszej
pomocy. Niezwlocznie zdjaé zanieczyszczong odziez i obuwie. Zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku
wystapienia objawow.

W razie konieczno$ci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystapienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiegnal porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg: przemy¢ woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Pluka¢ woda. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usungé. Nadal ptukaé przez 5 minut. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na $wieze powietrze
i umie$ci¢ w pozycji ulatwiajgcej oddychanie. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta.
W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy lekarskiej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia/lekarza: W razie potrzeby rozpoczaé czynnosci podtrzymujace
funkgje zyciowe.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy moga obejmowaé uczucie klucia, lzawienie, zaczerwienienie, obrzgk i niewyrazne widzenie. Opary
dziataj narkotycznie i mogg powodowac bél glowy, zmeczenie, zawroty glowy i nudnosci. Kaszel. Skontaktowaé
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC w razie wystapienia dusznosci.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony srodowiska:

Unika¢ rozlania koncentratéw do gleby, wod powierzchniowych lub gruntowych, korzystajac np. z mis
ociekowych

Zebra¢ wyciekajacy produkt za pomoca odpowiedniego materiatu (np. ziemi, piasku, ziemi okrzemkowej,
wermikulitu, uniwersalnych srodkéw wiazacych).

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

W przypadku skazenia gleby lub wody nalezy powiadomi¢ o tym wlasciwe stuzby.

Uwaza¢ na ryzyko wybuchu.

Opary sg cigzsze od powietrza i beda rozprzestrzenia¢ si¢ nad gruntem, gromadzac si¢ w niskich lub zamknietych
przestrzeniach (kanalizacjach, piwnicach, zbiornikach).

Uzywa¢ narzedzi niewytwarzajacych iskier i sprzetu przeciwwybuchowego.
Przedsiewzig¢ $rodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu.

Zapewnic ciaglos¢ elektryczng poprzez polaczenie i uziemienie calego sprzetu.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé do specjalnego skladowiska odpadéw zgodnie z wymogami lokalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.
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5.5.

7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

Pozostalosci produktu nalezy zbieraé i usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw
oraz wszelkimi wymogami wladz regionalnych i/lub lokalnych.

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

Wyciek nalezy rozcieficzy¢ wodg i zebrad.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

INNE INFORMACJE

Zalecenie dotyczace uzytkowania profesjonalnego:
P280 Stosowaé ochrone oczu

Nalezy pamietac o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,2 mg/m’ dla substancji aktywnej propan-
2-0l (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka tej rodziny produktéw biobdjczych.

W odniesieniu do ,Kategoria(-e) uzytkownikéw” nalezy uwzgledni¢, co nastepuje: Uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo
krajowe.

TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 7

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa Antily?2 Obszar rynku: UE
Numer zezwolenia EU-0033833-0007 1-7
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto§¢ (%)
ZWyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 63,14 % (w|w)
czynna

META SPC 8 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Meta SPC 8 identyfikator

Identyfikator desmanol pure meta SPC8

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-8
Grupa produktowa
Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka
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2. SKLAD W META SPC 8
2.1. Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 8
Nazwa zwyczajowa | Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75-75% (w|w)
czynna
1-Tetradecanol | Tetradecan-1-ol |Substancja 112-72-1 204-000-3 0,25-0,5% (w|w)
niebedaca
substancjg
czynng
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 8
Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA]J ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 8

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce latwopalna ciecz i pary.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.
H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

EUHO66: Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowaé
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosc

i

P101: W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy
pokazaé pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytaC wszystkie instrukcje i zastosowac
si¢ do nich.

P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepla, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet
zaplonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.

P261: Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264: Doktadnie umy¢ dlonie po uzyciu.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. )
P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki
do swobodnego oddychania.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usung¢. Nadal
plukad.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie

z OSRODKIEM ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sie

z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady.

P403+P235: Przechowywal w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢ w chfodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwac¢ do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwaé do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.
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4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie nr 67 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb)

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g6l spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materiatow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow
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Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.1.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 3 ml produktu (wypetni¢ zaglebienie dtoni)
lub wycisnagé 3 ml (wypelnié zaglebienie dloni) na dlofi (1-2 naci$nigcia pompki). Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

4.1.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wytgcznie do oséb dorostych.

4.1.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich [ub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.1.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.1.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos$¢ okresu przechowywania: Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni

4.2. Opis zastosowan

Tabela 2.

Zastosowanie nr 68 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
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4.2.1.

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach zwigzanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 3 ml produktu (wypetni¢ zaglebienie dtoni)
lub wycisngé 3 ml (wypelnié zaglebienie dloni) na dlofi (1-2 naci$nigcia pompki). Wcieraé przez przynajmniej

30 sekund.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 3.

Zastosowanie nr 69 Mas¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki
- w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komdrki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji doni za pomoca masci
chirurgicznej do rgk w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajno$¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom

(ograniczone spektrum dziaania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na
kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)
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Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materjaléw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 5 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie doni)
lub wycisngé¢ 5 ml (wypelni¢ zaglebienie dloni) na dlon (2-4 naci$nigcia pompki). Wcieraé w dlonie
i przedramiona przez przynajmniej 45 sekund. Powtdrzy¢ etap (nalanie, wcieranie) jeszcze raz. Zadbaé o to, aby
przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
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4.4. Opis zastosowan

Tabela 4.

Zastosowanie nr 70 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik przemystowy - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, Nie dotyczy
dokladny opis zastosowania
objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym | Nazwa naukowa: Bakterie

etapy rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach przemystowych, np. w przemysle
farmaceutycznym lub spozywczym

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane techniczne
dozownika: pompka/wydajno$¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom otoczkowym:

3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
opakowaniowe 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polgczenie tych materiatéw;
Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, stal
nierdzewna, silikon, Zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub polaczenie
tych materiatéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub pofgczenie tych materialéw ;
Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, stal
nierdzewna, silikon, Zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub polaczenie
tych materiatow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci), EVA (octan
etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT (politetraftalan butylenu),
PET (politereftalan etylenu), NBR (kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy),
TPE (elastomer termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.4.1.  Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie doni)
lub wycisng¢ 3 ml (wypelni¢ zaglebienie dtoni) na dlon (1-2 nacisnigcia pompki). Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund.
4.4.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
4.4.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
4.4.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
4.4.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
4.5. Opis zastosowan
Tabela 5.
Zastosowanie nr 71 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka
W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komdrki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy
Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach
Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb)
Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:
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Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g06l spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.5.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml produktu (wypetnié
zaglebienie dloni) lub wycisngé 3 ml (wypehi¢ zaglebienie dloni) na dlort (1-2 naci$nigcia pompki). Wcieraé
przez przynajmniej 30 sekund.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylgcznie do os6b dorostych.

4.5.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w tazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wytgcznie do oséb dorostych.

4.5.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.5.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.6.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 6.

Zastosowanie nr 72 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach

kosmetycznych)

Sposé6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom

otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzierl)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g06l spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

4.7.

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nalaé 3 ml produktu (wypetnié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ 3 ml (wypehi¢ zaglebienie dloni) na dlori (1-2 naci$niecia pompki). Wcieraé

przez przynajmniej 30 sekund.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylgcznie do os6b dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla

stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 7.

Zastosowanie nr 73 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 73.1: (profesjonalne, przemystowe): Gotowy do
uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomoca masci higienicznej
do rak w obszarach zwigzanych z opiekg zdrowotna (np.

w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, oddzialach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych

z opieka nad osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz
w obszarach przemystowych, np. w przemysle farmaceutycznym
lub spozywczym

Zastosowanie nr 73.2: (profesjonalne): Gotowy do uzycia produkt
do dezynfekeji dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak

w obszarach opieki medycznej, takich jak szpitale (w tym m.in. na
OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddzialach
pediatrycznych), gabinety lekarskie lub stomatologiczne

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 73.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekeje, co
odpowiada 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 7 3.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom, wirusom otoczkowym i wirusom (ograniczone
spektrum dziatania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Czesto$¢ stosowania: Zastosowanie nr 73.1: zgodnie z wymogami
(zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 73.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 73.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 73.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny
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Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml produktu (wypeknié
zaglebienie dloni) lub wycisngé 3 ml (wypeki¢ zaglebienie dloni) na dloft (1-2 naci$nigcia pompki). Wcieraé
przez przynajmniej 30 sekund.

Mas$¢ chirurgiczna do dezynfekeji rak (w tym dzialanie przeciwwirusowe (przeciwko ograniczonemu spektrum
dzialania wirusobdjczego)): Nalaé lub wycisna¢ 5 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) (2-4 nacisnigcia
pompki) na lub naci$nij 5 ml (dlon w ksztalcie miseczki) do dloni. Wciera¢ w dlonie i przedramiona przez
przynajmniej 45 sekund. Powtérzy( ten etap (nalanie, wcieranie) jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas
stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j 165/274



PL

Dz.U. L z 3.10.2025

4.8. Opis zastosowan

Tabela 8.

Zastosowanie nr 74 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 74.1: (Profesjonalne, przemystowe): Gotowy do
uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomoca masci higienicznej
do rak w obszarach zwigzanych z opieka zdrowotna takich jak
szpitale (w tym m.in. na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych), w gabinetach lekarskich lub
stomatologicznych, salonach kosmetycznych, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi oraz w obszarach
przemystowych, takich jak przemyst farmaceutyczny lub
SPOZYWCZY.

Zastosowanie nr 74.2: (Profesjonalne): Gotowy do uzycia produkt
do dezynfekcji dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak

w placéwkach opieki zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 74.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co
odpowiada 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 74.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom, wirusom otoczkowym i wirusom (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 74.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
25 zastosowafi na dzien)

Zastosowanie nr 74.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)
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Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materjaléw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.8.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nalaé¢ 3 ml produktu (wypetnié
zaglebienie dloni) lub wycisnaé na dlon (1-2 naci$nigcia pompki). Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund.

