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II

(Nezakonodajni akti)

UREDBE

IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/1322
z dne 3. avgusta 2021

o spremembi Izvedbene uredbe (EU) 2019/2076 zaradi upravnih sprememb dovoljenja Unije za
druZino biocidnih proizvodov ,,Contec IPA Product Family*

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) $t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. maja 2012 o dostopnosti na trgu in
uporabi biocidnih proizvodov (!) ter zlasti prvega pododstavka ¢lena 44(5) in ¢lena 50(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2019/2076 (3 je bilo 29. novembra 2019 druzbi Contec Europe izdano
dovoljenje Unije s $tevilko dovoljenja EU-0020460-0000 za dostopnost na trgu in uporabo druZine biocidnih
proizvodov ,Contec IPA Product Family“.

(2)  Druzba Contec Europe je 5. februarja 2020 v skladu s ¢lenom 11(1) Izvedbene uredbe Komisije (EU) §t. 354/2013 ()
Evropski agenciji za kemikalije (v nadaljnjem besedilu: Agencija) predlozila uradno obvestilo v zvezi z upravnimi
spremembami dovoljenja Unije za druzino biocidnih proizvodov ,Contec IPA Product Family* iz oddelka 1 naslova
1 Priloge k navedeni uredbi.

(3)  Druzba Contec Europe je predlagala revizijo seznama trgovskih imen proizvodov, vklju¢no s spremembami
trgovskih imen in ¢rtanjem trgovskih imen posameznih proizvodov v meta SPC 1 in 2, v povzetku znalilnosti
proizvoda za druzino biocidnih proizvodov ,Contec IPA Product Family“ iz Priloge II k Izvedbeni uredbi (EU)
2019/2076. Uradno obvestilo je bilo v registru biocidnih proizvodov evidentirano pod Stevilko zadeve
BC-GC057245-55.

(4)  Agencija je 6. marca 2020 v skladu s ¢lenom 11(3) Izvedbene uredbe (EU) st. 354/2013 Komisiji predlozila
mnenje () o predlaganih spremembah. V mnenju je ugotovljeno, da spremembe obstojecega dovoljenja, ki jih
predlaga imetnik dovoljenja, spadajo na podrocje uporabe ¢lena 50(3)(a) Uredbe (EU) $t. 528/2012 in da so po
uvedbi sprememb pogoji iz ¢lena 19 navedene uredbe $e vedno izpolnjeni. Agencija je istega dne v skladu s ¢lenom
11(6) Izvedbene uredbe (EU) §t. 354/2013 Komisiji poslala spremenjeni povzetek znacilnosti biocidnega proizvoda
v vseh uradnih jezikih Unije.

() ULL167,27.6.2012, str. 1.

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2019/2076 z dne 29. novembra 2019 o izdaji dovoljenja Unije za druzino biocidnih proizvodov
,Contec IPA Product Family“ (UL L 316, 6.12.2019, str. 19).

() Izvedbena uredba Komisije (EU) t. 354/2013 z dne 18. aprila 2013 o spremembah biocidnih proizvodov, za katere je bilo izdano
dovoljenje v skladu z Uredbo (EU) 3t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 109, 19.4.2013, str. 4).

() Mnenje ECHA z dne 2. marca 2020 o upravni spremembi dovoljenja Unije za druZino biocidnih proizvodov ,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-650cbfd3 3ff9.


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 se strinja z mnenjem Agencije in zato meni, da je primerno spremeniti dovoljenje Unije za druZino
biocidnih proizvodov ,Contec IPA Product Family“.

(6)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za biocidne proizvode —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Priloga Il k Izvedbeni uredbi (EU) 2019/2076 se nadomesti z besedilom iz Priloge k tej uredbi.
Clen 2
Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.
Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 3. avgusta 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOGA
LPRILOGA Il

Povzetek lastnosti druZine biocidnega proizvoda

Contec IPA Product Family

Vrsta proizvodov 2 — Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih (Razkuzila)

Vrsta proizvodov 4 — Hrana in krmila (Razkuzila)

Stevilka dovoljenja: EU-0020460-0000

Stevilka proizvoda R4BP: EU-0020460-0000

DELI

PRVA INFORMACIJSKA RAVEN

1. UPRAVNE INFORMACIJE

1.1 Ime druzine

Ime

Contec IPA Product Family

1.2 Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni
neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)

Vrsta proizvodov 04 - Za obmog¢ja s hrano in krmo
(razkuzila)

1.3  Imetnik dovoljenja

Ime in naslov imetnika dovoljenja

Ime in priimek | Contec Europe

Naslov Z1 Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,
Vannes, Francija

Stevilka dovoljenja

EU-0020460-0000

Stevilka proizvoda R4BP

EU-0020460-0000

Datum dovoljenja

26. December 2019

Datum izteka veljavnosti dovoljenja

30. November 2029

1.4  Proizvajalec(-ci) biocidnih proizvodov

Ime proizvajalca

Contec Inc.

