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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2026/1410
af 26. juni 2026

om meddelelse af EU-godkendelse af familien af biocidholdige produkter »Prisman
Hindedesinfektion« i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 528/2012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), seerlig artikel 44, stk. 5, forste afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 27.juni 2016 indgav Schuelke & Mayr GmbH en ansggning til Det Europziske Kemikalieagentur (vagenturete) i
henhold til artikel 43, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 og artikel 4 i Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) nr. 414/2013 () om EU-godkendelse af den sammenfaldende familie af biocidholdige produkter, jf. artikel 1 i
gennemforelsesforordning (EU) nr. 4142013, med betegnelsen »Prisman Handedesinfektion« af produkttype 1 som
beskrevet i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012. Ansegningen blev registreret under sagsnummer
BC-QG025240-55 i registret over biocidholdige produkter. Ansegningen henviste til familien af biocidholdige
produkter »desmanol pure, som blev godkendt ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2025/1905 ()
med godkendelsesnummer EU-0033833-0000.

(2)  Familien af biocidholdige produkter »Prisman Hindedesinfektion« indeholder aktivstoffet propan-2-ol, som er opfert
pd EU-listen over godkendte aktivstoffer, jf. artikel 9, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 for produkttype 1.

(3) Den 24. februar 2025 indsendte agenturet sin udtalelse (*) samt udkastet til resumé af egenskaberne for produktet
(presuméet«) »Prisman Handedesinfektion« til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 6 i gennemforelses-
forordning (EU) nr. 414/2013.

(4) I udtalelsen konkluderer agenturet, at de mulige forskelle mellem familien af biocidholdige produkter »Prisman
Hindedesinfektion« og den tilsvarende referencefamilie af biocidholdige produkter »desmanol pure« er begranset til
oplysninger, der kan @ndres administrativt i henhold til Kommissionens gennemfgrelsesforordning
(EU) nr. 3542013 (), og at den sammenfaldende familie af biocidholdige produkter »Prisman Handedesinfektion« pd
grundlag af vurderingen af den tilsvarende referencefamilie af biocidholdige produkter »desmanol pures, og forudsat
at den er i overensstemmelse med udkastet til resumé, opfylder de betingelser, der er fastsat i artikel 19, stk. 6, i
forordning (EU) nr. 528/2012.

() EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 af 6. maj 2013 om fastsattelse af en procedure for godkendelse af
sammenfaldende biocidholdige produkter i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 125 af
7.5.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.cufelijreg_impl/2013/414/oj).

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2025/1905 af 11. september 2025 om meddelelse af EU-godkendelse af familien af
biocidholdige produkter desmanol pure i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L,
2025/1905, 3.10.2025, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/1905/0j).

(*) Det Europaiske Kemikalieagenturs udtalelse af 24. februar 2025 om EU-godkendelse af den sammenfaldende familie af biocidholdige
produkter »Prisman Hindedesinfektion«, UBP-C-1804198-07-00/F https://echa.europa.eu/fr/opinions-on-applications-for-union-
authorisation.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013 af 18. april 2013 om andringer af biocidholdige produkter, der er
godkendt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 109 af 19.4.2013, s. 4, ELL: http://data.
europa.eu/elireg_impl/2013/354/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj
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(5) Den 13. november 2025 fremlagde agenturet det reviderede udkast til resumé af familien af biocidholdige produkter
»Prisman Hindedesinfektion« for Kommissionen p4 alle officielle EU-sprog i overensstemmelse med artikel 44, stk. 4,
i forordning (EU) nr. 528/2012.

(6) Kommissionen er enig i agenturets udtalelse og finder derfor, at der ber meddeles EU-godkendelse af den
sammenfaldende familie af biocidholdige produkter »Prisman Hindedesinfektionx.

(7)  Udlebsdatoen for godkendelsen ber tilpasses udlebsdatoen for godkendelsen af den tilsvarende referencefamilie af
biocidholdige produkter »desmanol pure«.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Der meddeles hermed EU-godkendelse med godkendelsesnummer EU-0034420-0000 til Schuelke & Mayr GmbH med
henblik pa tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af den sammenfaldende familie af biocidholdige produkter

»Prisman Hindedesinfektion« i overensstemmelse med resuméet af produktets egenskaber, som fastsat i bilaget.

EU-godkendelsen gelder fra den 6. august 2026 indtil den 30. september 2035.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 26. juni 2026.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

BILAG
PRODUKTRESUME FOR EN FAMILIE AF BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

Prisman Hindedesinfektion
Produkttype(r)
PTO01: Hygiejne for mennesker
Godkendelsesnummer EU-0034420-0000

R4BP-aktivhummer EU-0034420-0000

DEL I

INFORMATIONSNIVEAU 1

ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Familiens navn

Navn Prisman Hindedesinfektion
Produkttype(r)
Produkttype(r) PTO1: Hygiejne for mennesker

Godkendelsesindehaver

Godkendelsesindehaverens navn og adresse

Navn Schuelke & Mayr GmbH

Adresse Robert-Koch-Str. 2 22851 Norderstedt DE

Godkendelsesnummer

EU-0034420-0000

R4BP-aktivnummer

EU-0034420-0000

Godkendelsesdato

6. august 2026

Godkendelsens udlgbsdato

30. september 2035

Producent(er) af produktet

Producentens navn

Prisman Chemie GmbH

Producentens adresse

Otto-Hahn-Ring 6-18 64653 Lorsch Tyskland

Produktionsanlaeggenes beliggenhed

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

Producent(er) af aktivstoffet (aktivstofferne)

