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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/1322
2021 m. rugpjicio 3 d.

kuriuo, siekiant atlikti biocidiniy produkty grupés ,Contec IPA Product Family“ autorizacijos
liudijimo administracinius pakeitimus, i$ dalies kei¢iamas Igyvendinimo reglamentas (ES) 2019/2076

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (!), ypac j jo 44 straipsnio 5 dalies pirma pastraipg ir 50 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) 2019 m. lapkri¢io 29 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2019/2076 (%) bendrovei ,Contec Europe*
suteiktas biocidiniy produkty grupés ,Contec IPA Product Family“ tiekimo rinkai ir naudojimo Sajungos
autorizacijos liudijimas Nr. EU-0020460-0000;

(2) 2020 m. vasario 5 d. bendrové ,Contec Europe* pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 354/2013 (})
11 straipsnio 1 dalj Europos cheminiy medZiagy agentiirai (tolia — Agentiira) pateiké pranesimg dél biocidiniy
produkty grupés ,Contec IPA Product Family“ Sajungos autorizacijos liudijimo administraciniy pakeitimy, kaip
nurodyta to reglamento priedo 1 antrastinés dalies 1 skirsnyje;

(3)  bendrové ,Contec Europe* pasiilé Siuos Igyvendinimo reglamento (ES) 2019/2076 II priede pateiktos biocidiniy
produkty grupés ,Contec IPA Product Family* charakteristiky santraukos pakeitimus: perzitaréti produkty prekiniy
pavadinimy sgra3a, be kita ko, pakeisti atskiry produkty prekinius pavadinimus 1-oje ir 2-oje produkto
charakteristiky metasantraukose arba juos pasalinti. Pranesimas buvo uZregistruotas Biocidiniy produkty registre
bylos numeriu BC-GC057245-55;

(4) 2020 m. kovo 6 d. Agentira pagal Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 354/2013 11 straipsnio 3 dalj pateiké
Komisijai nuomong¢ dél sitilomy pakeitimy (*). Nuomonéje daroma iSvada, kad esamo autorizacijos liudijimo
pakeitimai, kuriy praSo autorizacijos liudijimo turétojas, patenka j Reglamento (ES) Nr. 528/2012
50 straipsnio 3 dalies a punkto taikymo sritj ir kad jgyvendinus tuos pakeitimus tebebus laikomasi to reglamento
19 straipsnyje nustatyty salygy. Ta pacia dieng Agentiira pagal [gyvendinimo reglamento (ES) Nr. 354/2013
11 straipsnio 6 dalj pateiké Komisijai patikslintg biocidinio produkto charakteristiky santraukg visomis
oficialiosiomis Sgjungos kalbomis;

() OLL167,2012627,p.1.

() 2019 m. lapkricio 29 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2019/2076, kuriuo biocidiniy produkty grupés ,Contec IPA Product
Family” Sgjungos autorizacijos liudijimas (OL L 316, 2019 12 6, p. 19).

() 2013 m. balandzio 18 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 3542013 dél pakeitimy, susijusiy su biocidiniais produktais,
autorizuotais pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 (OLL 109, 2013 4 19, p. 4).

() ECHA opinion of 2 March 2020 on the administrative change of the Union authorisation of the biocidal product family ,Contec IPA
Product  Family“, https:|/echa.europa.eu/documents/10162/22836226/opinion_for_ua_admin_change_bc-gc057245-55_en.pdf]
b848e01c-b8bb-41ac-4dff-650cbfd33ff9.


https://echa.europa.eu/documents/10162/22836226/opinion_for_ua_admin_change_bc-gc057245-55_en.pdf/b848e01c-b8bb-41ac-4dff-650cbfd33ff9
https://echa.europa.eu/documents/10162/22836226/opinion_for_ua_admin_change_bc-gc057245-55_en.pdf/b848e01c-b8bb-41ac-4dff-650cbfd33ff9
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(5)  Komisija pritaria Agentiiros nuomonei ir todél mano, kad tikslinga i§ dalies pakeisti biocidiniy produkty grupés
,Contec IPA Product Family“ Sgjungos autorizacijos liudijimg;