Naslov proizvajalca

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg ZdruZzene drzave
Amerike

Lokacije proizvodnje

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg ZdruZene drzave
Amerike
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Ime proizvajalca Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China
Naslov proizvajalca 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou

Kitajska
Lokacije proizvodnje 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou
Kitajska
Ime proizvajalca Contec Cleanroom (UK) Ltd
Naslov proizvajalca Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63
8QW Ashington, Northumberland ZdruzZeno kraljestvo
Lokacije proizvodnje Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63
8QW Ashington, Northumberland Zdruzeno kraljestvo
Ime proizvajalca Flexible Medical Packaging
Naslov proizvajalca Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Zdruzeno kraljestvo
Lokacije proizvodnje Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Zdruzeno kraljestvo
1.5. Proizvajalec(ci) aktivne(ih) snovi
Aktivna snov Propan-2-ol
Ime proizvajalca Brenntag GmbH
Naslov proizvajalca Messeallee 11, 45131 Essen Nemcija
Lokacije proizvodnje Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK
Vondelingenplaat Nizozemska
2. SESTAVA IN FORMULACIJA DRUZINE PROIZVODOV
2.1  Kovalitativni in kvantitativni podatki o sestavi druZine
. . Vsebnost (%)
Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC
Najmanj Najvec
Propan-2-ol Aktivna snov | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2 Vrsta(-e) formulacije

Formulacija(-e)

AL (katera koli druga tekoc¢ina) — raztopina RTU [razprsilo
AL (katera koli druga tekocina) — krpa RTU
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META SPC 1

DEL II

DRUGA INFORMACIJSKA RAVEN - META SPC(ji)

1. UPRAVNE INFORMACIJE O META SPC 1

1.1 Identifikator meta SPC 1

Identifikator

Contec IPA Liquid Products

1.2 Pripona k stevilki dovoljenja

Stevilka

1-1

1.3  Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni
neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)
Vrsta proizvodov 04 - Za obmodja s hrano in krmo
(razkuzila)

2. SESTAVA META SPC 1

2.1 Kvalitativne in kvantitativne informacije o sestavi meta SPC 1

Splosno ime

Ime IUPAC

Funkcija

Stevilka CAS

Stevilka EC

Vsebnost (%)

Najmanj

Najvec

Propan-2-ol

Aktivna snov

67-63-0

200-661-7

62,9

62,9

2.2 Vrste formulacije meta SPC 1

Formulacija(-e)

AL (katera koli druga tekocina) — raztopina RTU [razprsilo

3. STAVKI O NEVARNOSTI IN PREVIDNOSTNI STAVKI ZA META SPC 1

Stavki o nevarnosti

Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
Povzroca hudo drazenje oci.

Lahko povzro¢i zaspanost ali omotico.
Ponavljajoca izpostavljenost lahko povzroc¢i nastanek suhe ali razpokane

koze.

Previdnostni stavki

Ce je potreben zdravniski nasvet, mora biti na voljo posoda ali etiketa

proizvoda.

Hraniti zunaj dosega otrok.
Hraniti lo¢eno od vrocine, vrocih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih

virov vZiga. — Kajenje prepovedano.

Hraniti v tesno zaprti posodi.

Ne vdihavati hlapov.
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4.1

Po uporabi roke temeljito umiti.

Uporabljati le zunaj ali v dobro prezracevanem prostoru.

Nositi zascito za oci.

PRI STIKU S KOZO (ali lasmi):Takoj sleci vsa kontaminirana oblacila.Kozo
izprati z vodo.

PRI VDIHAVAN]U:Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje.

PRI STIKU Z OCMI:Previdno izpirati z vodo nekaj minut.Odstranite
kontaktne lece, ¢e jih imate in ¢e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte
Z izpiranjem.

Ob slabem pocutju pokli¢ite zdravnika.

Ce drazenje oci ne preneha:Pois¢ite zdravnisko pomog.

Ob pozaru:Za gaSenje se uporabi pena, odporna na alkohol.