Aktivstof

propan-2-ol

Producentens navn

Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG

Producentens adresse

Am Stadtholz 37 33609 Bielefeld Tyskland

Produktionsanleeggenes beliggenhed

INEOS Solvents Germany GmbH Romerstrale 733 47443
Moers Tyskland

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj
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2. PRODUKTFAMILIENS SAMMENSATNING OG FORMULERING
2.1 Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen af familien
Fellesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 63,1-75
vaegtprocent
1-Tetradecanol Tetradecan- Ikke-aktivt stof | 112-72-1 204-000-3 0-0,5
1-o0l vagtprocent

2.2. Type(r) formulering

Formuleringstype(r) AL Enhver anden vaske
DELII
INFORMATIONSNIVEAU 2 - META-SPC(’ER)
1. META-SPC 1 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

1.1. Meta-SPC 1 Identifikator

Identifikator meta SPC1
1.2. Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-1

1.3. Produkttype(r)

Produkttype(r) PTO1: Hygiejne for mennesker
2. SAMMENS ATNING (SF META SPC) 1
2.1. Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 1
Fellesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75-75
vagtprocent
1-Tetradecanol Tetradecan- Ikke-aktivt stof | 112-72-1 204-000-3 0,25-0,5
1-ol vagtprocent

2.2.

Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 1

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske
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3.

4.1.

FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER I META-SPCET 1

Fares@tninger

H225: Meget brandfarlig vaske og damp.

H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.

H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige
virkninger.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud

Sikkerhedssatninger

P101: Hvis der er brug for leegehjelp, medbring da beholderen
eller etiketten.

P102: Opbevares utilgaengeligt for bern.

P103: Las etiketten for brug.

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister, dben ild
og andre antendelseskilder. Rygning forbudt.

P261: Undga indénding af dampe.

P261: Undgd indanding af spray.

P264: Vask handerne grundigt efter brug.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P273: Undgd udledning til miljeet.

P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med
frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som
letter vejrtrakningen.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsat skylning.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION i tilfaelde af ubehag.
P312: Ring til en leege i tilfelde af ubehag.

P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation: Seg hjelp.

P403 + P235: Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares
keligt.

P405: Opbevares under lés.

P501: indhold bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

P501: beholder bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Anvendelse nr. 1. Hygiejnisk handrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebaerende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj
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Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfelde af
sygdomme)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
aktivt stof (a.s.) Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmeassig)

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.1.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet. Held 3 ml (en héndfladefuld) af produktet i hindfladen eller pump 3 ml (en
handfladefuld) ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

4.1.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at &bne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pé badeverelset/i kekkenomradet.

Holdes vk fra kaeledyr.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

4.1.3. N det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.1.4. N det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

6/268 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj
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4.1.5.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (HDPE): 36 méneder

4.2. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2

Anvendelse nr. 2. Hygiejnisk hdndrens - erhvervsmassig bruger - bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappebzrende vira - haeldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
pediatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj
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Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.2.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet. Haeld 3 ml (en handfladefuld) af produktet i hindfladen eller pump 3 ml (en
handfladefuld) ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.
5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.
Alle materialer skal veere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:
—  Godkendelsesnummeret;
—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;
—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;
—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opné biocidvirkningen;
—  Oplysningerne i henhold til CLP.

4.2.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

4.2.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.2.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.2.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tzt lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder
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4.3. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 3

Anvendelse nr. 3. Kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter, mykobakterier, vira
(virusdraebende aktivitet i begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Gaerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraeebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.cks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, geerarter, mykobakterier

og vira (virusdraebende aktivitet i begraenset spektrum): 2 x 5 ml
pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 4 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningsstarrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stdlramme

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj
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4.4.

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet. Hald 5 ml (en handfuld) af produktet i hdndfladen eller pump 5 ml (en handfuld) ned i
handfladen (2-4 pumpeslag). Gnid handerne og underarmene i mindst 45 sekunder. Gentag trinnet (haldning,
gnidning) endnu en gang. Serg for, at dine hander og underarme holdes fugtige af produktet i hele
anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stilramme): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 4.

Anvendelse nr. 4. Hygiejnisk hindrens - industriel bruger - bakterier, gerarter, mykobakterier,
kappebzrende vira - haeldning eller pumpning - indendors

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
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Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
industriomréder, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gararter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 25 péaferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

industriel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.4.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter handerne for

anvendelse af produktet. Held 3 ml (en héndfladefuld) af produktet i hindfladen eller pump 3 ml (en
handfladefuld) ned i handfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

5-30 I kanister, 220 I tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.
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4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.5.

Alle materialer skal vare fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have felgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 5.

Anvendelse nr. 5. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmassig bruger - bakterier, geerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfeelde af
sygdomme)
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Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Hald 3 ml (en handfladefuld) af produktet i
handfladen eller pump 3 ml (en hindfladefuld) ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Produktet md kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at &bne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pé badeverelset/i kekkenomradet.

Holdes vak fra kaeledyr.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
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4.6.

Holdbarhed:

Flaske (HDPE): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 6.

Anvendelse nr. 6. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, xldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

4.7.

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en handfladefuld) af produktet i
handfladen eller pump 3 ml (en hindfladefuld) ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Produktet md kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (HDPE): 36 médneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 7.