Mas¢ chirurgiczna do dezynfekeji rak (w tym dzialanie przeciwwirusowe (przeciwko ograniczonemu spektrum
dziatania wirusobéjczego)): Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub wycisna¢ (2-4 naci$niecia pompki) na
dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wciera przez przynajmniej 45 sekund. Powtorzy¢ ten etap jeszcze raz.
Zadba¢ o to, aby przez caly ten czas stosowania dfonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

4.8.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.8.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.8.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.8.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
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4.9. Opis zastosowan

Tabela 9.

Zastosowanie nr 75 Ma$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do ragk w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom i drozdzakom: 2 x 5 ml na kazdg
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub tez
wycisngé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej
45 sekund. Powtérzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie
i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 10.

Zastosowanie nr 76 Mas¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobojczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy
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Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 76.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci higienicznej do ragk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych)

Zastosowanie nr 76.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji
dloni za pomoca masci chirurgicznej do rak w obszarach opieki
medycznej, takich jak szpitale (w tym m.in. na OIT/oddzialach
intensywnej terapii, na oddziatach pediatrycznych), gabinety
lekarskie lub stomatologiczne

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 76.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekeje, co
odpowiada 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 76.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom, wirusom otoczkowym i wirusom (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 76.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
25 zastosowafi na dzien)

Zastosowanie nr 76.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.10.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.
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4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

5.1.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml produktu (wypeknié
zaglebienie dloni) lub wycisng¢ na dlori (1-2 naci$nigcia pompki). Weieraé przez przynajmniej 30 sekund.

Mas¢ chirurgiczna do dezynfekgji rak (w tym dzialanie przeciwwirusowe (przeciwko ograniczonemu spektrum
dzialania wirusobdjczego)): Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub wycisna¢ (2-4 naci$niecia pompki) na
dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wciera przez przynajmniej 45 sekund. Powtérzy¢ ten etap jeszcze raz.
Zadba¢ o to, aby przez caly ten czas stosowania dfonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos$¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 8

Instrukcje stosowania

Metoda stosowania:

Etap 1: Nanie$¢ $rodek dezynfekujacy i wetrze¢ w wewnetrzng cze$¢ dloni. Pocieraé dlon o dlon, aby
rozprowadzi¢ $rodek dezynfekujacy na calej powierzchni dloni i palcow.

Etap 2: Wecieraé w wierzchnia czes$¢ lewej doni wewnetrzng strong prawej dloni. Zmienié reke i powtérzyé
dzialanie.

Etap 3: Rozchyli¢ palce i wcieraé produkt w blony miedzy palcami. Zmienic reke 1 powtérzy¢ dzialanie.

Etap 4: Pociera¢ dlon o dlofi przy splecionych palcach (5 razy).
Etap 5: Wecieraé w kciuk kazdej dloni ruchem obrotowym.

Etap 6: Wecieraé w koncéwki palcéw okreznymi ruchami przy uzyciu wnetrza drugiej dloni. Wcieraé
w nadgarstki przy pomocy obu dloni. Pozostawi¢ na dloniach do catkowitego wyschniecia.

Nie stosowaé produktu jednoczesnie z innymi produktami.

Nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke przed uzyciem i postgpowad zgodnie ze wszystkimi podanymi
zaleceniami.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Przed wejSciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktdrym przez dluzszy czas majg pozostawal osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy zastosowany produkt catkowicie wysecht.
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5.2.

5.3.

5.4.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialahn niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich:
Brak.

Instrukcje dotyczace pierwszej pomocy:

Informacje ogélne

Wyprowadzi¢[wynie$¢ osoby w bezpieczne miejsce. Zachowaé zasady samoochrony przy udzielaniu pierwszej
pomocy. Niezwlocznie zdjgé zanieczyszczong odziez i obuwie. Zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku
wystapienia objawow.

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystgpienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiegnal porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skora: przemy¢ woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Pluka¢ woda. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usuna¢. Nadal plukac przez 5 minut. Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub Wyr}ieéc' na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta.
W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy lekarskiej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia/lekarza: W razie potrzeby rozpoczaé czynnosci podtrzymujace
funkgje zyciowe.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy moga obejmowaé uczucie klucia, lzawienie, zaczerwienienie, obrz¢k i niewyrazne widzenie. Opary
dziatajg narkotycznie i mogg powodowac bél gtowy, zmeczenie, zawroty glowy i nudnosci. Kaszel. Skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC w razie wystapienia dusznosci.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony srodowiska:

Unika¢ rozlania koncentratéw do gleby, wod powierzchniowych lub gruntowych, korzystajagc np. z mis
ociekowych

Zebral wyciekajacy produkt za pomocg odpowiedniego materiatu (np. ziemi, piasku, ziemi okrzemkowej,
wermikulitu, uniwersalnych srodkéw wiazacych).

Nalezy unikaé (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do Srodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadzaé do kanalizacji.

W przypadku skazenia gleby lub wody nalezy powiadomi¢ o tym wiasciwe stuzby.

Uwazaé na ryzyko wybuchu.

Opary sg cigzsze od powietrza i beda rozprzestrzenia¢ si¢ nad gruntem, gromadzac si¢ w niskich lub zamknietych
przestrzeniach (kanalizacjach, piwnicach, zbiornikach).

Uzywacé narzedzi niewytwarzajacych iskier i sprzetu przeciwwybuchowego.
Przedsiewzig¢ $rodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu.

Zapewnic ciaglos$¢ elektryczng poprzez polaczenie i uziemienie calego sprzetu.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé do specjalnego skltadowiska odpadéw zgodnie z wymogami lokalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

Pozostalosci produktu nalezy zbieraé i usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadow
oraz wszelkimi wymogami wladz regionalnych i/lub lokalnych.

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadzaé do kanalizacji.

Wiyciek nalezy rozcienczy¢ woda i zebrad.
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5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych

warunkach przechowywania

6. INNE INFORMACJE

Zalecenie dotyczgce uzytkowania profesjonalnego:

P280 Stosowaé ochrone oczu

Nalezy pamietaé o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,2 mg/m’ dla substancji aktywnej propan-

2-0l (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka tej rodziny produktéw biobdjczych.

W odniesieniu do ,Kategoria(-¢) uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastepuje: Uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo

krajowe.
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 8
7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw
Nazwa handlowa desmanol® | Obszar rynku: UE
pure
Septoderm® | Obszar rynku: UE
liquid
Wrights Obszar rynku: UE
alcohol hand
rub
Rely alcohol | Obszar rynku: UE
hand rub
HS Obszar rynku: UE
Handisinfec-

tion liquid

Profect Hand
disinfection
liquid

Obszar rynku: UE

desmanol®
hand
disinfection

Obszar rynku: UE

sensiva®
hand
disinfection

liquid

Obszar rynku: UE

desmanol®
N hand
disinfection

Obszar rynku: UE

unodent hand
disinfection

Obszar rynku: UE
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eurosept hand | Obszar rynku: UE
disinfection

Innocid Obszar rynku: UE
Hindedesin-
fektion

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure pro

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure expert

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure clever

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure universal

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure pocket

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure client

microshield® | Obszar rynku: UE
hand rub

microshield® | Obszar rynku: UE
pure

Halasept 792 | Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia EU-0033833-0008 1-8
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Zwyczajowa

Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75 % (w|w)
czynna

1-Tetradecanol | Tetradecan-1-ol | Substancja 112-72-1 204-000-3 0,5 % (w|w)
niebedaca
substancja
czynng

1. META SPC 9 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 9 identyfikator

Identyfikator desmanol pure meta SPC9
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1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-9

Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

SKLAD W META SPC 9

Informacje jakoSciowe i ilociowe dotyczace sktadu z meta SPC 9

Nazwa zwyczajowa | Nazwa [UPAC

Funkgcja

Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)

Propan-2-ol Propan-2-ol

Substancja
czynna

67-63-0 200-661-7 75-75 % (w|w)

1-Tetradecanol | Tetradecan-1-ol

Substancja
niebedaca

substancja
czynng

112-72-1 204-000-3 0,25-0,5 % (w/w)

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 9

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 9

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce latwopalna ciecz i pary.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne,
powodujgc dlugotrwale skutki.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowa¢
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P101: W razie konieczno$ci zasiggniecia porady
lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczyta wszystkie instrukcje

i zastosowac si¢ do nich.

P210: Przechowywac¢ z dala od zrddel ciepla, gorgcych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia

i innych zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.

P261: Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264: Doktadnie umy¢ dlonie po uzyciu.

P271: Stosowac wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
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P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usuna¢. Nadal ptukac.

P312: W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowa si¢ z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegnac porady.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwac¢ do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwa¢ do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie nr 77 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb)

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazdg dezynfekgje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)
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Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g61 spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujgce: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypehi¢
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacisnigcia pompki). Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund. W celu
uzyskania dodatkowego dziatania pratkobdjczego nalezy powtérzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylgcznie do os6b dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlaczanie wentylacji mechanicznej w tazience /kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wytgcznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

177)274



PL

Dz.U. L z 3.10.2025

4.2. Opis zastosowan

Tabela 2.

Zastosowanie nr 78 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komdrki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dloni za pomocg masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegdtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazdg dezynfekgje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substangji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

Worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ lub wycisna¢ 3 ml produktu
(wypelni¢ zaglebienie dloni) (1-2 naci$nigcia pompki) na dlon. Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund. W celu
uzyskania dodatkowego dzialania pratkobéjczego nalezy powtérzy¢ ten etap jeszcze raz.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 3.