(6)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2019/2076 II priedas pakei¢iamas $io reglamento priede pateiktu tekstu.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. rugpjtcio 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

PRIEDAS
LI PRIEDAS
Biocidiniy produkty grupés charakteristiky santrauka
Contec IPA Product Family

2 produkto tipas — Dezinfekcijos priemonés ir algicidai, kurie néra skirti tiesiogiai naudoti ant Zmogaus ar gyviiny
(dezinfekcijos priemonés)

4 produkto tipas — Maisto ir pasary sritis (dezinfekcijos priemonés)
Autorizacijos liudijimo numeris: EU-0020460-0000

R4BP objekto numeris: EU-0020460-0000

I DALIS
PIRMAS INFORMACIJOS LYGMUO
ADMINISTRACINE INFORMACIJA

Grupés pavadinimas

Pavadinimas

Contec IPA Product Family

Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai) PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti
tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny naudojimui

PT 04 - Maisto ir pasary sritis

Autorizacijos liudijimo turétojas

Autorizacijos liudijimo turétojo pavadinimas Pavadinimas

(vardas ir pavardeé) ir adresas

Contec Europe

Adresas Z1 Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,

Vannes, Pranciizija

Autorizacijos liudijimo numeris EU-0020460-0000

R4BP objekto numeris

EU-0020460-0000

Autorizacijos liudijimo data

2019 m. gruodzio 26 d.

Autorizacijos liudijimo galiojimo pabaigos data

2029 m. lapkricio 30 d.

Biocidinio produkto gamintojas (-ai)

Gamintojo pavadinimas

Contec Inc.

Gamintojo adresas

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Jungtinés
Amerikos Valstijos

Gamybos vieta

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Jungtinés
Amerikos Valstijos
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Gamintojo pavadinimas Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China
Gamintojo adresas 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou

Kinija
Gamybos vieta 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou
Kinija
Gamintojo pavadinimas Contec Cleanroom (UK) Ltd
Gamintojo adresas Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway,
NE63 8QW Ashington, Northumberland Jungtiné Karalysté
Gamybos vieta Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway,
NE63 8QW Ashington, Northumberland Jungtiné Karalysté
Gamintojo pavadinimas Flexible Medical Packaging
Gamintojo adresas Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Jungtiné Karalysté
Gamybos vieta Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Jungtiné Karalysté
1.5.  Veikliosios (-igjy) medZiagos (-y) gamintojas (-ai)
Veiklioji medziaga Propan-2-olis
Gamintojo pavadinimas Brenntag GmbH
Gamintojo adresas Messeallee 11, 45131 Essen Vokietija
Gamybos vieta Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK
Vondelingenplaat Nyderlandai
2. PRODUKTO GRUPES SUDETIS IR FORMULIACIJA
2.1.  Kokybiné ir kiekybiné informacija apie grupés sudétj
Kiekis (proc.)
Bendrasis pavadinimas IUPAC Funkciné CAS numeris EB numeris Ne Ne
pavadinimas paskirtis mages- didesnis
nis nei nei
Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
medziaga
2.2.  Formuliacijos tipas (-ai)

Formuliacia (-os)

AL (bet koks kitas skystis) — RTU tirpalas/purskiklis
AL (bet koks kitas skystis) — RTU $luosté
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II DALIS

ANTRAS INFORMACIJOS LYGMUO - PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKA (-OS)

Produkto charakteristiky metasantrauka 1
1. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 1 ADMINISTRACINE INFORMACIJA

1.1.  Produkto charakteristiky metasantraukos 1 identifikatorius

Identifikatorius Contec IPA Liquid Products

1.2.  Autorizacijos liudijimo numerio sufiksas

Numeris 1-1

1.3.  Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai) PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti
tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny naudojimui
PT 04 - Maisto ir paSary sritis

2. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY) METASANTRAUKOS 1 SUDETIS