Anvendelse nr. 7. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig, industriel bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira, vira (virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum) - haeldning eller
pumpning - indendors

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den ikke relevant
godkendte anvendelse

Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Gaerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebaerende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj 15/268



DA

EUT L af 17.7.2026

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 7.1.: (erhvervsmaessig, industriel): Brugsklart
produkt til desinfektion ved hygiejnisk handrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
pediatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier) og i industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fodevareproduktionsindustrien

Anvendelse nr. 7.2.: (erhvervsmaessig): Brugsklart produkt til
desinfektion ved kirurgisk handrens til hdnddesinfektion i
medicinske omrdder som hospitaler (herunder
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger), lege- eller
tandlagepraksisser

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 7.1.: Mod bakterier,
geerarter, mykobakterier og kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 7.2.: Mod bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappebarende vira og vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s.
Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 7.1.: som kraevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 7.2.: som kraevet (typisk 4 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)
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Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en handfladefuld) af produktet i
handfladen eller pump 3 ml (en handfladefuld) ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Kirurgisk handrens til desinfektion (inkl. aktivitet over for virusdraebende aktivitet i begreenset spektrum): Haeld
5 ml (en handfuld) (2-4 pumpeslag) af produktet i hdndfladen eller pump 5 ml (en héndfuld) ned i hdndfladen.

Gnid henderne og underarmene i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin (haldning, gnidning) endnu en gang.
Serg for, at dine hander og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfer til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder
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4.8. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 8.

Anvendelse nr. 8. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmeessig, industriel bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebarende vira, vira (virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum) - haeldning eller
pumpning - indendors

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Anvendelse nr. 8.1.: (Erhvervsmeassig, industriel): Brugsklart
produkt til desinfektion ved hygiejnisk handrens i
sundhedsrelaterede omrader som hospitaler (herunder
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger), lege- eller
tandlagepraksisser, kosmetikstudier, ldrepleje og i
industriomrdder som medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 8.2.: (Erhvervsmassig): Brugsklart produkt til
desinfektion ved kirurgisk handrens til hdnddesinfektion i
sundhedsomrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 8.1.: Mod bakterier,
gaerarter, mykobakterier og kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 8.2.: Mod bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappebarende vira og vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s.
Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 8.1.: som kraevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 8.2.: som kraevet (typisk 4 péaferinger om dagen)

Brugerkategori(er) industriel
professionel
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4.8.1.

4.8.2.

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stilramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i
handfladen eller pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Kirurgisk hdndrens til desinfektion (inkl. aktivitet over for virusdreebende aktivitet i begreenset spektrum): Heeld
5 ml (en handfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hindfladen (2-4 pumpeslag) og gnid heenderne

og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine hander og
underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 I kanister, 220 I tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opna biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger
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4.8.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.8.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.8.5.  Nr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder

4.9.  Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 9.
Anvendelse nr. 9. Kirurgisk handrens - erhvervsmassig bruger — bakterier, geerarter — haeldning eller
pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant

godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse
Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.cks. hospitaler,
intensivafdelinger, paediatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)

Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier og gararter: 2 x 5 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:
Hyppighed:
Som kreevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
Emballage: HDPE
Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;
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Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.9.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet. Heeld 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hndfladen (2-4
pumpeslag) og gnid handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg
for, at dine haender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske

forhold.

4.9.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

4.9.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.9.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.9.5.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder
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4.10.  Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 10.

Anvendelse nr. 10. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebaerende vira, vira (virusdrebende aktivitet i begranset spektrum) -
hzldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 10.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger,
leegepraksisser, @ldrepleje, kosmetikstudier)

Anvendelse nr. 10.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hindrens til hdnddesinfektion i medicinske omréder
som hospitaler (herunder intensivafdelinger, paediatriske
afdelinger), lege- eller tandlaegepraksisser

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 10.1.: Mod bakterier,
geerarter, mykobakterier og kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 10.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebarende vira og vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s.
Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 10.1.: som kraevet (typisk 25 péferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 10.2.: som kraevet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel
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4.10.1.

4.10.2.

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stilramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i
handfladen eller pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Kirurgisk hdndrens til desinfektion (inkl. aktivitet over for virusdreebende aktivitet i begreenset spektrum): Heeld
5 ml (en handfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hindfladen (2-4 pumpeslag) og gnid heenderne

og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine hander og
underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 I kanister, 220 I tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opna biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger
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4.10.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.10.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.10.5. Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tzt lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stilramme): 36 maneder

5. GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 1

5.1. Brugsanvisning
Paferingsteknik:
Trin 1: Pifer desinfektionsmidlet og gnid det ind i hdndfladen. Gnid héndflade mod handflade for at sprede
desinfektionsmiddel ud overalt pa haender og fingre.
Trin 2: Gnid bagsiden af din venstre hdnd med hejre hinds hindflade. Vend handerne om og gentag handlingen.
Trin 3: Spred fingrene, og gnid huden mellem dem. Vend haenderne om og gentag handlingen.
Trin 4: Gnid handflade mod héndflade med foldede haender (5 gange).
Trin 5: Gnid tommelfingeren péd hver hdnd med en roterende bevagelse.
Trin 6: Gnid fingerspidserne mod den modsatte hdndflade ved hjelp af cirkelbevagelser. Gnid handleddene med
begge hander. Lad haeenderne torre helt.
Brug ikke produktet sammen med andre produkter.
Lees altid etiketten eller informationsblad inden brug og felg alle givne instruktioner.
Opbevares utilgeengeligt for barn og dyr/keledyr, som produktet ikke er rettet mod.
Undga kontakt med gjnene.
Der md ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.
Serg for, at det péfarte produkt er helt tarret, for du gér ind i et rum eller omrdde, hvor folk skal opholde sig i
leengere tid.