Zastosowanie nr 79 Mas$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy
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Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do ragk w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Spos6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nalaé 5 ml produktu (w zaglebienie dioni) lub
wycisngé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wcieraé w dlonie i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej
45 sekund. Powtérzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbal o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie

i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
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4.33. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich [ub posrednich dziatar

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.3.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.3.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla

stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

4.4, Opis zastosowan

Tabela 4.

Zastosowanie nr 80 Mas¢ higieniczna do rak - uzytkownik przemyslowy - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach przemystowych, np. w przemysle
farmaceutycznym lub spozywczym

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekgje, co odpowiada
2 x 1,9 g substangji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypehnié

zaglebienie dloni) lub wycisnaé na dlon (1-2 nacisnigcia pompki). Weieral przez przynajmniej 30 sekund. W celu
uzyskania dodatkowego dzialania pratkobéjczego nalezy powtérzy¢ ten etap jeszcze raz.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
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4.5. Opis zastosowan

Tabela 5.

Zastosowanie nr 81 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku

choréb)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml

na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materiatow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

Worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow
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Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.5.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania
Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.
Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypehnié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacisnigecia pompki). Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund. W celu
uzyskania dodatkowego dziatania pratkobdjczego nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.
Stosowanie produktu jest ograniczone wylgcznie do os6b dorostych.

4.5.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.
Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
Stosowanie jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

4.5.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich [ub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.5.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.5.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.
Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni

4.6. Opis zastosowan

Tabela 6.
Zastosowanie nr 82 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka
W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach zwigzanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych).

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g61 spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujgce: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.6.1.  Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.
Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypehnié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacisniecia pompki). Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund. W celu
uzyskania dodatkowego dziatania pratkobdjczego nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.
Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.
4.6.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
4.6.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
4.6.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
4.6.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni
4.7. Opis zastosowan
Tabela 7.
Zastosowanie nr 83 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki -
w pomieszczeniach
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka
W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy
Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach
#Zastosowanie 83.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji
dloni za pomoca masci higienicznej do ragk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotna (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,
w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych) lub w obszarach
przemystowych, np. w przemysle farmaceutycznym lub
SpozZywczym
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#Zastosowanie 83.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji
dloni za pomoca masci chirurgicznej do rak w obszarach opieki
medycznej, takich jak szpitale (w tym m.in. na OIT/oddziatach
intensywnej terapii, na oddziatach pediatrycznych itp.), gabinety
lekarskie lub stomatologiczne

Sposé6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania #Zastosowanie 83.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom

i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

#Zastosowanie 83.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom
i wirusom otoczkowym: 2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co
odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

#Zastosowanie 83.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowafi na dzien)

#Zastosowanie 83.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujgce: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.7.1.  Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas$¢ higieniczna do rak: Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nalaé 3 ml
produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki). Wcieraé przez
przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego dzialania pratkobdjczego nalezy powtdrzy¢ ten etap
jeszcze raz.
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Mas¢ chirurgiczna do dezynfekeji rak: Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub wycisnaé (2-4 naci$nigcia
pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wciera przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap
jeszcze raz. Zadbad o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

4.7.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
4.7.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
4.7.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
4.7.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
4.8. Opis zastosowan
Tabela 8.
Zastosowanie nr 84 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki -
w pomieszczeniach
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka
W stosownych przypadkach, dokfadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy
Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach
Zastosowanie nr 84.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci higienicznej do ragk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,
w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz w obszarach
przemystowych, np. w przemysle farmaceutycznym lub
SpoZywcCzym.
Zastosowanie nr 84.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji
dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)
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Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 84.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom

i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substangji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Zastosowanie nr 84.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje,
co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

#Zastosowanie 84.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowan na dzien)

#Zastosowanie 84.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujgce: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.8.1.  Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry

u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (skutecznos¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym):

Nala¢ 3 ml produktu (wypehni¢ zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlof (1-2 nacisnigcia pompki). Wcieraé przez
przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego dzialania pratkobdjczego nalezy powtdrzy¢ ten etap

jeszcze raz.
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Mas¢ chirurgiczna do dezynfekgji rak:

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub wycisna¢ (2-4 naci$niecia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie
i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez
caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

4.8.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
4.8.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
4.8.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
4.8.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywad pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.
Przechowywac w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
4.9. Opis zastosowan
Tabela 9.
Zastosowanie nr 85 Ma$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka
W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach
Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do ragk w placéwkach opieki zdrowotnej (np.
w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)
Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:
Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:
stosowania Przeciwko bakteriom i drozdzakom: 2 x 5 ml na kazdg
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdlem)
Liczba i harmonogram aplikacji:
Czesto$¢ stosowania:
Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujgce: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera w dlonie
i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez
caly ten czas stosowania dfonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
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4.10.  Opis zastosowan

Tabela 10.

Zastosowanie nr 86 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie,
drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki -

w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 86.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci higienicznej do ragk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych)

Zastosowanie nr 86.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Spos6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 86.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom

i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Zastosowanie nr 86.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje,
co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 86.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 86.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny
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4.10.1.

4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym):

Nala¢ lub wycisng¢ 3 ml produktu na dlon (1-2 naci$nigcia pompki). Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund.
W celu uzyskania dodatkowego dzialania pratkobdjczego nalezy powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz.

Mas$¢ chirurgiczna do dezynfekcji rak:

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera w dlonie
i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez
caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
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4.11.

Opis zastosowan

Tabela 11.

Zastosowanie nr 87 Mas¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobéjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w szczegdlnych

przypadkach, np. zapalenia spojéwek)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 120 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g06t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

194/274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



Dz.U. L z 3.10.2025

PL

4.11.1.

4.11.2.

4.11.3.

4.11.4.

4.11.5.

4.12.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie.
Weciera przez przynajmniej 60 sekund. Powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wytgcznie do os6b dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
Unika¢ dezynfekeji w obecnosci dzieci <6 roku zycia.
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wytgcznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.

Przechowywac w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 12.

Zastosowanie nr 88 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
rozwoju) wirusobdjczego)
Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach opieki zdrowotnej, takich jak
gabinety lekarskie (tylko w szczegdlnych przypadkach, np.
zapalenie spojowek)

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:
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4.12.1.

4.12.2.

4.12.3.

4.12.4.

4.12.5.

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 120 sek. (ogbtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie.
Wecieraé przez przynajmniej 60 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
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4.13.  Opis zastosowan

Tabela 13.

Zastosowanie nr 89 Mas¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobéjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach opieki zdrowotnej, takich jak
gabinety lekarskie (tylko w szczegdlnych przypadkach, np.
zapalenie spojowek)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 120 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g06t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.13.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.
Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisngé (2-4 naci$nigcia pompki) na dton i weieraé w dlonie.
Wecieraé przez przynajmniej 60 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz.
Stosowanie produktu jest ograniczone wylgcznie do oséb dorostych.
4.13.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
4.13.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
4.13.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
4.13.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywad pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.
Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni
4.14.  Opis zastosowan
Tabela 14.
Zastosowanie nr 90 Mas¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobéjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach
Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka
W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
rozwoju) wirusobdjczego)
Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)
Etap rozwoju: nie dotyczy
Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach
Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach opieki zdrowotnej, takich jak
gabinety lekarskie (tylko w szczegdlnych przypadkach, np.
zapalenie spojéwek)
Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:
Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:
stosowania Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 120 sek. (ogétem)
Liczba i harmonogram aplikacji:
Czgstos¢ stosowania:
Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)
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4.14.1.

4.14.2.

4.14.3.

4.14.4.

4.14.5.

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie.
Weieral przez przynajmniej 60 sekund. Powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
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5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 9

5.1. Instrukcje stosowania

Metoda stosowania:

Etap 1: Nanie$¢ Srodek dezynfekujacy i wetrze¢ w wewnetrzng cze$¢ dloni. Pocieraé dlon o dlori, aby
rozprowadzi¢ $rodek dezynfekujacy na calej powierzchni dtoni i palcow.

Etap 2: Weciera¢ w wierzchnig cze$¢ lewej doni wewnetrzng strong prawej dloni. Zmienié reke i powtérzy¢
dzialanie.

Etap 3: Rozchyli¢ palce i weieraé produkt w blony migdzy palcami. Zmieni¢ reke i powtdrzy¢ dzialanie.

Etap 4: Pociera¢ dlon o dlori przy splecionych palcach (5 razy).
Etap 5: Weieral w kciuk kazdej dloni ruchem obrotowym.

Etap 6: Weciera¢ w koncéwki palcow okreznymi ruchami przy uzyciu wnetrza drugiej dloni. Wcierad
w nadgarstki przy pomocy obu dloni. Pozostawi¢ na dloniach do calkowitego wyschnigcia.

Nie stosowaé produktu jednoczesnie z innymi produktami.

Nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke przed uzyciem i postepowaé zgodnie ze wszystkimi podanymi
zaleceniami.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Przed wejsciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przez dluzszy czas majg pozostawal osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy zastosowany produkt catkowicie wysechl.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

5.3. Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich:
Brak.

Instrukcje dotyczace pierwszej pomocy:

Informacje ogdlne

Wyprowadzi¢[wynie$¢ osoby w bezpieczne miejsce. Zachowaé zasady samoochrony przy udzielaniu pierwszej
pomocy. Niezwlocznie zdjaé zanieczyszczong odziez i obuwie. Zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku
wystgpienia objawow.