Hraniti na dobro prezra¢evanem mestu.Hraniti na hladnem.

Hraniti zaklenjeno.

Odstraniti vsebino posodo v skladu z lokalnimi predpisi..

DOVOLJENE UPORABE META SPC 1

Opis uporabe

Preglednica 1

Uporaba # 1 - Profesionalna uporaba

Vrsta proizvoda

Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni
uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)
Vrsta proizvodov 04 - Za obmodja s hrano in krmo (razkuzila)

Natanéen opis dovoljene uporabe,
kjer je to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no
Z razvojno stopnjo)

Bakterije
Mikobakterije
Kvasovke

Podrogje uporabe

Notranjost, znotraj

Razkuzilo za uporabo proti bakterijam, mikobakterijam in kvasovkam na
trdih, neporoznih povrsinah v ¢istih prostorih za biotehnologijo,
farmacevtsko industrijo, proizvodnjo medicinskih pripomockov,
zdravstveno industrijo in druge ustrezne uporabe v bioloskih znanostih in
v industrijski pripravi hrane in hrane obmogja.

Sprejemljiva temperatura za uporabo: sobna temperatura (20 t 2 °C)

Nacin(-i) uporabe

Prienje in brisanje

Odmerki in pogostost uporabe

50 ml izdelka na m2 povrsine -
Brisanje: Cas stika 1 min za bakterije in mikobakterije
Cas stika 3 min za kvasovke

Skupina(-e) uporabnikov

Poklicni

Velikosti in material embalaze

Plastenka iz (polietilen visoke gostote) HDPE s prsilko — 0,5-1 1
Plastenka iz HDPE za ponovno polnjenje z zamaskom - 5 1

Uporaba - posebna navodila za uporabo

Glejte razdelek 5.1
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4.1.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjsSanje tveganja

Glejte razdelek 5.2

4.1.3 Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomoc in nujni okrepi za zascito okolja

Glejte razdelek 5.3

4.1.4 Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaZe

Glejte razdelek 5.4

4.1.5 Kjer je specificna uporaba, pogoji skladisCenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladiscenja

Glejte razdelek 5.5
5. SPLOSNE SMERNICE ZA UPORABO (') META SPC 1

5.1 Navodila za uporabo
Uporabljati pri sobni temperaturi. Ce so povrsine vidno umazane, jih je treba pred razkuzevanjem ocistiti.

Brisanje: Nanesite | razprsite izdelek na pravilno ocisCene Ciste prostore. Prepricajte se, da je krpa dovolj in
enakomerno namocena, preden obrisete povrsino, ki jo Zelite razkuZiti.

Poskrbite, da je povriina enakomerno prevlec¢ena z izdelkom, nato pa jo suho obrisite s sterilno ¢isto krpo v sobi.
Casi stika: Brisanje 1 minuto za bakterije in mikobakterije, 3 minute za kvasovke.

Uporabljene krpe je treba odlagati v zaprto posodo

5.2 Ukrepi za zmanjSanje tveganja
Pred obroki in po uporabi si umijte roke in kozo, izpostavljeno izdelku.
Izogibajte se stiku z o¢mi
Za uporabo v €istilnih prostorih je obvezen ustrezen tehni¢ni [ inZenirski nadzor za odstranjevanje ostankov v zraku,
npr. prezraevanje prostora ali LEV
5.3  Znadilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih u¢inkov, navodila za prvo pomoc in nujni ukrepi za zas¢ito
okolja
Verjetni direktni ali indirektni neZeleni u¢inki:
Glavobol, vrtoglavica, halucinacije, depresija dihanja, depresija CZS ali koma.
Hudo drazZenje o¢i in ocesne poskodbe.
Slabost, bruhanje, driska in hemoragi¢ni gastritis.
Nevarnost pulmonalne aspiracije lahko sprozi pnevmonitis, hipotenzijo in hipoglikemijo.
Ukrepi za prvo pomoc:
Poskodovanca premaknite stran od vira izpostavljenosti in odstranite morebitna kontaminirana oblacila.

Stik z o¢mi: CE IZDELEK ZAIDE V OCI: Ve¢ minut previdno izpirajte z vodo. Odstranite kontaktne lece, e jih nosite
in to zlahka storite. Nadaljujte z izpiranjem. Ce se draZenje o¢i nadaljuje: Poisite zdravnisko pomo¢/posvet.

Stik s kozo; prizadeto obmod¢je umijte z vegjo koli¢ino vode in mila, brez drgnjenja.