5.2 Risikoreducerende foranstaltninger

5.3. Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger
Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte effekter:
Ingen.
Forstehjelpsinstruktioner:
Generel information
Bring personer til et sikkert sted. Overhold selvbeskyttelse ved forstehjelp. Tag straks tilsmudset tgj og
tilsmudsede sko af. Sog leegehjlp, hvis der opstir symptomer.
Hvis der er brug for legehjalp, medbring da beholderen eller etiketten.
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VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vask huden med vand og tilkald laegehjalp. Ved uforsetlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyld med vand. Fjerne eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortsat
skylning i 5 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller laege.

VED INDANDING: Bevaeg mod et sted med frisk luft og sorg for at hvile i en behagelig stilling for vejrtrakning.
Ring til GIFTLINJEN eller laege.

I TILEALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden.

Ved symptomer: Ring 112/ambulance for at modtage laegehjelp.

Ved ingen symptomer: Ring til GIFTLINJEN eller lege.

Information til sundhedspersonale/leege: Pabegynd livsstattende foranstaltninger, hvis det er nedvendigt,
Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede

Symptomerne kan omfatte svie, tireflad, rodme, havelse og sleret syn. Dampe har en narkotisk virkning og kan
forarsage hovedpine, trethed, svimmelhed og kvalme. Hoste. Andengd derefter, ring si til en
GIFTINFORMATION.

Nedforanstaltninger til at beskytte miljset:
Undgi spild af koncentrater til jord, overfladevand eller grundvand f.eks. gennem opsamlingsbakker

Opsaml det undslippende produkt ved hjelp af et egnet materiale (f.eks. jord, sand, diatoméjord, vermiculit,
universalbindemidler).

Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.

Ma ikke temmes i kloakaflgb.

I tilfeelde af forurening af jord eller vandlgb underrettes myndighederne.

Var opmarksom pé eksplosionsfaren.

Dampe er tungere end luft og spredes langs jorden og samles i lave eller lukkede omrader (kloakker, keldre, tanke).
Brug gnistfrit vaerktej og eksplosionssikret udstyr.

Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Serg for elektrisk kontinuitet ved at forbinde og jorde alt udstyr.

5.4. Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Bortskaf indholdet/beholderen pa et serligt affaldsindsamlingssted i overensstemmelse med lokale/nationale/
internationale krav.

Produktrester skal indsamles og bortskaffes i overensstemmelse med den nationale lovgivning om affaldsbort-
skaffelse og eventuelle regionale og/eller lokale myndigheders krav.

Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.
M4 ikke temmes i kloakaflgb.

Fortynd spild med vand og ter op.

5.5. Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Anbefaling til erhvervsmassig brug:
P280 Ber gjenbeskyttelse

Var opmarksom pd den europziske referencevaerdi pa 129.2 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af den biocidholdige produktfamilie.
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Med hensyn til “Brugerkategori(er)” skal folgende bemeerkes: Erhvervsmaessige brugere (herunder industrielle
brugere) betyder uddannede erhvervsmaessige brugere, hvis dette kraeves af den nationale lovgivning.

7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 1
7.1. Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning
Handelsnavn Schiilke®
21
Godkendelsesnummer EU-0034420-0001 1-1
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75
vagtprocent
1-Tetradecanol Tetradecan-1-ol | Ikke-aktivt stof | 112-72-1 204-000-3 0,5
vagtprocent
1. META-SPC 2 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1. Meta-SPC 2 Identifikator
Identifikator meta SPC2
1.2. Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-2
1.3. Produkttype(r)
Produkttype(r) PTO01: Hygiejne for mennesker
2. COMPOSITION (OF META SPC) 2
2.1 Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 2
Fellesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75-75
vagtprocent
1-Tetradecanol Tetradecan- Ikke-aktivt stof | 112-72-1 204-000-3 0,25-0,5
1-ol vagtprocent

2.2. Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 2

Formuleringstype(r) AL Enhver anden vaeske
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3.

4.1.

FARE- OG SIKKERHEDSS £ATNINGER I META-SPCET 2

Fares@tninger

H225: Meget brandfarlig vaske og damp.

H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.

H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige
virkninger.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud

Sikkerhedssatninger

P101: Hvis der er brug for leegehjelp, medbring da beholderen
eller etiketten.

P102: Opbevares utilgaengeligt for bern.

P103: Las etiketten for brug.

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister, dben ild
og andre antendelseskilder. Rygning forbudt.

P261: Undga indénding af dampe.

P261: Undgd indanding af spray.

P264: Vask handerne grundigt efter brug.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P273: Undgd udledning til miljeet.

P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med
frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som
letter vejrtrakningen.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsat skylning.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION i tilfaelde af ubehag.
P312: Ring til en leege i tilfelde af ubehag.

P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation: Seg hjelp.

P403 + P235: Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares
keligt.

P405: Opbevares under lés.

P501: indhold bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

P501: beholder bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1.

Anvendelse nr. 11. Hygiejnisk handrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter,
mykobakterier, kappebarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebaerende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant
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Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfelde af
sygdomme)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmzngde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.1.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, geerarter og kappebarende vira: Heeld 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hdndfladen eller
pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd yderligere mykobakterie-
draebende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

4.1.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter paforing af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pd badeverelset/i kekkenomradet.