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystapienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiegnal porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg: przemy¢ woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Pluka¢ woda. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usungé. Nadal ptukaé przez 5 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ na $wieze powietrze
i umie$ci¢ w pozycji ulatwiajgcej oddychanie. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta.
W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy lekarskiej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia/lekarza: W razie potrzeby rozpocza¢ czynnosci podtrzymujace
funkgje zyciowe.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy moga obejmowaé uczucie klucia, lzawienie, zaczerwienienie, obrz¢k i niewyrazne widzenie. Opary
dziatajg narkotycznie i mogg powodowac bél gtowy, zmeczenie, zawroty glowy i nudnosci. Kaszel. Skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC w razie wystgpienia dusznosci.
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5.4.

5.5.

7.1.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony $rodowiska:

Unika¢ rozlania koncentratéw do gleby, wod powierzchniowych lub gruntowych, korzystajac np. z mis
ociekowych

Zebral wyciekajacy produkt za pomocg odpowiedniego materiatu (np. ziemi, piasku, ziemi okrzemkowej,
wermikulitu, uniwersalnych $rodkéw wigzacych).

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizagji.

W przypadku skazenia gleby lub wody nalezy powiadomi¢ o tym wlasciwe stuzby.

Uwazaé na ryzyko wybuchu.

Opary sg cigzsze od powietrza i beda rozprzestrzenia¢ si¢ nad gruntem, gromadzgc si¢ w niskich lub zamknigtych
przestrzeniach (kanalizacjach, piwnicach, zbiornikach).

Uzywaé narzedzi niewytwarzajacych iskier i sprzetu przeciwwybuchowego.
Przedsiewzigc $rodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu.

Zapewnic ciaglos¢ elektryczng poprzez polaczenie i uziemienie calego sprzetu.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé do specjalnego skladowiska odpadéw zgodnie z wymogami lokalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

Pozostalosci produktu nalezy zbieraé i usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw
oraz wszelkimi wymogami wladz regionalnych i/lub lokalnych.

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

Wiyciek nalezy rozcienczy¢ woda i zebrad.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

INNE INFORMACJE

Zalecenie dotyczace uzytkowania profesjonalnego:
P280 Stosowa¢ ochrone oczu

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,2 mg/m’ dla substancji aktywnej propan-
2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka tej rodziny produktéow biobdjczych.

W odniesieniu do ,Kategoria(-e) uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastepuje: Uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo
krajowe.

TRZECI POZIOM INFORMACY]NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 9

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa desmanol® | Obszar rynku: UE
pure gel

Septoderm® | Obszar rynku: UE
IPA gel

Wrights Obszar rynku: UE
alcohol hand

gel
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Rely alcohol
hand gel

Obszar rynku: UE

HS Hand
disinfection

gel

Obszar rynku: UE

Profect Hand
disinfection

gel

Obszar rynku: UE

sensiva®
hand gel

Obszar rynku: UE

desmanol®
N gel

Obszar rynku: UE

unodent hand
gel

Obszar rynku: UE

eurosept gel

Obszar rynku: UE

Innocid
Hindedesin-
fektions-Gel

Obszar rynku: UE

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure gel pro

desmanol® | Obszar rynku: UE
pure gel

expert

desmanol® | Obszar rynku: UE

pure gel clever

desmanol®
pure gel

universal

Obszar rynku: UE

desmanol®
pure gel
pocket

Obszar rynku: UE

desmanol®
pure gel client

Obszar rynku: UE

microshield® | Obszar rynku: UE
gel

microshield® | Obszar rynku: UE
pure gel

Numer zezwolenia

EU-0033833-0009 1-9
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

Nazvfza Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWyczajowa

Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75 % (ww)
czynna

1-Tetradecanol | Tetradecan-1-ol |Substancja 112-72-1 204-000-3 0,5 % (w|w)
niebedaca
substancja
czynng

META SPC 10 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Meta SPC 10 identyfikator

Identyfikator

desmanol pure meta SPC10

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-10
Grupa produktowa
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka

SKLAD W META SPC 10

Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 10

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Zwyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75-75% (w|w)
czynna

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 10

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZA]J ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 10

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

glowy.

H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.
H319: Dziata draznigco na oczy.
H336: Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.
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Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci P101: W razie koniecznosci zasiggnigcia porady
lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje

i zastosowac si¢ do nich.

P210: Przechowywac z dala od zrddel ciepla, gorgcych
powierzchni, Zrddet iskrzenia, otwartego ognia

i innych zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.

P261: Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264: Doktadnie umy¢ dlonie po uzyciu.

P271: Stosowac wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo
usungé. Nadal ptukad.

P312: W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowad sie z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwa¢ do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC
4.1. Opis zastosowan
Tabela 1.

Zastosowanie nr 91 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji doni za pomoca masci
higienicznej do rgk w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb)
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Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dtoni za
pomoca masci higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/
opieki zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np.

w przypadku choréb)
Szczegbdlowy opis:
Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:
stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom

otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 3 ml produktu (wypetni¢ zaglebienie dtoni)
lub wycisnaé na dlon (1-2 nacisniecia pompki) i weiera¢ w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund.

Stosowanie produktu jest ograniczone wytgcznie do os6b dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.2.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 2.

Zastosowanie nr 92 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach zwigzanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach

kosmetycznych)

Sposé6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos$é: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom

otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzief)

Kategoria(-¢) uzytkownikéw profesjonalny
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni)
lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacisniecia pompki) i weiera¢ w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
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4.3. Opis zastosowan

Tabela 3.

Zastosowanie nr 93 Mas¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki

- w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do rgk w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Spos6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego: 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materiatow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materjaléw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polgczenie tych
materialow ;

Urzqdzenie pompuijace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw
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Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.3.1.  Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dtoni) lub go
wycisng¢ (2-4 naci$niecia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej
45 sekund. Powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie
i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

4.3.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.33.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.3.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.3.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

4.4. Opis zastosowan

Tabela 4.

Zastosowanie nr 94 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik przemyslowy - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

Obszar(y) zastosowania Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach przemystowych, np. w przemysle
farmaceutycznym lub spozywczym

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom

otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory

u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nalaé¢ 3 ml produktu (wypetni¢ zaglebienie dtoni)
lub wycisna¢ na dlon (1-2 naci$niecia pompki) i weiera¢ w dlonie. Weieraé przez przynajmniej 30 sekund.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.4.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

4.5. Opis zastosowan

Tabela 5.

Zastosowanie nr 95 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku

choréb)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom

otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
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4.6.

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml produktu (wypetnié
zaglebienie dtoni) lub wycisnaé na dlon (1-2 nacis$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do 0séb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w tazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wytgcznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 6.

Zastosowanie nr 96 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Spos6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom
otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-¢) uzytkownikéw

0g06t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujgce: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.6.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.
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4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

4.7.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym): Nala¢ 3 ml produktu (wypeknié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Weieraé przez przynajmniej
30 sekund.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do 0séb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.

Przechowywacé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 7.

Zastosowanie nr 97 Mas¢ higieniczna/chirurgiczna do qu uzytkownik profesjonalny, przemyslowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy
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Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 97.1: (profesjonalne, przemystowe): Gotowy do
uzycia produkt do dezynfekecji dloni za pomocg masci higienicznej
do rak w obszarach zwigzanych z opieka zdrowotna (np.

w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych

z opieka nad osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz
w obszarach przemystowych, np. w przemysle farmaceutycznym
lub spozywczym

Zastosowanie nr 97.2: (profesjonalne): Gotowy do uzycia produkt
do dezynfekeji dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak

w placéwkach opieki zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Zastosowanie nr 97.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,

pratkom i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekgje, co
odpowiada 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 97.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom, wirusom otoczkowym i wirusom (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 97.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 97.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujgce: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.7.1.  Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.
Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym):
Nala¢ 3 ml produktu (wypekni¢ zaglebienie dloni) lub wycisnaé¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieraé
w dlonie. Wciera przez przynajmniej 30 sekund.
Ma$¢ chirurgiczna do dezynfekeji rak (w tym dzialanie przeciwwirusowe (przeciwko ograniczonemu spektrum
dzialania wirusobdjczego)): Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dtoni) lub go wycisna¢ (2-4 nacisnigcia pompki)
na dlon i wciera w dlonie i przedramiona. Wciera¢ przez przynajmniej 45 sekund. Powtdrzy¢ ten etap jeszcze
raz. Zadba¢ o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.
Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.
4.7.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
4.7.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
4.7.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
4.7.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.
Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
4.8. Opis zastosowan
Tabela 8.
Zastosowanie nr 98 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach
Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka
W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy
Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)
Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)
Etap rozwoju: nie dotyczy
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Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 98.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci higienicznej do ragk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz w obszarach
przemystowych, np. w przemysle farmaceutycznym lub
SPOZywCzZym.

Zastosowanie nr 98.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji
dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej, np. w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej
terapii, oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich.

Sposé6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Zastosowanie nr 98.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,

pratkom i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekgje, co
odpowiada 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 98.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom, wirusom otoczkowym i wirusom (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zastosowanie nr 98.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 98.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.8.1.

4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

4.9.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym):

Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) lub wycisngé na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieral
w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund.

Mas¢ chirurgiczna do dezynfekdji rak (w tym dzialanie przeciwwirusowe (przeciwko ograniczonemu spektrum
dzialania wirusobojczego)): Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 nacisnigcia pompki)
na dlon i wciera w dlonie i przedramiona. Wciera¢ przez przynajmniej 45 sekund. Powtdrzy¢ ten etap jeszcze
raz. Zadbac o to, aby przez caly ten czas stosowania dionie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 9.

Zastosowanie nr 99 Mas¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki -
nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
chirurgicznej do rak w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)
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Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom i drozdzakom: 2 x 5 ml na kazdg

dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.9.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dtoni) lub go
wycisng¢ (2-4 naci$niecia pompki) na dlon i wcieraé w dlonie i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej
45 sekund. Powtérzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie
i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

4.9.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.9.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.9.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.9.5.