V primeru zauZitja: NE izzivati bruhanja in prizadetemu ali nezavestnemu poskodovancu nikoli nicesar ne dajati
v usta; Ce je poskodovanec nezavesten, ga namestite v bo¢ni polozaj s sklonjeno glavo in pokréenimi koleni.

Poskodovanca pomirite in naj pociva, ohranjajte njegovo telesno temperaturo in nadzirajte njegovo dihanje. Po
potrebi preverite njegov utrip in izvedite umetno dihanje.
(") Navodila za uporabo, ukrepi za zmanjsanje tveganj in druge smernice za uporabo iz tega oddelka veljajo za vse dovoljene uporabe
v okviru meta SPC 1.
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5.4

5.5

7.1

Poskodovanca odpeljite v zdravstveni dom ali bolni$nico in, ¢e je mogoce, zraven prinesite ovojnino ali etiketo
izdelka

POSKODOVANCA NIKOLI NE PUSCA]TE SAMEGA!

Nasvet za medicinsko osebje:

Spremljajte vitalne znake in zagotavljajte simptomatsko in podporno zdravljenje.
V primeru zauZitja ocenite smiselnost endoskopskega posega.

Spremljajte glikemijo in ketone.

Uporaba zdravila ipecac je kontraindicirana.

PRI ISKANJU ZDRAVNISKE POMOCI IMEJTE OVOJNINO ALI ETIKETO PRI ROKI IN POKLICITE NA ST. 112 - KLIC
V SILL

Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze
Vsebino[posodo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Prazne posode ne uporabljajte znova za kateri koli drugi namen.

Pogoji za shranjevanje in rok uporabnosti proizvoda pri obicajnih pogojih skladiS¢enja
Shranjujte na hladnem, suhem in dobro prezracenem mestu v originalni posodi.

Hraniti loc¢eno od virov vziga.

Hraniti stran od neposredne son¢ne svetlobe.

Posodo hraniti tesno zaprto.

Rok uporabnosti: 2 leti

DRUGE INFORMACIJE

Izdelek vsebuje propan-2-ol (3t. CAS: 67-63-0), za katerega je dogovorjena evropska referencna vrednost 129,28
mg/m3 za poklicnega uporabnika in ki je bila uporabljena za oceno tveganja izdelka.

TRETJA INFORMACIJSKA RAVEN:POSAMEZNI PROIZVODI V META SPC 1

Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi¢na sestava za vsak posamezni proizvod

Trgovsko ime Contec IPA
Contec Sterile [PA

Stevilka dovoljenja EU-0020460-0001 1-1

Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC | Vsebnost (%)

Propan-2-ol Aktivna snov 67-63-0 200-661-7 | 62,9

META SPC 2

1.

1.1

UPRAVNE INFORMACIJE O META SPC 2

Identifikator meta SPC 2

Identifikator Contec IPA Wipes
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1.2 Pripona k Stevilki dovoljenja

Stevilka 1-2

1.3  Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta(-e) proizvoda(-ov) Vrsta proizvodov 02 - RazkuZila in algicidi, ki niso namenjeni
neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)

Vrsta proizvodov 04 - Za obmog¢ja s hrano in krmo
(razkuzila)

2. SESTAVA META SPC 2

2.1  Kvalitativne in kvantitativne informacije o sestavi meta SPC 2

. . Vsebnost (%)
Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC
Najmanj Najvec
Propan-2-ol Aktivna snov | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2 Vrste formulacije meta SPC 2
Formulacija(-e) AL (katera koli druga tekocina) — krpa RTU

3. STAVKI O NEVARNOSTTI IN PREVIDNOSTNI STAVKI ZA META SPC 2

Stavki o nevarnosti Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.

Povzroca hudo drazenje oci.

Lahko povzro¢i zaspanost ali omotico.

Ponavljajoca izpostavljenost lahko povzro¢i nastanek suhe ali razpokane
koze.

Previdnostni stavki Ce je potreben zdravniski nasvet, mora biti na voljo posoda ali etiketa
proizvoda.

Hraniti zunaj dosega otrok.

Hraniti lo¢eno od vrocine, vro¢ih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih
virov vZiga. — Kajenje prepovedano.

Hraniti v tesno zaprti posodi.

Ne vdihavati hlapov.

Po uporabi roke temeljito umiti.

Uporabljati le zunaj ali v dobro prezraevanem prostoru.

Nositi zascito za oci.

PRI STIKU S KOZO (ali lasmi):Takoj sleci vsa kontaminirana oblacila.Kozo
izprati z vodo.