2.1. Kokybiné ir kiekybiné informacija apie produkto charakteristiky metasantraukos sudétj 1

Kiekis (proc.)
Bendrasis pavadinimas I%I.)A.C Funllzcil?é CAS numeris EB numeris Ne Ne
pavadinimas paskirtis mazes- | didesnis
nis nei nei
Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
medZiaga

2.2.  Produkto charakteristiky metasantraukoje 1 nurodyto misinio tipas (-ai)

Formuliacia (-os) AL (bet koks kitas skystis) — RTU tirpalas/purskiklis
3. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY) METASANTRAUKOS 1 PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES
Pavojingumo kategorijos Labai degus skystis ir garai.

Sukelia smarky akiy dirginima.
Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.
Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dZitivima arba skilinéjima.

Pavojingumo frazés Jei reikalinga gydytojo konsultacija, su savimi turékite produkto talpykla ar
jo etikete.

Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje.

Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy, karsty pavirsiy, Ziezirby, atviros
liepsnos arba kity degimo $altiniy. — Nertikyti.

Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

Stengtis nejkvépti gary.
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Kruopsc¢iai nuplauti rankas po naudojimo.

Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje.

Mavéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

PATEKUS ANT ODOS (arba plauky):Nedelsiant nuvilkti visus uZterstus
drabuzius.Odg nuplauti vandeniu vandeniu.

IKVEPUS:I$nesti nukentéjusiji j gryna ora; jam biitina patogi padétis,
leidzianti laisvai kvépuoti.

PATEKUS [ AKIS:Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.I$imti
kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis.

Pasijutus blogai, skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA.

Jei akiy dirginimas nepraeina:Kreiptis j gydytoja.

Gaisro atveju:Gesinimui naudoti alkoholiui atsparias putas..

Laikyti gerai védinamoje vietoje.Laikyti vésioje vietoje.

Laikyti uzrakinta.

turinj i$pilti (iSmesti) j talpykla pagal nacionalinius jstatymus.

4. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 1 AUTORIZUOTAS NAUDOJIMAS

4.1.  Naudokite apraSymga

1 lentelé

Naudojimas # 1 — Profesionaliam naudojimui

Produkto tipas PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar
gyviiny naudojimui
PT 04 - Maisto ir paSary sritis

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto
naudojimo aprasas

Kontroliuojamas (-i) organizmas (-ai) | Bakterijos

(iskaitant vystymosi stadijos) Mikobakterijos
Mielés
Naudojimo sritis Vidaus

Dezinfekavimo priemoné, skirta naudoti nuo bakterijy, mikobakterijy ir
mieliy ant kiety neporéty pavirsiy biotechnologijos, vaisty, medicinos
prietaisy, sveikatos apsaugos pramongs ir kity svarbiy gyvybés moksly
srityse Svariose patalpose ir pramoninése maisto ir pasary ruo$imo vietose.
Tinkama naudojimo temperatiira: kambario temperatira (20 £ 2 °C)

Naudojimo metodas (-ai) Purskimas ir Sluostymas
Taikymo koeficientas (-ai) ir 50 ml produkto vienam m2 pavirSiaus -
daznumas Sluostymas: 1 min. sgly¢io laikas bakterijoms ir mikobakterijoms

3 min. sglycio laikas mieléms

Vartotojy kategorija (-os) Profesionalas
Pakuociy dydziai ir pakuociy 0,5-1 1 (didelio tankio polietilenas) HDPE buteliukas su purskikliu
medZiaga 5 | HDPE papildymo butelis su dangteliu

4.1.1. Specifinés naudojimo instrukcijos

Zr. 5.1 skyriy.
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4.1.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés
7Zr. 5.2 skyriy.

4.1.3. Kai taikoma, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos
priemonés skirtos apsaugoti aplinkg

7Zr. 5.3 skyriy.

4.1.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Zr. 5.4 skyriy.

4.1.5. Kai taikoma, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis

7Zr. 5.5 skyriy.
5. BENDRIEJI () PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 1 NAUDOJIMO NURODYMAI

5.1. Naudojimo instrukcijos
Naudokite kambario temperatiiroje. Pastebimai nevarius pavirsius reikia nuvalyti prie§ dezinfekavima.