4.10.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 10.

Zastosowanie nr 100 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie,
drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 100.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci higienicznej do rak w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddzialach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych).

Zastosowanie nr 100.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich).

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Zastosowanie nr 100.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,

pratkom i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekeje, co
odpowiada 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Zastosowanie nr 100.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom, wirusom otoczkowym i wirusom (ograniczone
spektrum dziaania wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
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4.10.1.

4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zastosowanie nr 100.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 100.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj
4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (w tym dzialanie przeciwko wirusom otoczkowym):

Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) lub wycisngé na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieraé
w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund.

Mas$¢ chirurgiczna do dezynfekeji rak (w tym dzialanie przeciwwirusowe (przeciwko ograniczonemu spektrum
dziatania wirusobéjczego)): Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisna¢ (2-4 nacisnigcia pompki)
na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 45 sekund. Powtorzy¢ ten etap jeszcze
raz. Zadba¢ o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

221)274



PL

Dz.U. L z 3.10.2025

4.10.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

5.1.

5.2.

5.3.

w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 10

Instrukcje stosowania

Metoda stosowania:

Etap 1: Nanie$¢ Srodek dezynfekujacy i wetrze¢ w wewnetrzng cze$¢ dloni. Pocieraé dlon o dlon, aby
rozprowadzi¢ $rodek dezynfekujacy na calej powierzchni dloni i palcow.

Etap 2: Wecieraé w wierzchnia czes$¢ lewej dloni wewnetrzng strong prawej dloni. Zmieni¢ reke i powtdrzy¢
dzialanie.

Etap 3: Rozchyli¢ palce i weieraé produkt w blony migdzy palcami. Zmieni¢ reke i powtdrzy¢ dzialanie.

Etap 4: Pociera¢ dlon o dloi przy splecionych palcach (5 razy).
Etap 5: Weciera¢ w kciuk kazdej dloni ruchem obrotowym.

Etap 6: Wecieraé w koncéwki palcéw okreznymi ruchami przy uzyciu wnetrza drugiej dloni. Wcieraé
w nadgarstki przy pomocy obu dloni. Pozostawi¢ na dloniach do catkowitego wyschniecia.

Nie stosowaé produktu jednoczesnie z innymi produktami.

Nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke przed uzyciem i postepowaé zgodnie ze wszystkimi podanymi
zaleceniami.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie je$¢, nie pic i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Przed wejsciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przez dluzszy czas majg pozostawaé osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy zastosowany produkt catkowicie wysechl.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Szczegbély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialann niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich:
Brak.

Instrukcje dotyczace pierwszej pomocy:

Informacje ogdlne

Wyprowadzi¢[wynie$¢ osoby w bezpieczne miejsce. Zachowaé zasady samoochrony przy udzielaniu pierwszej
pomocy. Niezwlocznie zdjgé zanieczyszczong odziez i obuwie. Zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku
wystapienia objawow.

W razie konieczno$ci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystapienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiegnal porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg: przemy¢ woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Pluka¢ woda. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usuna¢. Nadal plukac przez 5 minut. Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na $wieze powietrze
i umie$ci¢ w pozycji ulatwiajgcej oddychanie. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta.
W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy lekarskiej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
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Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia/lekarza: W razie potrzeby rozpoczaé czynnosci podtrzymujace
funkcje zyciowe.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy moga obejmowaé uczucie klucia, lzawienie, zaczerwienienie, obrz¢k i niewyrazne widzenie. Opary
dziataja narkotycznie i mogg powodowac bol glowy, zmeczenie, zawroty glowy i nudnosci. Kaszel. Skontaktowaé
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC w razie wystapienia dusznosci.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony §rodowiska:

Unika¢ rozlania koncentratéw do gleby, wod powierzchniowych lub gruntowych, korzystajac np. z mis
ociekowych

Zebral wyciekajacy produkt za pomocg odpowiedniego materiatu (np. ziemi, piasku, ziemi okrzemkowej,
wermikulitu, uniwersalnych $rodkéw wigzacych).

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

W przypadku skazenia gleby lub wody nalezy powiadomi¢ o tym wlasciwe stuzby.

Uwazaé na ryzyko wybuchu.

Opary sa cigzsze od powietrza i beda rozprzestrzenia¢ si¢ nad gruntem, gromadzac si¢ w niskich lub zamknigtych
przestrzeniach (kanalizacjach, piwnicach, zbiornikach).

Uzywa¢ narzedzi niewytwarzajacych iskier i sprzetu przeciwwybuchowego.
Przedsiewzigc $rodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu.

Zapewnic ciaglos$¢ elektryczng poprzez polaczenie i uziemienie calego sprzetu.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé do specjalnego skltadowiska odpadéw zgodnie z wymogami lokalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

Pozostalosci produktu nalezy zbieraé i usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw
oraz wszelkimi wymogami wladz regionalnych i/lub lokalnych.

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

Wiyciek nalezy rozcienczy¢ woda i zebrac.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

6. INNE INFORMACJE

Zalecenie dotyczace uzytkowania profesjonalnego:
P280 Stosowac ochrong oczu

Nalezy pamietaé o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,2 mg/m’ dla substancji aktywnej propan-
2-0l (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka tej rodziny produktéw biobdjczych.

W odniesieniu do ,Kategoria(-e) uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastepuje: Uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo
krajowe.
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7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2

TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 10

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa desmanol | Obszar rynku: UE
® pure
light

Numer zezwolenia EU-0033833-0010 1-10

Nazv?/a Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWYyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75 % (w|w)
czynna

META SPC 11 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Meta SPC 11 identyfikator

Identyfikator

desmanol pure meta SPC11

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

SKEAD W META SPC

Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 11

11

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75-75% (wfw)
czynna

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 11

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz
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4.1.

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 11

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce latwopalna ciecz i pary.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowa¢
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiggnigcia porady
lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytal wszystkie instrukcje

i zastosowac sie do nich.

P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia

i innych Zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.

P261: Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264: Dokladnie umy¢ dlonie po uzyciu.

P271: Stosowal wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptukac wodg przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo
usung¢. Nadal ptukad.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac si¢ z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dzialania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady.

P403+P235: Przechowywad w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwaé do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

Opis zastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie nr 101 Mas¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki,
pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
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Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb).

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g61 spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujgce: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypeknié
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Weieral przez przynajmniej
30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.
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4.2.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wytgcznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 2.

Zastosowanie nr 102 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dfoni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Sposé6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypeknié
zaglebienie dloni) lub wycisnaé na dlor (1-2 nacisniecia pompki) i wcieral w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.2.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

4.3. Opis zastosowan

Tabela 3.

Zastosowanie nr 103 Mas$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dfoni za pomoca masci
chirurgicznej do rak w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom, pratkom i wirusom

otoczkowym: 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
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Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.3.1.  Instrukga stosowania dla danego zastosowania
Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go
wycisngé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej
45 sekund. Powtérzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas stosowania dlonie
i przedramiona byly zwilzone produktem.
Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

4.3.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.33. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich [ub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.3.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.3.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.
Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

4.4. Opis zastosowan

Tabela 4.
Zastosowanie nr 104 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik przemyslowy - bakterie, drozdzaki, pratki,
wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowicka
W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach przemystowych, np. w przemysle
farmaceutycznym lub spozywczym

Sposé6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml

na kazda dezynfekgcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikagji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.4.1.  Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.
Skutecznos$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypeic
zaglebienie dloni) lub wycisng¢ na dlor (1-2 nacisniecia pompki) i wcieral w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.
4.4.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
4.4.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
4.4.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
4.4.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.
Przechowywac w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
4.5. Opis zastosowan
Tabela 5.
Zastosowanie nr 105 Mas¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki,
pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach
Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka
W stosownych przypadkach, dokfadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy
Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach
Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb)
Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:
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Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml
na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g06t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielko$ci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.5.1.  Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypehi¢
zaglebienie dloni) lub wycisng¢ na dlor (1-2 nacisniecia pompki) i wcieral w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do 0séb dorostych.

4.5.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wytgcznie do oséb dorostych.

4.5.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
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4.6.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 6.

Zastosowanie nr 106 Ma$¢ higieniczna do rgk - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki,
pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach

kosmetycznych)

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: 3 ml

na kazda dezynfekcje, co odpowiada 1,9 g substancji aktywne;j
Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekgje, co odpowiada
2 x 1,9 g substangji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g06t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypehi¢
zaglebienie dtoni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacis$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni
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4.7. Opis zastosowan

Tabela 7.

Zastosowanie nr 107 Mas¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki -
w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 107.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci higienicznej do rgk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz w obszarach
przemystowych, np. w przemysle farmaceutycznym lub
Spozywczym

Zastosowanie nr 107.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Zastosowanie nr 107.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom

i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Zastosowanie nr 107.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje,
co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

#Zastosowanie 107.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowafi na dzien)

#Zastosowanie 107.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
profesjonalny
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Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (skutecznos¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym):

Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieraé
w dlonie. Wcieral przez przynajmniej 30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej
nalezy powtorzy¢ ten etap jeszcze raz.

Mas¢ chirurgiczna do dezynfekcji rak:

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie
i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez
caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napehianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
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4.8. Opis zastosowan

Tabela 8.

Zastosowanie nr 108 Mas¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki -
w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 108.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji
dloni za pomocg masci higienicznej do rgk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz w obszarach
przemystowych, np. w przemysle farmaceutycznym lub
Spozywczym

Zastosowanie nr 108.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Zastosowanie nr 108.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom

i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Zastosowanie nr 108.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje,
co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zastosowanie nr 108.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowafi na dzien)

Zastosowanie nr 108.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
profesjonalny
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4.8.1.