PRI VDIHAVAN]U:Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje.

PRI STIKU Z OCMI:Previdno izpirati z vodo nekaj minut.Odstranite
kontaktne lece, ¢e jih imate in ¢e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte
Z izpiranjem.

Ob slabem pocutju pokli¢ite zdravnika.

Ce draZenje oci ne preneha:Pois¢ite zdravnisko pomoc.

Ob pozaru:Za gaSenje se uporabi pena, odporna na alkohol.

Hraniti na dobro prezra¢evanem mestu.Hraniti na hladnem.

Hraniti zaklenjeno.
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4.1

Odstraniti vsebino posodo v skladu z lokalnimi predpisi..

DOVOLJENE UPORABE META SPC 2

Opis uporabe

Preglednica 2

Uporaba # 1 - Profesionalna uporaba

Vrsta proizvoda Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni
uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)
Vrsta proizvodov 04 - Za obmodja s hrano in krmo (razkuzila)

Natancen opis dovoljene uporabe, -
kjer je to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no Bakterije
Z 1azvojno stopnjo) Mikobakterije
Kvasovke

Podrogje uporabe Notranjost, znotraj

Razkuzilo za uporabo proti bakterijam, mikobakterijam in kvasovkam na
trdih, neporoznih povrsinah v ¢istih sobah za biotehnologijo, farmacevtsko
industrijo, proizvodnjo medicinskih pripomockov, zdravstvene industrije in
druge pomembne uporabe v bioloskih vedah; industrijskih obmogjih za
pripravo hrane in Zivil.

Sprejemljiva temperatura za uporabo: sobna temperatura (20 £ 2 °C).

Nacin(-i) uporabe Brisanje

Odmerki in pogostost uporabe Cas stika 1 minuta za bakterije in mikobakterije
Cas stika 3 minute za kvasovke

Skupina(-e) uporabnikov Poklicni

Velikosti in material embalaze Impregnirane krpe iz 100-odstotnega polipropilena v:

— posodi iz HDPE z zamaskom iz HDPE — 150 krp (1,7 ali 2,15 ])

— zavojcku iz (polietilen tereftalat) PET/(polietilen) PE, zatesnjenim z ovo-
jem iz PET/PE - 30, 40 ali 50 krp

Impregnirane krpe iz 100-odstotnega poliestra v:

— posodi iz HDPE z zamaskom iz HDPE — 100 krp (2,25 1)

— zavojcku iz PET/PE, zatesnjenim z ovojem iz PET/PE — 20 krp

Impregnirane krpe iz 100-odstotnega tkanega poliestra v:

— zavojcku iz PET/PE, zatesnjenim z ovojem iz PET/PE - 8, 10, 20, 30 ali
50 krp

Impregnirane krpe iz 55-odstotne celuloze/45-odstotnega poliestra v:

— posodi iz HDPE z zamaskom iz HDPE — 100 krp (2,25 1)

— zavojcku iz PET/PE, zatesnjenim z ovojem iz PET/PE - 24, 30, 50 ali 75
krp

Impregnirane krpe iz 50-odstotnega rajona/50-odstotnega poliestra v:

— posodi iz HDPE z zamaskom iz HDPE — 700 krp (11,4 1)

Uporaba - posebna navodila za uporabo

Glejte razdelek 5.1

Uporaba - posebni ukrepi za zmanjsanje tveganja

Glejte razdelek 5.2
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4.1.3 Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomoc in nujni okrepi za zascito okolja

Glejte razdelek 5.3

4.1.4 Kjer je specificha uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaZe

Glejte razdelek 5.4

4.1.5 Kjer je specificha uporaba, pogoji skladiscenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladisCenja

Glejte razdelek 5.5
5. SPLOSNE SMERNICE ZA UPORABO (%) META SPC 2

5.1 Navodila za uporabo
Umazane povrsine je treba pred razkuZevanjem ocistiti.

Izdelek enakomerno nanesite na povrsino; pustite delovati v skladu s ¢asom stika 1 minuto za baktericidno in
mikobaktericidno delovanje ter 3 minute za delovanje na kvasovke.

5.2 Ukrepi za zmanjSanje tveganja
Pred obroki in po uporabi si umijte roke in kozo, izpostavljeno izdelku.
[zogibajte se stiku z o¢mi.

