Charakterystyka produktu biobéjczego
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Numer pozwolenia:
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Contec Sterile 70% IPA SBC570I
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stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
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1.1. Nazwa handlowa produktu

Informacje administracyjne

Contec 70% IPA FBC570I

Contec Sterile 70% IPA SBT170IW

Contec Sterile 70% IPA SBT0570IW

Contec 70% IPA FBT170I

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia

Numer pozwolenia

Numer referencyjny w R4BP 3

Data udzielenia pozwolenia

Data waznosci
pozwolenia

Nazwa Contec Europe

Adres ZI Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes Francja

EU-0020460-0000 1-1

EU-0020460-0001

26/12/2019

30/11/2029

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substanciji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnycfx

Contec Cleanroom (UK) Ltd

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63 8QW Ashington,
Northumberland Zjednoczone Krélestwo

nit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63 8QW Ashington,
orthumberland Zjednoczone Krélestwo
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Nazwa producenta substancji
H Contec Inc.
czynnej

?g;ﬁ:el}rOducema SUbStancll 525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢hz25 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Stany Zjednoczone

Nazwa PrOducenta SUbStancll Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China
czynnej
?g;ﬁ:el}rOducema SUbStancll 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024 Suzhou Chiny

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

7 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024 Suzhou Chiny

1.4. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna 1355 - Propan-2-ol
Nazwa producenta substanciji Brenntag GmbH

czynnej

Adres PrOducenta substancji Messeallee 11 45131 Essen Niemcy

czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢hiaven 3222, Vondelingenweg 601 3196 KK Vondelingenplaat Holandia

2. Skfad i postaé¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o skitadzie produktu biobéjczego

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 62,9
czynna
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2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

AL (inny dowolny ptyn) - gotowy do uzycia (RTU) roztwér/spryskiwacz ze spustem

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj Wysoce fatwopalna ciecz i pary.
zagrozenia
Dziata draznigco na oczy.

Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Powtarzajace sie narazenie moze powodowac¢ wysuszanie lub pekanie skéry.

Zwroty wskazujace srodki W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub
ostroznosci etykiete.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Przechowywac z dala od zZrddet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie palié.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Unika¢ wdychania par.

Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowac wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
Stosowac ochrone oczu.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):Natychmiast zdjaé catg
zanieczyszczong odziez.Sptukac skore pod strumieniem wody.

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.Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukac.

W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ porady.

W przypadku pozaru:Uzy¢ pianki odpornej na dziatanie alkoholu do gaszenia.
Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywac w chtodnym miejscu.
Przechowywa¢ pod zamknieciem.

Usuwacé zawarto$¢ do pojemnik zgodnie z lokalnymi przepisami..
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4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Zastosowanie profesjonalne

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezpo$redniego
stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Gr. 04 - Dziedzina zywno$ci i pasz

Srodek dezynfekujacy do stosowania przeciwko bakteriom, mykobakteriom i drozdzakom

na twardych, nieporowatych powierzchniach w czystych pomieszczeniach dla
biotechnologii, farmaciji, produkcji wyrobéw medycznych, opieki zdrowotnej i innych
krytycznych zastosowan w naukach przyrodniczych oraz w zakresie przemystowego
przygotowywania zywnosci i pasz.

Temperatura stosowania: temperatura pokojowa (20£2°C)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Mycobacteriaceae
Nazwa zwyczajowa: Mykobakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: -

Wewnatrz

metoda: Natrysk i przecieranie
Szczegbtowy opis:

Stosowana dawka: 50 ml produktu na 1 m2 powierzchni
Rozcienczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikaciji:

Przecieranie: czas kontaktu dla bakterii i mykobakteri: 1 minuta , czas kontaktu dla
drozdzakoéw: 3 minuty
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Kategoria (-e) uzytkownikéw | Profesionainy

Wielkosci opakowan i materiaty]

opakowaniowe Butelka z (polietylen o wysokiej gestosci) HDPE ze spryskiwaczem recznym — 0.5 -1 1

Butelka HDPE do ponownego napetniania z zatyczka - 5 |

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz punkt 5.1

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Patrz punkt 5.2

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

Patrz punkt 5.3

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

Patrz punkt 5.4
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4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz punkt 5.5

5. Ogéine wskazoéwki dotyczgce stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

Stosowac¢ w temperaturze pokojowej. W przypadku widocznie brudnych powierzchni wymagane jest czyszczenie przed dezynfekcja.
Woycieranie: Nanie$ / rozpyl produkt na Sciereczke czyszczaca o odpowiedniej jakosci. Przed wytarciem powierzchni do dezynfekciji
sprawdz, czy Sciereczka jest wystarczajaco i rownomiernie nasgczona.