4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (Skuteczno$é¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym):

Nala¢ 3 ml produktu (wypeli¢ zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieraé
w dlonie. Wcieral przez przynajmniej 30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej
nalezy powtorzy¢ ten etap jeszcze raz.

Mas¢ chirurgiczna do dezynfekcji rak:

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie
i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez
caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napehianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
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4.9.

Opis zastosowan

Tabela 9.

Zastosowanie nr 109 Mas¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do ragk w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko bakteriom i drozdzakom: 2 x 5 ml na kazdg

dezynfekcje, co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej
Czas kontaktu: 90 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera w dlonie
i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez
caly ten czas stosowania dionie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla

stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Zastosowanie nr 110 Mas¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie,
drozdzaki, pratki, wirusy otoczkowe - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki -
w pomieszczeniach

Tabela 10.

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: MycoBakterie
Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: nie dotyczy

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

241)274



PL

Dz.U. L z 3.10.2025

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 110.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci higienicznej do ragk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych)

Zastosowanie nr 110.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji
dloni za pomoca masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 110.1: Przeciwko bakteriom, drozdzakom

i wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Przeciwko pratkom: 2 x 3 ml na kazdg dezynfekgje, co odpowiada
2 x 1,9 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Zastosowanie nr 110.2: Przeciwko bakteriom, drozdzakom,
pratkom i wirusom otoczkowym: 2 x 5 ml na kazdg dezynfekeje,
co odpowiada 2 x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 90 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 110.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 110.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujgce: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.10.1.

4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

4.11.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (Skuteczno$é¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom i wirusom otoczkowym):

Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) lub wycisngé na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieral
w dlonie. Wciera przez przynajmniej 30 sekund. W celu zapewnienia dodatkowej skutecznosci pratkobdjczej
nalezy powtérzy¢ ten etap jeszcze raz.

Mas$¢ chirurgiczna do dezynfekcji rak:

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisngc (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera w dlonie
i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej 45 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez
caly ten czas stosowania dionie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 11.

Zastosowanie nr 111 Mas$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobéjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
rozwoju) wirusobdjczego)
Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb[szczegblnego przypadku: zapalenia spojéwek)

Spos6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:
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411.1.

4.11.2.

4.11.3.

4.11.4.

Stosowane dawki i czestotliwo$é Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 120 sek. (og6tem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-¢) uzytkownikéw 0g06l spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$niecia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie.
Wecieraé przez przynajmniej 60 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do 0séb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w fazience/kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
Unika¢ dezynfekeji w obecnosci dzieci <6 roku zycia.
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

244[274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



Dz.U. L z 3.10.2025

PL

4.11.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla

stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni

4.12.  Opis zastosowan

Tabela 12.

Zastosowanie nr 112 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobojczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
higienicznej do rgk w obszarach opieki zdrowotnej, takich jak
gabinety lekarskie (tylko w szczegdlnych przypadkach, np.
zapalenie spojéwek)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 120 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g06t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materjaléw

Worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materjaléw
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4.12.1.

4.12.2.

4.12.3.

4.12.4.

4.12.5.

4.13.

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dton i wciera¢ w dlonie.
Wecieraé przez przynajmniej 60 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do 0séb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 13.

Zastosowanie nr 113 Mas$¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobéjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
rozwoju) wirusobojczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach opieki zdrowotnej, takich jak
gabinety lekarskie (tylko w szczegdlnych przypadkach, np.
zapalenie spojowek)
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4.13.1.

4.13.2.

4.13.3.

4.13.4.

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dziatania

wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 120 sek. (ogbtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dtoni) lub go wycisna¢ (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i weiera¢ w dlonie.
Wecieraé przez przynajmniej 60 sekund. Powtérzy¢ ten etap jeszcze raz.
Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.13.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla

stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.

Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

4.14.  Opis zastosowan

Tabela 14.

Zastosowanie nr 114 Ma$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - wirusy (ograniczone
spektrum dzialania wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobojczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
higienicznej do rgk w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb[szczegblnego przypadku: zapalenia spojéwek)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Przeciwko wirusom (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego): 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2
x 3,16 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 120 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g06t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materjaléw

Worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materjaléw
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Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.14.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera¢ w dlonie.
Wecieraé przez przynajmniej 60 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

4.14.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlaczanie wentylacji mechanicznej w lazience /kuchni.

Nie stosowal w poblizu zwierzat domowych
Unika¢ dezynfekeji w obecnosci dzieci <6 roku zycia.
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wytgcznie do oséb dorostych.

4.14.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich [ub posrednich dziatart
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.14.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.14.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 11

5.1. Instrukcje stosowania

Metoda stosowania:

Etap 1: Nanie$¢ Srodek dezynfekujacy i wetrze¢ w wewnetrzng cze$¢ dloni. Pocieraé dlon o dlori, aby
rozprowadzi¢ $rodek dezynfekujacy na calej powierzchni dloni i palcow.

Etap 2: Wecieraé w wierzchnia czes$¢ lewej dloni wewnetrzng strong prawej dloni. Zmieni¢ reke i powtérzy¢
dziatanie.

Etap 3: Rozchyli¢ palce i wcieraé produkt w blony miedzy palcami. Zmieni¢ reke i powtorzy¢ dzialanie.

Etap 4: Pociera¢ dlon o dlon przy splecionych palcach (5 razy).
Etap 5: Weiera¢ w kciuk kazdej dloni ruchem obrotowym.

Etap 6: Weciera¢ w koncéwki palcow okreznymi ruchami przy uzyciu wnetrza drugiej dloni. Wcieraé
w nadgarstki przy pomocy obu dloni. Pozostawi¢ na dloniach do catkowitego wyschniecia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j 249/274



PL

Dz.U. L z 3.10.2025

Nie stosowaé produktu jednoczesnie z innymi produktami.

Nalezy zawsze przeczytaé etykiete lub ulotke przed uzyciem i postgpowal zgodnie ze wszystkimi podanymi
zaleceniami.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie je$¢, nie pic i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Przed wejSciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przez dluzszy czas majg pozostawal osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy zastosowany produkt catkowicie wysecht.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

5.3. Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach
Szczegély dotyczace prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich:
Brak.
Instrukcje dotyczace pierwszej pomocy:
Informacje ogdlne
Wyprowadzi¢[wynie$¢ osoby w bezpieczne miejsce. Zachowaé zasady samoochrony przy udzielaniu pierwszej
pomocy. Niezwlocznie zdjgé zanieczyszczong odziez i obuwie. Zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku
wystapienia objawow.
W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystgpienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiegnal porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg: przemy¢ woda.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Pluka¢ woda. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usungé. Nadal ptukaé przez 5 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta.
W przypadku objawdw: Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy lekarskiej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia/lekarza: W razie potrzeby rozpoczaé czynnosci podtrzymujace
funkcje zyciowe.
Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
Objawy moga obejmowaé uczucie klucia, lzawienie, zaczerwienienie, obrz¢k i niewyrazne widzenie. Opary
dziatajg narkotycznie i mogg powodowac bél glowy, zmeczenie, zawroty glowy i nudnosci. Kaszel. Skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC w razie wystgpienia dusznosci.
Srodki nadzwyczajne w celu ochrony srodowiska:
Unika¢ rozlania koncentratéw do gleby, wod powierzchniowych lub gruntowych, korzystajac np. z mis
ociekowych
Zebral wyciekajacy produkt za pomocg odpowiedniego materiatu (np. ziemi, piasku, ziemi okrzemkowej,
wermikulitu, uniwersalnych $rodkéw wigzacych).
Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.
W przypadku skazenia gleby lub wody nalezy powiadomic¢ o tym wiasciwe stuzby.
Uwazac na ryzyko wybuchu.
Opary sg cigzsze od powietrza i beda rozprzestrzeniad si¢ nad gruntem, gromadzac si¢ w niskich lub zamknigtych
przestrzeniach (kanalizacjach, piwnicach, zbiornikach).
Uzywacé narzedzi niewytwarzajacych iskier i sprzetu przeciwwybuchowego.
Przedsigwzia¢ $rodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu.
Zapewnic ciaglos¢ elektryczng poprzez polaczenie i uziemienie calego sprzetu.
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5.4.

5.5.

7.1.

1.1.

1.2.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwac do specjalnego sktadowiska odpadéw zgodnie z wymogami lokalnymi/krajowymi/
migdzynarodowymi.

Pozostalosci produktu nalezy zbiera i usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw
oraz wszelkimi wymogami wladz regionalnych i/lub lokalnych.

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do srodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadzaé do kanalizacji.

Wyciek nalezy rozcieficzy¢ wodg i zebrad.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

INNE INFORMACJE

Zalecenie dotyczace uzytkowania profesjonalnego:
P280 Stosowa¢ ochrong oczu

Nalezy pamietac o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,2 mg/m’ dla substancji aktywnej propan-
2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka tej rodziny produktéw biobdjczych.

W odniesieniu do ,Kategoria(-e) uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastepuje: Uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo
krajowe.

TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 11

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow

Nazwa handlowa desmanol | Obszar rynku: UE
® pure
light gel

Numer zezwolenia EU-0033833-0011 1-11

Nazv.va Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
ZWYyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 75 % (w|w)
czynna

META SPC 12 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Meta SPC 12 identyfikator

Identyfikator desmanol pure meta SPC12

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-12

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

SKLAD W META SPC

12

Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 12

Nazwa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
ZWyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 63,1-63,1% (w|w)
czynna

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 12

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 12

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

glowy.

H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.
H319: Dziala draznigco na oczy.
H336: Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty

EUHO66: Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowaé
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiggnigcia porady
lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytaC wszystkie instrukcje

i zastosowac si¢ do nich.