Za uporabo v €istilnih prostorih je obvezen ustrezen tehni¢ni [ inZenirski nadzor za odstranjevanje ostankov v zraku,
npr. prezraevanje prostora ali LEV

5.3  Znadilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih u¢inkov, navodila za prvo pomo¢ in nujni ukrepi za zas¢ito
okolja

Verjetni direktni ali indirektni neZeleni u¢inki:

Glavobol, vrtoglavica, halucinacije, depresija dihanja, depresija CZS ali koma.

Hudo drazenje o¢i in ocesne poskodbe.

Slabost, bruhanje, driska in hemoragi¢ni gastritis.

Nevarnost pulmonalne aspiracije lahko sprozi pnevmonitis, hipotenzijo in hipoglikemijo.

Ukrepi za prvo pomoc:

Poskodovanca premaknite stran od vira izpostavljenosti in odstranite morebitna kontaminirana oblacila.

Stik z o¢mi: CE IZDELEK ZAIDE V OCI: Ve¢ minut previdno izpirajte z vodo. Odstranite kontaktne lece, e jih nosite
in to zlahka storite. Nadaljujte z izpiranjem. Ce se draZenje oci nadaljuje: Poiscite zdravnisko pomocposvet.

V primeru zauZitja: NE izzivati bruhanja in prizadetemu ali nezavestnemu poskodovancu nikoli nicesar ne dajati
v usta; Ce je poskodovanec nezavesten, ga namestite v bo¢ni polozaj s sklonjeno glavo in pokréenimi koleni.

Poskodovanca pomirite in naj pociva, ohranjajte njegovo telesno temperaturo in nadzirajte njegovo dihanje. Po
potrebi preverite njegov utrip in izvedite umetno dihanje.

Poskodovanca odpeljite v zdravstveni dom ali bolni$nico in, ¢e je mogoce, zraven prinesite ovojnino ali etiketo
izdelka.

POSKODOVANCA NIKOLI NE PUSCAJTE SAMEGA!

Nasvet za medicinsko osebje:

Spremljajte vitalne znake in zagotavljaje simptomatsko in podporno zdravljenje.
V primeru zauZitja ocenite smiselnost endoskopskega posega.

Spremljajte glikemijo in ketone.

(¥ Navodila za uporabo, ukrepi za zmanjsanje tveganj in druge smernice za uporabo iz tega oddelka veljajo za vse dovoljene uporabe
v okviru meta SPC 2.
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5.4

5.5

7.1

Uporaba zdravila ipecaca je kontraindicirana.

PRI ISKANJU ZDRAVNISKE POMOCI IMEJTE OVOJNINO ALI ETIKETO PRI ROKI IN POKLICITE NA ST. 112 - KLIC
V SILL

Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze

Vsebino/posodo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Prazne posode ne uporabljajte ponovno za kateri koli drugi namen.

Uporabljene krpe je treba odlagati v zaprto posodo.

Uporabljene krpe odstranite s suhimi odpadki na odlagalis¢e odpadkov

Pogoji za shranjevanje in rok uporabnosti proizvoda pri obicajnih pogojih skladiS¢enja
Shranjujte na hladnem, suhem in dobro prezraéenem mestu v originalni posodi.

Hraniti loceno od virov vziga.

Hraniti stran od neposredne son¢ne svetlobe.

Posodo hraniti tesno zaprto.

Rok uporabnosti: 2 leti

DRUGE INFORMACIJE

Polipropilen, poliester, pleten poliester, 55 % celuloza/45 % poliester ali 50 % rajon/krpe iz 50-odstotnega poliestra,
34-240 gramov na kvadratni meter, ki vsebuje 5-38 ml izdelka (2,75-20,9 g propan-2-ol)

Izdelek vsebuje propan-2-ol (§t. CAS: 67-63-0), za katerega je dogovorjena evropska referencna vrednost za
poklicnega uporabnika 129,28 mg/m3 in ki je bila uporabljena za oceno tveganja izdelka.

TRETJA INFORMACIJSKA RAVEN: POSAMEZNI PROIZVODI V META SPC 2

Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi¢na sestava za vsak posamezni proizvod

Trgovsko ime PROSAT EasyReach

PROSAT Sterile EasyReach

PROSAT Wipes

PROSAT Sterile Wipes

SATWipes Wipes

SATWipes Sterile Wipes

Cleanroom wipes, presaturated Spec-Wipe

Stevilka dovoljenja EU-0020460-0002 1-2

Splosno ime Ime TUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC | Vsebnost (%)

Propan-2-ol Aktivna snov 67-63-0 200-661-7 | 62,9¢
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