Holdes vk fra kaeledyr.
[ tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

M3 kun anvendes af voksne.

4.1.3.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
noedforanstaltninger til at beskytte miljoet
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4.2.

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (HDPE): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2.

Anvendelse nr. 12. Hygiejnisk hdndrens - erhvervsmeessig bruger - bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappebzarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
pediatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel
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Pakningssterrelser og emballagemateriale Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stilramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.2.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.
Effekt mod bakterier, gaerarter og kappebarende vira: Heeld 3 ml (en handfladefuld) af produktet i hdndfladen (1-2
pumpeslag) eller pump det ned i hindfladen. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd yderligere mykobakterie-
draebende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.
5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.
Alle materialer skal vare fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have felgende markningsoplysninger:
—  Godkendelsesnummeret;
—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;
—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;
—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opné biocidvirkningen;
—  Oplysningerne i henhold til CLP.

4.2.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

4.2.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet
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4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stdlramme): 36 méneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 3.

Anvendelse nr. 13. Kirurgisk hindrens - erhvervsmeessig bruger - bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappebzarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk hindrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.cks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, laegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, geerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2
x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer
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Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter handerne for
anvendelse af produktet. Held 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hindfladen (2-4
pumpeslag) og gnid heenderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg
for, at dine haender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

4.3.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

4.3.3. N det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.3.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.3.5.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Beholderen holdes tet lukket.Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder
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4.4. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 4.

Anvendelse nr. 14. Hygiejnisk handrens - industriel bruger - bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebzrende vira - haeldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fodevareproduktionsindustrien

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 25 péaferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

industriel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer
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Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.4.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.
Effekt mod bakterier, gerarter og kappebarende vira: Heeld 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hdndfladen eller
pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd yderligere mykobakterie-
draebende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.
5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfer til andre beholdere/enheder efter behov.
Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:
—  Godkendelsesnummeret;
—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;
—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;
—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;
—  Oplysningerne i henhold til CLP.

4.4.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.4.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.4.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.4.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder
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4.5.

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 5.

Anvendelse nr. 15. Hygiejnisk handrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebzrende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfeelde af
sygdomme)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)
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4.6.

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, gaerarter og kappebarende vira: Haeld 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hdndfladen eller
pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd yderligere mykobakterie-
draebende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstreekkelig ventilation under og efter paforing af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pa badevaerelset/i kekkenomrédet.

Holdes vak fra kaeledyr.
[ tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

M4 kun anvendes af voksne.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 6.

Anvendelse nr. 16. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, ldrepleje,
kosmetikstudier).

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmeassig)

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, geerarter og kappebarende vira: Heeld 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i handfladen eller
pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd yderligere mykobakterie-
draebende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

[ tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj
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4.6.5.

4.7.

Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Hold beholderen tzt lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (HDPE): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 7.

Anvendelse nr. 17. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Beskrivelse af anvendelsesomréde:

Anvendelse nr. 17.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk handrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger,
leegepraksisser, @ldrepleje, kosmetikstudier) eller i
industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fadevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 17.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hdndrens til handdesinfektion i medicinske omrader
som hospitaler (herunder intensivafdelinger, padiatriske
afdelinger osv.), lege- eller tandlaegepraksisser

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: #Anvendelse nr. 17.1.: Mod bakterier,
gaerarter og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende
til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
#Anvendelse nr. 17.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2
x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

#Anvendelse nr. 17.1.: som kraevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

#Anvendelse nr. 17.2.: som kraevet (typisk 4 péferinger om
dagen)
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Brugerkategori(er) industriel
professionel
Pakningssterrelser og emballagemateriale Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,

600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens: Effekt mod bakterier, geerarter og kappebarende vira: Hald 3 ml (en hindfladefuld) af
produktet i handfladen eller pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder. For at opné
yderligere mykobakteriedraebende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.

Kirurgisk hdndrens til desinfektion: Held 5 ml (en handfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i
handfladen (2-4 pumpeslag) og gnid handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin
endnu en gang. Serg for, at dine hender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfar til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk handrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opné biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj

39/268



DA

EUT L af 17.7.2026

4.7.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger
4.7.3. N det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet
4.7.4.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
4.7.5. N det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stdlramme): 36 maneder
4.8. Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 8.
Anvendelse nr. 18. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmassig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebarende vira - haldning eller pumpning - indenders
Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, nojagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant
Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse
Anvendelse nr. 18.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk handrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger,
leegepraksisser, @ldrepleje, kosmetikstudier) og i
industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien.
Anvendelse nr. 18.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk héndrens til hdnddesinfektion i sundhedsomréder
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, paeediatriske afdelinger,
leegepraksisser)
Anvendelsesmetode(r) Metode: Heaeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
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Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 18.1.: Mod bakterier,
gaerarter og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende
til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Anvendelse nr. 18.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier og
kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

#Anvendelse nr. 18.1.: som kravet (typisk 25 paferinger om
dagen)

#Anvendelse nr. 18.2.: som kravet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.8.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for

anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens: Effekt mod bakterier, gaerarter og kappebarende vira: Hald 3 ml (en héndfladefuld) af
produktet i handfladen eller pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd
yderligere mykobakteriedraebende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.

Kirurgisk hdndrens til desinfektion: Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i
handfladen (2-4 pumpeslag) og gnid handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin
endnu en gang. Serg for, at dine hender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 I kanister, 220 I tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.
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4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

4.9.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have felgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opné biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 9.