P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia

i innych Zrédel zaplonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.

P261: Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264: Doktadnie umy¢ dlonie po uzyciu.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo
usung¢. Nadal ptukad.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac sie z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dzialania
draznigcego na oczy: Zasiegnac porady.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chfodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknieciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwa¢ do zgodnie z miejscowymi

i krajowymi przepisami.
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4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie nr 115 Mas$¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki,
grzyby, pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomocg masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, wirusobdjcze przeciwko
wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dziatania wirusobdjczego oraz
skuteczno$¢ grzybobojcza i pratkobdjcza wobec pratkéw gruzlicy:
2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
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Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom, wirusom otoczkowym:

Nala¢ 3 ml produktu (wypelni¢ zaglebienie dloni) lub wycisngé na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieral
w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum
dzialania wirusobdjczego oraz zapewnienia skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej wobec pratkéw gruzlicy,
nalezy powtorzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w tazience/kuchni.

Nie stosowaé w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Stosowanie jest ograniczone wylgcznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni
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4.2. Opis zastosowan

Tabela 2.

Zastosowanie nr 116 Mas¢ higieniczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, grzyby,
pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomocg masci
higienicznej do rak w obszarach zwiazanych z opieka zdrowotng
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opiekg nad osobami starszymi, salonach
kosmetycznych)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, wirusobdjcze przeciwko
wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego oraz
skuteczno$¢ grzybobojcza i pratkobéjcza wobec pratkow gruzlicy:
2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Wielkosci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom, wirusom otoczkowym: Nalaé 3 ml produktu (wypehi¢
zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacisnigcia pompki) i weieraé w dlonie. Weieral przez przynajmniej
30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum dzialania wirusobdjczego oraz zapewnienia
skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej wobec pratkéw gruzlicy, nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
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4.3. Opis zastosowan

Tabela 3.

Zastosowanie nr 117 Ma$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, grzyby,
pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
chirurgicznej do ragk w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddziatach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2

x 2,76 g substancji aktywnej

Czas kontaktu 180 sek. (ogétem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-¢) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialéw

Worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
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4.4.

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu. Zadbaé o to, aby przez caly ten czas stosowania
dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnac (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wcieraé w dlonie
i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 90 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez
caly ten czas stosowania dfonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 4.

Zastosowanie nr 118 Mas$¢ higieniczna do rak - uzytkownik przemystowy - bakterie, drozdzaki, grzyby,
pratki gruZlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO01: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobojczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji doni za pomoca masci
higienicznej do rak w obszarach przemystowych, np. w przemysle
farmaceutycznym lub spozywczym

Sposé6b(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, wirusobdjcze przeciwko

wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego oraz
skuteczno$¢ grzybobdjcza i pratkobdjcza wobec pratkéw gruzlicy:
2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu 60 sek. (ogdtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 25 zastosowan na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j 259/274



PL DzU. L z 3.10.2025

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.4.1.  Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom, wirusom otoczkowym: Nala¢ 3 ml produktu (wypenié
zaglebienie dtoni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 nacis$nigcia pompki) i weieraé w dlonie. Wcieraé przez przynajmniej
30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum dzialania wirusobdjczego oraz zapewnienia
skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej wobec pratkdw gruzlicy, nalezy powtdrzy¢ ten etap jeszcze raz.

4.4.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.4.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegbly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.4.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.4.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

4.5. Opis zastosowan

Tabela 5.

Zastosowanie nr 119 Mas¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki,
grzyby, pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokfadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

260/274 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



Dz.U. L z 3.10.2025

PL

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekeji dloni za pomocg masci
higienicznej do rak w obszarach sfery prywatnej/opieki
zdrowotnej w gospodarstwach domowych (np. w przypadku
choréb)

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnos¢: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, wirusobdjcze przeciwko
wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada
1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu 30 sek.

Ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego oraz
skutecznos¢ grzybobojcza i pratkobdjcza wobec pratkow gruzlicy:
2 x 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu 60 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

0g61 spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujgce: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.6.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (skutecznos$¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom, wirusom otoczkowym):

Nala¢ 3 ml produktu (wypei¢ zaglebienie dloni) lub wycisna¢ na dlon (1-2 naci$niecia pompki) i wcieraé
w dlonie. Wcieral przez przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum
dzialania wirusobdjczego oraz zapewnienia skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej wobec pratkéw gruzlicy,
nalezy powtérzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do 0séb dorostych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapewni¢ odpowiednie wietrzenie podczas stosowania produktu, a takze po jego zastosowaniu poprzez
otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej w lazience/kuchni.

Nie stosowac w poblizu zwierzat domowych
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
Stosowanie jest ograniczone wytgcznie do oséb dorostych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Opis zastosowan

Tabela 6.

Zastosowanie nr 120 Mas¢ higieniczna do rak - uzytkownik nieprofesjonalny - bakterie, drozdzaki,
grzyby, pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego) -
nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy
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Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji dloni za pomocg masci
higienicznej do rgk w obszarach zwigzanych z opieka zdrowotna
(np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii,
oddziatach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich, obszarach
zwigzanych z opieka nad osobami starszymi, salonach

kosmetycznych)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, wirusobdjcze przeciwko

wirusom otoczkowym: 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada
1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego oraz
skutecznos¢ grzybobojcza i pratkobojcza wobec pratkéw gruzlicy:
2 x 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Liczba i harmonogram aplikagji:

Czestos¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 3 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw 0g61 spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

4.6.1.  Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.
Mas¢ higieniczna do rak:

Nala¢ 3 ml produktu (wypekni¢ zaglebienie dloni) lub wycisnaé¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieraé
w dlonie. Wciera¢ przez przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum
dziatania wirusobdjczego oraz zapewnienia skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej wobec pratkéw gruzlicy,
nalezy powtorzy¢ ten etap jeszcze raz.

Stosowanie produktu jest ograniczone wylacznie do oséb dorostych.
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4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

4.7.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE) i worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 7.

Zastosowanie nr 121 Mas¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uiytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, grzyby, pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobojczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy
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Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 121.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci higienicznej do ragk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz w obszarach
przemystowych, takich jak przemyst farmaceutyczny lub
SPOZyWCZy.

Zastosowanie nr 121.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka:

stosowania Zastosowanie nr 121.1: Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze,

wirusobdjcze przeciwko wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego oraz
skuteczno$¢ grzybobdjcza i pratkobdjcza wobec pratkéw gruzlicy:
2 x 3 ml na kazdg dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 60 sek. (ogotem)

Zastosowanie nr 121.2: 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co
odpowiada 2 x 2,76 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 180 sek. (ogblem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 121.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 121.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
opakowaniowe 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materjaléw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak:

Nala¢ 3 ml produktu (wypekni¢ zaglebienie dloni) lub wycisnaé¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieraé
w dlonie. Wcieral przez przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum
dziatania wirusobdjczego oraz zapewnienia skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej wobec pratkéw gruzlicy,
nalezy powtorzy¢ ten etap jeszcze raz.

Mas¢ chirurgiczna do dezynfekgji rak:

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisngc (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wciera w dlonie
i przedramiona. Wcieral przez przynajmniej 90 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez
caly ten czas stosowania dfonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatta
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 8.

Zastosowanie nr 122 Ma$¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny, przemystowy -
bakterie, drozdzaki, grzyby, pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobojczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komorki wegetatywne
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Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 122.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci higienicznej do rak w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych) oraz w obszarach
przemystowych, takich jak przemyst farmaceutyczny lub
SPOZyWCZy.

Zastosowanie nr 122.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Spos6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 122.1: Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze,
wirusobdjcze przeciwko wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dziatania wirusobdjczego oraz
skuteczno$¢ grzybobdjcza i pratkobdjcza wobec pratkéw gruzlicy:
2 x 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdtem)

Zastosowanie nr 122.2: 2 x 5 ml na kazdg dezynfekcje, co
odpowiada 2 x 2,76 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 180 sek. (ogbtem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 122.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowan na dzien)

Zastosowanie nr 122.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialow

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
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4.8.1.

4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamkniecie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialéw ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (skutecznos¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom, wirusom otoczkowym):
Nala¢ 3 ml produktu (wypei¢ zaglebienie dloni) lub wycisnaé¢ na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieraé
w dlonie. Wciera¢ przez przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum

dziatania wirusobdjczego oraz zapewnienia skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej wobec pratkéw gruzlicy,
nalezy powtorzy¢ ten etap jeszcze raz.

Mas¢ chirurgiczna do rak:
Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$niecia pompki) na dlon i wciera w dlonie
i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 90 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez

caly ten czas stosowania dionie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem S$wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:

Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni
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4.9. Opis zastosowan

Tabela 9.

Zastosowanie nr 123 Mas$¢ chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie, drozdzaki, grzyby
- nalewanie lub wyciskanie za pomoca pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne
Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia produkt do dezynfekcji dloni za pomocg masci
chirurgicznej do rak w placéwkach opieki zdrowotnej (np.

w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej terapii, na oddziatach
pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$é
stosowania

Stosowana dawka:

Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, grzybobdjcze: 2 x 5 ml
na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2 x 2,76 g substangji
aktywnej

Czas kontaktu: 180 sek. (ogdlem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czesto$¢ stosowania:

Zgodnie z wymogami (zazwyczaj 4 zastosowania na dzien)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u cztowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnac (2-4 naci$nigcia pompki) na dlon i wcieraé w dlonie
i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 90 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez
caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napelnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rgk powinno odbywa¢ si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugo$¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

Opis zastosowan

Tabela 10.