Sprawdz, czy powierzchnia jest rownomiernie pokryta produktem, a nastepnie wytrzyj do sucha sterylng Sciereczka do czyszczenia.
Czasy kontaktu: Przeciera¢ przez 1 minute w przypadku bakterii i mykobakterii oraz przez 3 minuty w przypadku drozdzakéw.
Zuzyte Sciereczki musza by¢ usuwane do zamknietego pojemnika.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko
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Umy¢ rece i odkryta skore przed positkami oraz po zastosowaniu.

Unika¢ kontaktu z oczami

W przypadku pomieszczen czystych obowigzkowe sg odpowiednie techniczne / techniczne kontrole w celu usunigecia pozostatosci w
powietrzu, np. wentylacja pomieszczenia lub LEV

5.3. Szczegd6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w nagtych wypadkach

Prawdopodobne posrednie i bezposrednie dziatania niepozadane:

Bole gtowy, zawroty glowy, halucynacje, depresja oddechowa, depresja OUN lub $pigczka.

Ciezkie podraznienie oczu albo uszkodzenie oczu.

Nudnosci, wymioty, biegunki i krwotoczne zapalenie zotadka.

Zagrozenie spowodowane aspiracjg do ptuc moze wywota¢ zapalenie ptuc, niedocisnienie i hipoglikemie.

Srodki pierwszej pomocy:

Przenies$¢ osobe poszkodowang z miejsca narazenia i zdja¢ cato$¢ skazonej/pobrudzonej odziezy.

Kontakt z oczami: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Kontynuowac ptukanie. W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na
oczy: Zasiegnaé porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza

Kontakt przez skore; umy¢ skazony obszar duzg iloscig wody z mydtem. Nie szorowac.

W przypadku spozycia; NIE wywotywa¢ wymiotéw ani nie podawac niczego doustnie, jezeli osoba poszkodowana jest upos$ledzona
albo nieprzytomna; w przypadku braku przytomnosci utozy¢ osobe poszkodowana w pozycji bocznej ustalonej (na lewym boku) z
obnizong glowa i ugietymi nogami.

Zapewni¢ osobie poszkodowanej spokoj i odpoczynek, monitorowac temperature ciata i kontrolowac oddech. W razie potrzeby
sprawdzi¢ tetno i rozpocza¢ sztuczne oddychanie.

Zabrac osobe poszkodowang do osrodka zdrowia i jezeli to mozliwe, przynies¢ opakowanie lub etykiete.

NIGDY NIE POZOSTAWIAC OSOBY POSZKODOWANEJ BEZ OPIEKI!

Porady dla personelu medycznego i opieki zdrowotnej:

Monitorowac¢ parametry zyciowe i zapewnic leczenie objawowe i podtrzymujace.

W przypadku spozycia oceni¢ podczas endoskopii.

Monitorowa¢ glikemie i ketony.

Zastosowanie ipekaku jest przeciwwskazane.

W PRZYPADKU UZYSKIWANIA PORADY MEDYCZNEJ ZACHOWAC OPAKOWANIE LUB ETYKIETE | SKONTAKTOWAC SIE Z
LOKALNYM OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC pod +48 42 2538 400

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.
Pustego pojemnika nie stosowa¢ ponownie do zadnych celéw.
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5.5. Warunki przechowywania oraz ditugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywac w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu w oryginalnym pojemniku.
Przechowywac z dala od zrodet zaptonu.

Przechowywac¢ z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Okres trwatosci: 2 lata

6. Inne informacje

Ten produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktérego wartosc referencyjna na terenie Europy ustalono na poziomie
129,28 mg/m3 dla uzytkownika profesjonalnego i zastosowano jg do oceny ryzyka dla produktu.
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