Anvendelse nr. 19. Kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger — bakterier, gerarter — haeldning eller
pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
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Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier og gaerarter: 2 x 5 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

[BC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.9.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.

Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske

forhold.

4.9.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.9.3.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.9.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
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4.9.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stilramme): 36 maneder

4.10.  Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 10.

Anvendelse nr. 20. Hygiejnisk kirurgisk hindrens - erhvervsmassig bruger - bakterier, geerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebaerende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Anvendelse nr. 20.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger,
leegepraksisser, aldrepleje, kosmetikstudier).

Anvendelse nr. 20.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hindrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrader
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger,
leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 20.1.: Mod bakterier,
gaerarter og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende
til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Anvendelse nr. 20.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier og
kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 20.1.: som kreevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 20.2.: som kreavet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er) professionel
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4.10.1.

4.10.2.

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stilramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens: Effekt mod bakterier, gararter og kappebarende vira: Held 3 ml af produktet i hdndfladen
eller pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd yderligere mykobakte-
riedraebende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.

Kirurgisk hdndrens til desinfektion: Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i
handfladen (2-4 pumpeslag) og gnid haenderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin
endnu en gang. Serg for, at dine hander og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 I kanister, 220 I tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opna biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger
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4.10.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet
4.10.4. Ndr det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
4.10.5. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stdlramme): 36 maneder
4.11.  Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 11.
Anvendelse nr. 21. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - vira (virusdrabende aktivitet i
begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indendeors
Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)
Almindeligt navn: Vira (virusdraeebende aktivitet i begraenset
spektrum)
Udviklingsstadie: ikke relevant
Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse
Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (i tilfzelde af serlige
tilfeelde, f.eks. konjunktivitis)
Anvendelsesmetode(r) Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdrabende aktivitet i
begranset spektrumy): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:
Hyppighed:
Som kraevet (typisk 3 péferinger om dagen)
Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmassig)
Pakningssterrelser og emballagemateriale Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
Emballage: HDPE
Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;
Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer
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4.11.1.

4.11.2.

4.11.3.

4.11.4.

4.11.5.

4.12.

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter handerne for
anvendelse af produktet.

Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hindfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pd badeverelset/i kekkenomradet.

Holdes vak fra keeledyr.
Undga desinfektion ved tilstedevaerelse af born <6 ar.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (HDPE): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 12.

Anvendelse nr. 22. Hygiejnisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - vira (virusdrebende aktivitet i
begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indendeors

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begreenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraeebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant
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Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsomrdder som laegepraksisser (kun i sarlige tilfeelde,
f.eks. konjunktivitis)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdraebende aktivitet i
begrenset spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 30 1

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.12.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.

Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfer til andre beholdere/enheder efter behov.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal

mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;
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—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

4.12.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

4.12.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.12.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.12.5. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stilramme): 36 maneder

4.13.  Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 13.

Anvendelse nr. 23. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - vira (virusdrabende aktivitet i
begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsomrader som laegepraksisser (kun i seerlige tilfalde,
f.eks. konjunktivitis)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmzngde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdraebende aktivitet i
begranset spektrumy): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)
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4.13.1.

4.13.2.

4.13.3.

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hindfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
noedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.13.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
4.13.5. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE): 36 maneder
4.14.  Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 14.
Anvendelse nr. 24. Hygiejnisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - vira (virusdraebende aktivitet i
begranset spektrum) - haldning eller pumpning - indendeors
Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
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Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrebende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsomrader som legepraksisser (kun i serlige tilfeelde,
f.eks. konjunktivitis)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdrabende aktivitet i
begranset spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.14.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.

Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid

handerne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

5-30 I kanister, 220 I tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.
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4.14.2.

4.14.3.

4.14.4.

4.14.5.

5.1.

Alle materialer skal vare fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have felgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stdlramme): 36 maneder

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 2

Brugsanvisning

Péferingsteknik:

Trin 1: Péfer desinfektionsmidlet og gnid det ind i hindfladen. Gnid handflade mod handflade for at sprede
desinfektionsmiddel ud overalt pa haender og fingre.

Trin 2: Gnid bagsiden af din venstre hdnd med hejre hinds hindflade. Vend handerne om og gentag handlingen.
Trin 3: Spred fingrene, og gnid huden mellem dem. Vend haenderne om og gentag handlingen.

Trin 4: Gnid handflade mod héndflade med foldede hander (5 gange).

Trin 5: Gnid tommelfingeren pd hver hind med en roterende bevagelse.

Trin 6: Gnid fingerspidserne mod den modsatte hdndflade ved hjelp af cirkelbevagelser. Gnid handleddene med
begge hander. Lad haenderne torre helt.

Brug ikke produktet sammen med andre produkter.

Lees altid etiketten eller informationsblad inden brug og felg alle givne instruktioner.
Opbevares utilgeengeligt for bern og dyr/keledyr, som produktet ikke er rettet mod.
Undgé kontakt med gjnene.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

Serg for, at det pafarte produkt er helt torret, for du gér ind i et rum eller omrdde, hvor folk skal opholde sig i
leengere tid.

52/268

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj



EUT L af 17.7.2026 DA

5.2. Risikoreducerende foranstaltninger

5.3. Forstehjalpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger

Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte effekter:
Ingen.

Forstehjalpsinstruktioner:

Generel information

Bring personer til et sikkert sted. Overhold selvbeskyttelse ved forstehjaelp. Tag straks tilsmudset tej og
tilsmudsede sko af. Seg leegehjelp, hvis der opstar symptomer.

