Charakterystyka produktu biobéjczego

Nazwa produktu: L+R handdisinfect 04

Grupa produktowa: Gr. 01 - Higiena ludzi

Gr. 01 - Higiena ludzi

Numer pozwolenia: EU-0027466-00

Numer referencyjny w R4BP 3: EU-0027466-0003
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Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu

L+R handdisinfect 04

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia

Adres Westerwaldstrasse 4 56579 Rengsdorf Niemcy

Numer pozwolenia
EU-0027466-00 1-2

Numer referencyjny w R4BP 3 | EU-0027466-0003

Data udzielenia pozwolenia 31/07/2022
Data waznosci 30/06/2032
pozwolenia

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa Pmducenta SUbStancll Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
czynnej

Adres pmducenta substancji Westerwaldstrasse 4 56579 Rengsdorf Niemcy
czynnej

. . . .1 A.F.P. Antiseptica Forschungs- und Produktionsgesellschaft mbH, Otto-Brenner-StraRe
Lokalizacja zaktadow produkeyjny¢hg jo'51357 Liineburg Niemey

1.4. Producent (-ci) substancji czynnych
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Substancja czynna

1355 - Propan-2-ol

Nazwa producenta substancji
czynnej

INEOS Solvent Germany GmbH

Adres producenta substancji
czynnej

Romerstrasse 733 47443 Moers Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢

CINEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733 47443 Moers Niemcy

Substancja czynna

1354 - Propan-1-ol

Nazwa producenta substancji
czynnej

OQ Chemicals GmbH (formerly OXEA)

Adres producenta substancji
czynnej

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

| ,.OQ Chemicals Corporation, 2001 FM 3057 (formerly OXEA Corporation) TX 77414-2968
"'Bay City Stany Zjednoczone

Substancja czynna

1354 - Propan-1-ol

Nazwa producenta substancji
czynnej

Sasol Chemie GmbH & Co. KG

Adres producenta substancji
czynnej

Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50 Katherine Street 2090 Sandton Republika
Potudniowej Afryki

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

| ;oecunda Chemical Operations, PDP Kruger Street 2302 Secunda Republika Potudniowej
[ Afryki

Substancja czynna

1354 - Propan-1-ol

Nazwa producenta substancji
czynnej

BASF SE

Adres producenta substancji
czynnej

Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

CIBASF SE, Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen Niemcy

2. Skfad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o sktadzie produktu biobéjczego
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)

Propan-2-ol

Substancja
czynna

67-63-0 200-661-7 45

Propan-1-ol

Substancja
czynna

71-23-8 200-746-9 30

Tetradecanol Myristil alcohol

Substancja

niebedaca 112-72-1 204-000-3 0
substancjg

czynna

2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

AL - Ciecz

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

tatwopalna ciecz i pary.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Moze wywotywacé uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Powtarzajace sie narazenie moze powodowac wysuszanie lub pekanie skory.

Przechowywac¢ z dala od zZrédet ciepta, goracych powierzchni, Zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie palic.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Unika¢ wdychania par.

Stosowac wytacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH:Wyprowadzié¢ lub
wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego

oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukacé.

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywac w chtodnym miejscu.
Przechowywa¢ pod zamknieciem.

Usuwacé zawarto$¢ do zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpadéw.

4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem
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4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Higieniczne mycie rak

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposoéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Kategoria (-e) uzytkownikoéw

Gr. 01 - Higiena ludzi

Nie dotyczy.

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwycz Iiowa Mycobacterla
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwycz éowa viruses (limited spectrum of virucidal activity)
Etap rozwoju: Brak danych

Wewnatrz

- szpitale i inne instytucje opieki zdrowotnej, przychodnie, poradnie, gabinety lekarskie,
domy opieki (w tym domowa opieka na pacjentami)

- stotowki szpitalne, duze kuchnie, przemyst farmaceutyczny, zaktady wytwoércze,
laboratoria: higieniczne mycie rgk do widocznie czystych i suchych dtoni

- wytacznie do uzytku profesjonalnego.

metoda: Aplikacja reczna
Szczegotowy opis:
wcieranie

Stosowana dawka: Dawkowanie: co najmniej 3 ml (uzy¢ dozownikéw, na przyktad
ustawi¢ 1,5 ml na jedno wecisniecie, 2 wcisnigcia na 3 ml). Minimalny czas kontaktu: 30 s
Rozcienczenie (%): produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikaciji:

Nie ma ograniczen co do liczby ani punktéw czasowych stosowania w ciaggu doby. Nie
ma potrzeby uwzgledniania interwatéw bezpieczenstwa pomiedzy fazami podawania.

Produkt mozna stosowa¢ w dowolnym czasie i tak czesto, jak to jest konieczne.