Sluostymas: tepkite/purskite produktg su tinkamos kokybés §variosioms patalpoms skirta $luoste. Pries valydami
dezinfekuojama pavirsiy, jsitikinkite, kad audinys yra pakankamai ir tolygiai sudrékintas.

[sitikinkite, kad pavirsius yra tolygiai padengtas produktu, tada nuvalykite steriliu $variu skuduréliu, kol pavirsius
bus sausas.

Saly¢io laikas: Valant §luoste — 1 min. bakterijoms ir mikobakterijoms, 3 min. — mieléms.

Panaudotas $luostes reikia iSmesti uzdarytoje talpykloje.

5.2.  Rizikos valdymo priemonés
Po naudojimo ir pries valgj nusiplauti rankas ir su produktu turéjusias salytj odos vietas.
Vengti patekimo j akis.

,Naudojant $variose patalpose, privaloma tinkama techniné/inZineriné kontrolé, norint pasalinti ore esancius
liku¢ius, pvz. kambario védinimas arba LEV*

5.3. Informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveiki, pirmosios pagalbos instrukcijos ir
neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka
Tikétinas tiesioginis ar netiesioginis nepageidaujamas poveikis:
Galvos skausmas, galvos svaigimas, haliucinacijos, kvépavimo nepakankamumas, CNS depresija arba koma.
Stiprus akiy sudirginimas ir (arba) akiy pazeidimas.
Pykinimas, vémimas, viduriavimas ir hemoraginis gastritas.
Plauciy aspiracijos pavojus gali sukelti pneumonita, hipotenzija ir hipoglikemija.
Pirmosios pagalbos priemonés:
Perkelti asmenj i3 salycio 3altinio ir nuvilkti visus uzterstus (aptaskytus) drabuZius.

Patekus j akis: PATEKUS [ AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. I§imti kontaktinius lgsius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti.. Toliau plauti akis. Jeigu akiy dirginimas nepraeina: kreiptis i gydytoja.

Patekus ant odos: paveiktgvieta plauti dideliu vandens kiekiu, nesveisti.

Prarijus: NESKATINTI vémimo ir niekada neduoti nieko i burng paveiktam ar samonés netekusiam asmeniui; jei

asmuo yra be sagmonés, paguldyti asmenj j (atsigavimo) pozicijg ant kairio Sono, nuleidZiant jam galva ir sulenkiant
kelius.

Laikyti asmenj ramiai, iSsaugoti kiino temperatiirg ir kontroliuoti kvépavima. Jei reikia, patikrinti pulsg ir pradéti
dirbtinj kvépavima.

() Siame skirsnyje pateiktos naudojimo instrukcijos, rizikos mazinimo priemonés ir kiti naudojimo nurodymai galioja bet kuriam
autorizuotam naudojimui, nurodytam produkto charakteristiky metasantraukoje 1.
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NuveZti asmenj j sveikatos prieZiiros jstaiga ir, jei jmanoma, pateikti pakuote ar etikete.
NIEKADA NEPALIKTI APSINUODIJUSIO ASMENS BE PRIEZIUROS!

Patarimai medicinos ir sveikatos priezitiros darbuotojams:

Stebéti gyvybinius pozymius ir uztikrinti simptominj ir palaikomajj gydyma.

Prarijimo atveju jvertinti endoskoping procediirg.

Stebéti glikemija ir ketonus.

Ipekakuanos naudojimas kontraindikuotinas.

JEI REIKIA GYDYTOJO KONSULTACIJOS, TURETI SALIA PAKUOTE ARBA ETIKETE IR SKAMBINTI [
APSINUODJJIMY INFORMACIJOS BIURA TELEFONU +370 52362052

5.4.  Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos
Turinj | talpykla iSmesti pagal vietines taisykles.

Nenaudoti pakartotinai tus¢ios talpyklos jokiems kitiems tikslams.