Hvis der er brug for leegehjalp, medbring da beholderen eller etiketten.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vask huden med vand og tilkald laegehjalp. Ved uforsetlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED QJNENE: Skyld med vand. Fjerne eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsat
skylning i 5 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller lege.

VED INDANDING: Bevaeg mod et sted med frisk luft og serg for at hvile i en behagelig stilling for vejrtrakning.
Ring til GIFTLINJEN eller laege.

I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden.

Ved symptomer: Ring 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Ved ingen symptomer: Ring til GIFTLINJEN eller laege.

Information til sundhedspersonale/laege: Pabegynd livsstottende foranstaltninger, hvis det er nedvendigt,

Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede

Symptomerne kan omfatte svie, trefldd, rodme, havelse og sleret syn. Dampe har en narkotisk virkning og kan
fordrsage hovedpine, trethed, svimmelhed og kvalme. Hoste. Andened derefter, ring sd til en
GIFTINFORMATION.

Neodforanstaltninger til at beskytte miljoet:

Undga spild af koncentrater til jord, overfladevand eller grundvand f.eks. gennem opsamlingsbakker

Opsaml det undslippende produkt ved hjelp af et egnet materiale (f.eks. jord, sand, diatoméjord, vermiculit,
universalbindemidler).

Undga (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.

Ma ikke temmes i kloakaflgb.

I tilfeelde af forurening af jord eller vandlgb underrettes myndighederne.

Var opmarksom pa eksplosionsfaren.

Dampe er tungere end luft og spredes langs jorden og samles i lave eller lukkede omrader (kloakker, keeldre, tanke).
Brug gnistfrit vaerktej og eksplosionssikret udstyr.

Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Serg for elektrisk kontinuitet ved at forbinde og jorde alt udstyr.
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5.4. Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
Bortskaf indholdet/beholderen pa et serligt affaldsindsamlingssted i overensstemmelse med lokale/nationale/
internationale krav.
Produktrester skal indsamles og bortskaffes i overensstemmelse med den nationale lovgivning om affaldsbort-
skaffelse og eventuelle regionale og/eller lokale myndigheders krav.
Undga (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljeet/kloakaflgbet.
Ma ikke temmes i kloakaflgb.
Fortynd spild med vand og ter op.
5.5. Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser
6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Anbefaling til erhvervsmassig brug:
P280 Bar gjenbeskyttelse
Var opmarksom pd den europziske referencevaerdi pd 129.2 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af den biocidholdige produktfamilie.
Med hensyn til “Brugerkategori(er)” skal folgende bemaeerkes: Erhvervsmaessige brugere (herunder industrielle
brugere) betyder uddannede erhvervsmassige brugere, hvis dette kraves af den nationale lovgivning.
7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 2
7.1. Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning
Handelsnavn Schiilke®
22
Godkendelsesnummer EU-0034420-0002 1-2
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75
vagtprocent
1-Tetradecanol Tetradecan-1-ol | Ikke-aktivt stof | 112-72-1 204-000-3 0,5
vagtprocent
1. META-SPC 3 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1. Meta-SPC 3 Identifikator
Identifikator meta SPC3
1.2 Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-3
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1.3. Produkttype(r)

Produkttype(r) PTO01: Hygiejne for mennesker
2. COMPOSITION (OF META SPC) 3
2.1 Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 3
Fallesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol 67-63-0 200-661-7 75-75
vagtprocent

2.2. Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 3

Formuleringstype(r) AL Enhver anden vaeske
3. FARE- OG SIKKERHEDSS £ATNINGER I META-SPCET 3
Faresatninger H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.
H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.
EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud
Sikkerhedssatninger P101: Hvis der er brug for leegehjeelp, medbring da beholderen

eller etiketten.

P102: Opbevares utilgangeligt for bern.

P103: Les etiketten for brug.

P210: Holdes vak fra varme, varme overflader, gnister, dben ild
og andre antendelseskilder. Rygning forbudt.

P261: Undga inddnding af dampe.

P261: Undga indénding af spray.

P264: Vask haenderne grundigt efter brug.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med
frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som
letter vejrtrackningen.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION i tilfeelde af ubehag.
P312: Ring til en leege i tilfaelde af ubehag.

P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation: Seg hjelp.

P403 + P235: Opbevares pd et godt ventileret sted. Opbevares
keligt.

P405: Opbevares under lés.

P501: indhold bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

P501: beholder bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.
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4.1.

GODKENDT/(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1.

Anvendelse nr. 25. Hygiejnisk handrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrade/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfeelde af
sygdomme)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, geerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)
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4.2.

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet. Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i handfladen, eller pump det ned i
handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Produktet md kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstreekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pd badevaerelset/i kokkenomradet.

Holdes vaek fra kaledyr.
[ tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (HDPE): 36 méneder

Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 2.

Anvendelse nr. 26. Hygiejnisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappebarende vira - haldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)
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Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, geerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.2.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet. Haeld 3 ml (en hédndfladefuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i
hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid heenderne. Gnid i mindst 30 sekunder.
5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.
Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende mearkningsoplysninger:
—  Godkendelsesnummeret;
—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;
—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;
—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;
—  Oplysningerne i henhold til CLP.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

N det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stilramme): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 3.