Przemystowy

Profesjonalny
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Wielkosci opakowari i materiaty 100 ml, 500 ml i 1000 ml w przezroczystych butelkach z HDPE z nakretka typu ,flip top”
opakowaniowe ZPP.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt mozna stosowac bezposrednio lub przy uzyciu dozownika albo pompki.

W przypadku higienicznego mycia rgk nalezy uzy¢ 3 ml produktu i utrzymywac dtonie nawilzone przez 30 sekund.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 2

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziataii niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6lna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 2

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

Patrz og6lna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 2

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

Patrz og6lna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 2

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Chirurgiczne mycie rak

Gr. 01 - Higiena ludzi
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

Nie dotyczy.
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Zwalczany(-e) organizm(-y) (w
tym etap rozwoju)

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwycz éowa Mycobacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwycz Ig’owa viruses (limited spectrum of virucidal activity)
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Szpitale i inne instytucje opieki zdrowotnej: chirurgiczne mycie ragk do widocznie
czystych i suchych dtoni oraz przedramion.
Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: Aplikacja reczna
Szczegbtowy opis:
wcieranie

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: Dawkowanie: w porcjach po 3 ml (uzy¢ dozownikéw, na przyktad
ustawi¢ 1,5 ml na jedno wecisniecie, 2 wcisnigcia na 3 ml). Minimalny czas ekspozyciji:
90s

Rozcienczenie (%): produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Nie ma ograniczen co do liczby ani punktéw czasowych stosowania w ciggu doby. Nie
ma potrzeby uwzgledniania interwatéw bezpieczenstwa pomiedzy fazami podawania.

Produkt mozna stosowa¢ w dowolnym czasie i tak czesto, jak to jest konieczne.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

100 ml, 500 ml i 1000 ml w przezroczystych butelkach z HDPE z nakretka typu ,flip top”
z PP.

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

90 sekund.

Produkt mozna stosowac bezposrednio lub przy uzyciu dozownika albo pompki.
W przypadku chirurgicznego mycia ragk nalezy uzy¢ tylu porcji 3 ml, ile jest konieczne, by utrzymac dtonie nawilzone przez

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania
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Patrz ogélna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 2

4.2.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogélna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 2

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

Patrz ogélna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 2

4.2.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogélna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 2

5. Og6lne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Unika¢ kontaktu z oczami.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

5.3. Szczegobty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w nagtych wypadkach
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W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast sptuka¢ skére duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé catg zanieczyszczong
od;iez i wyprac¢ ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowac¢ sptukiwanie skory woda przez 15 minut. Skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i
zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg i
mozna je tatwo usunaé. Kontynuowacé ptukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwonié¢ na nr 112/wezwacé karetke w celu uzyskania
pomocy medycznej.

Informacje dla personelu opieki zdrowotnej/lekarza:
Oczy nalezy takze wielokrotnie ptuka¢ podczas drogi do lekarza w razie narazenia na zwigzki o odczynie zasadowym (pH >11),
aminy oraz kwasy, takie jak kwas octowy, kwas mréwkowy czy kwas propionowy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ usta. Podac¢ cos$ do picia, jesli poszkodowany jest w stanie przetykac. NIE
wywotywaé wymiotéw. Zadzwonié na nr 112/wezwac karetke w celu uzyskania pomocy medycznej.

W razie rozlania: Zebra¢ przy uzyciu absorbentu (na przyktad piasek, ziemia okrzemkowa, uniwersalny srodek wigzacy). Po
zebraniu postepowac z materialem zgodnie z opisem w punkcie ,Postepowanie z odpadami”.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Z opakowania nalezy usuna¢ pozostatosci, a catkowicie opréznione opakowanie usung¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi
usuwania odpadow.
Nieopréznione catkowicie opakowanie nalezy usuna¢ w sposéb okreslony przez miejscowy zaktad utylizacji odpadow.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Srodki techniczne i warunki magazynowania:

Okres waznosci: 36 miesiecy

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety i suchy w chtodnym i dobrze wentylowanym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych.

Zalecana temperatura przechowywania: 0-—30°C

Wymagania dotyczace pomieszczen i zbiornikéw do magazynowania:
Pojemnik, ktéry zostat otwarty, nalezy doktadnie zamkna¢ i utrzymywaé w pozycji pionowej, aby zapobiec wyciekowi. Zawsze
przechowywac¢ w pojemnikach wykonanych z tego samego materiatu, co oryginalny pojemnik.

Zalecenia dotyczace magazynowania:
Nie przechowac razem z substancjami utleniajgcymi ani substancjami zdolnymi do samozaptonu.

6. Inne informacje
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