Zastosowanie nr 124 Mas¢ higieniczna/chirurgiczna do rak - uzytkownik profesjonalny - bakterie,
drozdzaki, grzyby, pratki gruzlicy, wirusy otoczkowe, wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego) - nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki - w pomieszczeniach

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: Bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: komorki wegetatywne

Nazwa naukowa: Pratki gruzlicy

Nazwa zwyczajowa: Tuberculosis Bakterie

Etap rozwoju: komoérki wegetatywne

Nazwa naukowa: Wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe

Etap rozwoju: nie dotyczy

Nazwa naukowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Etap rozwoju: nie dotyczy
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Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Zastosowanie nr 124.1: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomocg masci higienicznej do ragk w obszarach
zwigzanych z opieka zdrowotng (np. w szpitalach, na OIT/
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach pediatrycznych,

w gabinetach lekarskich, obszarach zwigzanych z opieka nad
osobami starszymi, salonach kosmetycznych)

Zastosowanie nr 124.2: Gotowy do uzycia produkt do dezynfekgji
dloni za pomoca masci chirurgicznej do rak w placéwkach opieki
zdrowotnej (np. w szpitalach, na OIT/oddzialach intensywnej
terapii, na oddzialach pediatrycznych, w gabinetach lekarskich)

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Nalewanie lub wyciskanie za pomocg pompki (dane
techniczne dozownika: pompka/wydajnosé: kropla)
Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$é
stosowania

Stosowana dawka:

Zastosowanie nr 124.1: Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze,
wirusobdjcze przeciwko wirusom otoczkowym: 3 ml na kazda
dezynfekcje, co odpowiada 1,65 g substancji aktywnej

Czas kontaktu: 30 sek.

Ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego oraz
skuteczno$¢ grzybobojcza i pratkobéjcza wobec pratkow gruzlicy:
2 x 3 ml na kazda dezynfekcje, co odpowiada 2

x 1,65 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 60 sek. (ogdlem)

Zastosowanie nr 124.2: 2 x 5 ml na kazda dezynfekgje, co
odpowiada 2 x 2,76 g substancji aktywne;j

Czas kontaktu: 180 sek. (ogblem)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstos¢ stosowania:

Zastosowanie nr 124.1: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

25 zastosowafi na dzien)

Zastosowanie nr 124.2: zgodnie z wymogami (zazwyczaj

4 zastosowania na dzief)

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szklo lub
polaczenie tych materialéw

worek/torebka: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Opakowanie: PET/ALU/PE, PET/PE lub PET-SiO/PE

Zamknigcie: PP, PC, PE, HDPE, LDPE lub polaczenie tych
materialow ;

Urzadzenie pompujace: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
stal nierdzewna, silikon, zel krzemionkowy, NBR, TPE, szkto lub
polaczenie tych materialow

Skréty: HDPE (polietylen wysokiej gestosci), PP (polipropylen), PC
(poliweglan), PE (polietylen), LDPE (polietylen niskiej gestosci),
EVA (octan etylenowinylu), POM (polioksymetylen), PBT
(politetraftalan butylenu), PET (politereftalan etylenu), NBR
(kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy), TPE (elastomer
termoplastyczny), ALU (aluminium)
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4.10.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. Produkt nalezy stosowal wylacznie na nieuszkodzonej powierzchni skory
u czlowieka. Umy¢ i wysuszy¢ dlonie przed uzyciem produktu.

Mas¢ higieniczna do rak (skutecznos¢ przeciwko bakteriom, drozdzakom, wirusom otoczkowym):

Nala¢ 3 ml produktu (wypekni¢ zaglebienie dloni) lub wycisnaé na dlon (1-2 naci$nigcia pompki) i wcieraé
w dlonie. Wciera¢ przez przynajmniej 30 sekund. W celu uzyskania dodatkowego ograniczonego spektrum
dzialania wirusobdjczego oraz zapewnienia skutecznosci grzybobdjczej i pratkobdjczej wobec pratkéw gruzlicy,
nalezy powtorzy¢ ten etap jeszcze raz.

Mas¢ chirurgiczna do rak:

Nala¢ 5 ml produktu (w zaglebienie dloni) lub go wycisnaé (2-4 naci$niecia pompki) na dlon i wciera w dlonie
i przedramiona. Wcieraé przez przynajmniej 90 sekund. Powt6rzy¢ ten etap jeszcze raz. Zadbac o to, aby przez
caly ten czas stosowania dlonie i przedramiona byly zwilzone produktem.

Przelewanie/ponowne napetnianie produktu biobdjczego przeznaczonego do stosowania jako mas¢ chirurgiczna
do rak powinno odbywac si¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

4.10.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.10.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.10.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.10.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywal pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem $wiatla
stonecznego.

Przechowywad w temperaturze pokojowej w oryginalnym kontenerze.
Dlugos¢ okresu przechowywania:
Butelka (PE), worek/torebka (PE): 6 dni

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 12

5.1. Instrukcje stosowania

Metoda stosowania:

Etap 1: Nanie$¢ srodek dezynfekujacy i wetrze¢ w wewnetrzng cze$¢ dloni. Pocieraé dlon o dlon, aby
rozprowadzi¢ $rodek dezynfekujacy na calej powierzchni dloni i palcow.

Etap 2: Weciera¢ w wierzchnig cze$¢ lewej dloni wewnetrzng strong prawej dloni. Zmienié reke i powtdrzy¢
dzialanie.

Etap 3: Rozchyli¢ palce i weieraé produkt w blony migdzy palcami. Zmieni¢ reke i powtdrzy¢ dzialanie.

Etap 4: Pociera¢ dlon o dlon przy splecionych palcach (5 razy).
Etap 5: Weieral w kciuk kazdej dloni ruchem obrotowym.

Etap 6:  Wciera¢ w koncéwki palcéw okreznymi ruchami przy uzyciu wnetrza drugiej dioni. Wcieraé
w nadgarstki przy pomocy obu dloni. Pozostawi¢ na dtoniach do calkowitego wyschnigcia.

Nie stosowaé produktu jednoczesnie z innymi produktami.

Nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke przed uzyciem i postepowaé zgodnie ze wszystkimi podanymi
zaleceniami.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
Unika¢ kontaktu z oczami.

Nie je$¢, nie pic i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
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Przed wejSciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przez dluzszy czas majg pozostawal osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy zastosowany produkt catkowicie wysecht.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

5.3. Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich:
Brak.

Instrukcje dotyczace pierwszej pomocy:

Informacje ogdlne

Wyprowadzi¢[wynie$¢ osoby w bezpieczne miejsce. Zachowaé zasady samoochrony przy udzielaniu pierwszej
pomocy. Niezwlocznie zdjgé zanieczyszczong odziez i obuwie. Zwréci¢ sie o pomoc lekarskg w przypadku
wystapienia objawow.

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystgpienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiggna¢ porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg: przemy¢ wodg.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Pluka¢ woda. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo
usung¢. Nadal ptukaé przez 5 minut. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na Swieze powietrze
i umie$ci¢ w pozycji ulatwiajgcej oddychanie. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukad usta.
W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy lekarskiej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia/lekarza: W razie potrzeby rozpoczaé czynnosci podtrzymujace
funkcje zyciowe.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy moga obejmowaé uczucie klucia, lzawienie, zaczerwienienie, obrz¢k i niewyrazne widzenie. Opary
dziataja narkotycznie i mogg powodowac bél glowy, zmeczenie, zawroty glowy i nudnosci. Kaszel. Skontaktowaé
sie z OSRODKIEM ZATRUC w razie wystgpienia dusznosci.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony srodowiska:

Unika¢ rozlania koncentratéw do gleby, wod powierzchniowych lub gruntowych, korzystajac np. z mis
ociekowych

Zebral wyciekajacy produkt za pomocg odpowiedniego materiatu (np. ziemi, piasku, ziemi okrzemkowej,
wermikulitu, uniwersalnych srodkéw wiazacych).

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

W przypadku skazenia gleby lub wody nalezy powiadomi¢ o tym wlasciwe stuzby.

Uwazac na ryzyko wybuchu.

Opary sg cigzsze od powietrza i beda rozprzestrzeniad si¢ nad gruntem, gromadzac si¢ w niskich lub zamknietych
przestrzeniach (kanalizacjach, piwnicach, zbiornikach).

Uzywaé narzedzi niewytwarzajacych iskier i sprzetu przeciwwybuchowego.
Przedsiewzigc $rodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu.

Zapewnic ciaglo$¢ elektryczng poprzez polaczenie i uziemienie calego sprzetu.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwac do specjalnego sktadowiska odpadéw zgodnie z wymogami lokalnymi/krajowymi/
migdzynarodowymi.

Pozostalosci produktu nalezy zbieraé i usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw
oraz wszelkimi wymogami wladz regionalnych iflub lokalnych.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j 273[274



PL

Dz.U. L z 3.10.2025

5.5.

7.1.

Nalezy unika¢ (bezposredniego) uwalniania (nierozwodnionego produktu) do $rodowiska/kanalizacji.

Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

Wiyciek nalezy rozcienczy¢ woda i zebrad.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

INNE INFORMACJE

Zalecenie dotyczace uzytkowania profesjonalnego:

P280 Stosowac ochrone oczu

Nalezy pamietac o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,2 mg/m’ dla substancji aktywnej propan-
2-0l (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka tej rodziny produktéw biobdjczych.

W odniesieniu do ,Kategoria(-e) uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastgpuje: Uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo

krajowe.

TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 12

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Septoderm® | Obszar rynku: UE
soft
septosoft Obszar rynku: UE
pluradent Obszar rynku: UE
hand
disinfection
Dezosept Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia EU-0033833-0012 1-12

Nazv.va Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
ZWYyczajowa
Propan-2-ol Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 63,1 % (w/w)
czynna
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