5.5.  Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis
Laikyti vésioje, sausoje, gerai védinamoje vietoje, originalioje pakuotéje.
Laikyti atokiau nuo uzdegimo Saltiniy.
Laikyti atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

Tinkamumo laikas: 2 metai

6. KITA INFORMACIJA

Produkto sudétyje yra propan-2-olio (CAS Nr. 67-63-0), kurio profesionaliems vartotojams nustatyta europiné
pamatiné verté - 129,28 mg/m’ ir kuri naudojama gaminio rizikai jvertinti.

7. TRECIAS INFORMACIJOS LYGMUO: INDIVIDUALUS PRODUKTAI, NURODYTI PRODUKTO CHARAKTERISTIKU
METASANTRAUKOJE 1

7.1.  Kiekvieno atskiro produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai), autorizacijos numeris ir tiksli sudétis

Prekinis pavadinimas | Contec IPA
Contec Sterile IPA

Autorizacijos EU-0020460-0001 1-1

liudijimo numeris

Bendrasis [UPAC Funkciné CAS numeris EB numeris | Kiekis (proc.)

pavadinimas pavadinimas paskirtis

Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 | 62,9
medziaga

Produkto charakteristiky metasantrauka 2
1. PRODUKTO CHARAKTERISTIKUY METASANTRAUKOS 2 ADMINISTRACINE INFORMACTJA

1.1.  Produkto charakteristiky metasantraukos 2 identifikatorius

Identifikatorius Contec IPA Wipes
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1.2.  Autorizacijos liudijimo numerio sufiksas

Numeris 1-2

1.3.  Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai) PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti
tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny naudojimui
PT 04 - Maisto ir paSary sritis

2. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 2 SUDETIS

2.1. Kokybiné ir kiekybiné informacija apie produkto charakteristiky metasantraukos sudétj 2

Kiekis (proc.)
Bendrasis pavadinimas I%PAC Funllzcil?é CAS numeris EB numeris Ne Ne
pavadinimas paskirtis mazes- | didesnis
nis nei nei
Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
medZiaga

2.2.  Produkto charakteristiky metasantraukoje 2 nurodyto misinio tipas (-ai)

Formuliacia (-os) AL (bet koks kitas skystis) — RTU $luosté
3. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY) METASANTRAUKOS 2 PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES
Pavojingumo kategorijos Labai degus skystis ir garai.

Sukelia smarky akiy dirginima.
Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigimg.
Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dZitivima arba skilinéjima.

Pavojingumo frazés Jei reikalinga gydytojo konsultacija, su savimi turékite produkto talpykla ar
jo etikete.

Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje.

Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy, karsty pavirsiy, Ziezirby, atviros
liepsnos arba kity degimo $altiniy. — Nertikyti.

Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

Stengtis nejkvépti gary.

Kruops¢iai nuplauti rankas po naudojimo.

Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje.

Mavéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

PATEKUS ANT ODOS (arba plauky):Nedelsiant nuvilkti visus uZterstus
drabuzius.Odg nuplauti vandeniu vandeniu.

IKVEPUS:I$nesti nukentéjusiji j gryna ora; jam biitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti.

PATEKUS ] AKIS:Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.I$imti kontaktinius
lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMYJ KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA.

Jei akiy dirginimas nepraeina:Kreiptis | gydytoja.

Gaisro atveju:Gesinimui naudoti alkoholiui atsparias putas.

Laikyti gerai védinamoje vietoje.Laikyti vésioje vietoje.

Laikyti uZzrakinta.
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turinj i$pilti (i¥mesti) i talpykla pagal nacionalinius jstatymus..

4. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 2 AUTORIZUOTAS NAUDOJIMAS

4.1.  Naudokite aprasyma

2 lentelé

Naudojimas # 1 - Profesionaliam naudojimui

Produkto tipas PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar
gyviiny naudojimui
PT 04 - Maisto ir paSary sritis

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto -
naudojimo aprasas

Kontroliuojamas (-i) organizmas (-ai) | Bakterijos

(iskaitant vystymosi stadijos) Mikobakterijos
Mielés
Naudojimo sritis Vidaus

Dezinfekavimo priemong, skirta naudoti nuo bakterijy, mikobakterijy ir
mieliy ant kiety neporéty pavirsiy biotechnologijos, vaisty, medicinos
prietaisy, sveikatos apsaugos pramonés ir kity svarbiy gyvybés moksly
srityse $variose patalpose ir pramoninése maisto ir pasary ruo$imo vietose.
Tinkama naudojimo temperatiira: kambario temperatira (20 * 2 °C)

Naudojimo metodas (-ai) Sluostymas

Taikymo koeficientas (-ai) ir 1 min. sgly¢io laikas bakterijoms ir mikobakterijoms

daznumas 3 min. sgly¢io laikas mieléms

Vartotojy kategorija (-os) Profesionalas

Pakuociy dydziai ir pakuociy Impregnuotos 100 % polipropileno sluostés, esancios:

medZziaga — HDPE dézutéje su HDPE dangteliu — 150 $luosciy (1,7 arba 2,151])

— (polietileno tereftalatas) PET/(polietilenas) PE pakete, uzsandarintame
PET/PE vyniojimo plévele — 30, 40 arba 50 $luosciy

Impregnuotos 100 % poliesterio luostés, esancios::

— HDPE dézutéje su HDPE dangteliu - 100 $luosciy (2,25 1)

— PET/PE pakete, uzsandarintame PET/PE vyniojimo plévele — 20 §luos¢iy

Impregnuotos 100 % megzto poliesterio Sluostés, esancios:

— PET/PE pakete, uzsandarintame PET/PE vyniojimo plévele - 8, 10, 20, 30
arba 50 §luosciy

Impregnuotos 55 % celiuliozés/45 % poliesterio sluostés, esancios:

— HDPE dézutéje su HDPE dangteliu — 100 servetéliy (2,25 1)

— PET/PE pakete, uzsandarintame PET/PE vyniojimo plévele — 24, 30, 50
arba 75 Sluosciy

Impregnuotos 50 % viskozés/50 % poliesterio Sluostés, esancios:

— HDPE dézutéje su HDPE dangteliu — 700 $luosciy (11,4 1)

4.1.1. Specifinés naudojimo instrukcijos

Zr. 5.1 skyriy.

4.1.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés

Zr. 5.2 skyriy.
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4.1.3. Kai taikoma, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos
priemonés skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. 5.3 skyriy.

4.1.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

7Zr. 5.4 skyriy.

4.1.5. Kai taikoma, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis

7Zr. 5.5 skyriy.
5. BENDRIEJT (3 PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 2 NAUDOJIMO NURODYMAI

5.1.  Naudojimo instrukcijos
Pastebimai ne§varius pavirsius reikia nuvalyti prie§ dezinfekavima.

Uztikrinti, kad pavirsius bity vienodai padengtas produktu, leiskite veikti 1 minutés trukmés baktericidiniam ir
mikobaktericidiniam poveikiui ir 3 minutes poveikiui nuo mieliy.

5.2.  Rizikos valdymo priemonés
Po naudojimo ir prie§ valgj nusiplauti rankas ir su produktu turéjusias salytj odos vietas.
Vengti patekimo j akis.

,Naudojant $variose patalpose, privaloma tinkama techniné/inZineriné kontrolé, norint pasalinti ore esancius
likuc¢ius, pvz. kambario védinimas arba LEV*

5.3. Informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveiki, pirmosios pagalbos instrukcijos ir
neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka
Tikétinas tiesioginis ar netiesioginis nepageidaujamas poveikis:
Galvos skausmas, galvos svaigimas, haliucinacijos, kvépavimo nepakankamumas, CNS depresija arba koma.
Stiprus akiy sudirginimas ir (arba) akiy pazeidimas.
Pykinimas, vémimas, viduriavimas ir hemoraginis gastritas.
Plauciy aspiracijos pavojus gali sukelti pneumonita, hipotenzija ir hipoglikemija.
Pirmosios pagalbos priemonés:
Perkelti asmenj i§ saly¢io Saltinio ir nuvilkti visus uZterStus (aptaskytus) drabuzius.

Patekus | akis: PATEKUS [ AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. I$imti kontaktinius lgsius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Jeigu akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

Patekus ant odos: paveiktavieta plauti dideliu vandens kiekiu, nesveisti.

Prarijus: NESKATINTI vémimo ir nickada neduoti nieko i burng paveiktam ar sgmonés netekusiam asmeniui; jei
asmuo yra be samonés, paguldyti asmenj | (atsigavimo) pozicijg ant kairiojo Sono, nuleidZiant jam galvg ir
sulenkiant kelius.

Laikyti asmenj ramiai, i$saugoti kiino temperatiirg ir kontroliuoti kvépavima. Jei reikia, patikrinti pulsa ir pradéti
dirbtinj kvépavima.

NuveZti asmenj j sveikatos prieZifiros jstaiga ir, jei imanoma, pateikti pakuote ar etikete.
NIEKADA NEPALIKITE APSINUODIJUSIO ASMENS BE PRIEZIUROS!

Patarimai medicinos ir sveikatos priezitiros darbuotojams:

Stebéti gyvybinius poZymius ir uztikrinti simptominj ir palaikomajj gydyma.

Prarijimo atveju jvertinti endoskoping procedira.

Stebéti glikemija ir ketonus.

() Siame skirsnyje pateiktos naudojimo instrukcijos, rizikos mazinimo priemonés ir kiti naudojimo nurodymai galioja bet kuriam
autorizuotam naudojimui, nurodytam produkto charakteristiky metasantraukoje 2.
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Ipekakuanos naudojimas kontraindikuotinas.
JEI REIKIA GYDYTOJO KONSULTACIJOS, TURETI SALIA PAKUOTE ARBA ETIKETE IR SKAMBINTI ]
APSINUODIJIMU INFORMACIJOS BIURA, +370 52362052
5.4.  Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos
Turinj/talpykla iSmesti pagal vietines taisykles.
Nenaudoti pakartotinai tus¢ios talpyklos jokiems kitiems tikslams.
Naudotos servetélés turi bati i$mestos uzdaroje talpykloje

Panaudotas servetéles iSmesti kaip sausas atliekas j uzkasamus sgvartynus

5.5.  Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis
Laikyti vésioje, sausoje, gerai védinamoje vietoje, originalioje pakuotéje.
Laikyti atokiau nuo uzdegimo Saltiniy.
Laikyti atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Pakuotg laikyti sandariai uzdarytg.

Tinkamumo laikas: 2 metai

6. KITA INFORMACIJA

Polipropilenas, poliesteris, megztas poliesteris, 55 % celiuliozé[45 % poliesteris arba 50 % viskozé/50 % poliesterio
servetélés, 34-240 g/m?, turintys 5-38 ml produkto (2,75-20,9 g propan-2-olio)

Produkto sudétyje yra propan-2-olio (CAS Nr. 67-63-0), kurio profesionaliems vartotojams nustatyta europiné
pamatiné verté - 129,28 mg/m’ ir kuri naudojama gaminio rizikai jvertinti.

7. TRECIAS INFORMACIJOS LYGMUO: INDIVIDUALUS PRODUKTAI, NURODYTI PRODUKTO CHARAKTERISTIKU
METASANTRAUKOIJE 2

7.1.  Kiekvieno atskiro produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai), autorizacijos numeris ir tiksli sudétis

Prekinis pavadinimas | PROSAT EasyReach
PROSAT Sterile EasyReach

PROSAT Wipes
PROSAT Sterile Wipes
SATWipes Wipes
SATWipes Sterile Wipes
Cleanroom wipes, presaturated Spec-Wipe
Autorizacijos EU-0020460-0002 1-2
liudijimo numeris
Bendrasis IUPAC Funkciné CAS numeris EB numeris | Kiekis (proc.)
pavadinimas pavadinimas paskirtis
Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 | 62,9
medzZiaga
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