Anvendelse nr. 27. Kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter, mykobakterier, vira
(virusdraebende aktivitet i begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nojagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraeebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.cks. hospitaler,
intensivafdelinger, paediatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier

og vira (virusdreebende aktivitet i begraenset spektrumy): 2 x 5 ml
pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 4 paferinger om dagen)
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Brugerkategori(er) professionel

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet. Heeld 5 ml (en handfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hndfladen (2-4
pumpeslag) og gnid handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg
for, at dine haender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk handrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tzt lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder
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4.4. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 4.

Anvendelse nr. 28. Hygiejnisk hdndrens - industriel bruger - bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebzarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappeberende vira
Almindeligt navn: Kappebaerende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
industriomréder, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

industriel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer
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Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.4.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet. Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i handfladen, eller pump det ned i
handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid heenderne. Gnid i mindst 30 sekunder.
5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.
Alle materialer skal veere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:
—  Godkendelsesnummeret;
—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;
—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;
—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opné biocidvirkningen;
—  Oplysningerne i henhold til CLP.

4.4.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.4.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.4.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.4.5.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stilramme): 36 maneder

4.5. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 5.
Anvendelse nr. 29. Hygiejnisk handrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders
Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
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Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfaelde af
sygdomme)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gararter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.5.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hindrens (inkl. aktivitet over for kappebaerende vira): Held 3 ml (en handfladefuld) af produktet i

handfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid haenderne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

4.5.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk

ventilation pé badevaerelset/i kokkenomradet.

Holdes vak fra kaeledyr.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj

63/268



DA

EUT L af 17.7.2026

4.6.

I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

N det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 6.

Anvendelse nr. 30. Hygiejnisk handrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
pediatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gararter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

4.7.

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i
handfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Produktet md kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (HDPE): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 7.

Anvendelse nr. 31. Hygiejnisk/kirurgisk hdndrens - erhvervsmassig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebzrende vira, vira (virusdreebende aktivitet i begrenset spektrum) -
hzldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
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Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 31.1.: (erhvervsmassig, industriel): Brugsklart
produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
pediatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier) og i industriomréder, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 31.2.: (erthvervsmassig): Brugsklart produkt til
desinfektion ved kirurgisk handrens til hdnddesinfektion i
sundhedsomrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 31.1.: Mod bakterier,
gaerarter, mykobakterier og kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 31.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebarende vira og vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s.
Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 31.1.: som kreevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 31.2.: som kreavet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE
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Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en handfladefuld) af produktet i
handfladen, eller pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Kirurgisk handrens til desinfektion (inkl. aktivitet over for vira (virusdrabende aktivitet i begranset spektrum)):
Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hindfladen (2-4 pumpeslag) og gnid

handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 I kanister, 220 I tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal veere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have felgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
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Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stdlramme): 36 méneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 8.

Anvendelse nr. 32. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmassig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebzarende vira, vira (virusdreebende aktivitet i begraenset spektrum) -
hzldning eller pumpning - indendors

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Anvendelse nr. 32.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk handrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, paeediatriske afdelinger,
leegepraksisser, @ldrepleje, kosmetikstudier) og i
industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fadevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 32.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hindrens til hinddesinfektion i sundhedsomréder
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger,
leegepraksisser).

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 32.1.: Mod bakterier,
geerarter, mykobakterier og kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 32.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebzarende vira og vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s.
Kontakttid: 90 sek. (i alt)
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4.8.1.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 32.1.: som kraevet (typisk 25 paforinger om
dagen)

Anvendelse nr. 32.2.: som kreavet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er) industriel
professionel

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en handfladefuld) af produktet i
handfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid haenderne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Kirurgisk handrens til desinfektion (inkl. aktivitet over for vira (virusdrabende aktivitet i begreenset spektrum)):
Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hindfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 1 kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;
—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;
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—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opné biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

4.8.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.8.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
noedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.8.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.8.5. N det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stilramme): 36 maneder

4.9.  Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 9.
Anvendelse nr. 33. Kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter - heldning eller
pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant

godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse
Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)

Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier og geerarter: 2 x 5 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:
Hyppighed:
Som kreevet (typisk 4 paferinger om dagen)
Brugerkategori(er) professionel
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stilramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter handerne for
anvendelse af produktet. Heeld 5 ml (en handfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4
pumpeslag) og gnid handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg
for, at dine haender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk handrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder
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4.10.  Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 10.

Anvendelse nr. 34. Hygiejnisk/kirurgisk handrens - erhvervsmassig bruger - bakterier, geerarter,
mykobakterier, kappebarende vira, vira (virusdraebende aktivitet i begraenset spektrum) - haeldning eller
pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraeebende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Anvendelse nr. 34.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, pediatriske afdelinger,
leegepraksisser, eldrepleje, kosmetikstudier).

Anvendelse nr. 34.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hdndrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrader
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger,
leegepraksisser).

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 34.1.: Mod bakterier,
gaerarter, mykobakterier og kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 34.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebarende vira og vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrumy): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s.
Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 34.1.: som kraevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 34.2.: som kreavet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er) professionel
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4.10.1.

4.10.2.

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stilramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i
handfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid haenderne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Kirurgisk handrens til desinfektion (inkl. aktivitet over for vira (virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum)):
Heald 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine hander
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 I kanister, 220 I tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opna biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj

73/268



DA

EUT L af 17.7.2026

4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

5.1.

5.2.

5.3.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stdlramme): 36 maneder

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 3

Brugsanvisning

Péferingsteknik:

Trin 1: Péfer desinfektionsmidlet og gnid det ind i hindfladen. Gnid handflade mod handflade for at sprede
desinfektionsmiddel ud overalt pa haender og fingre.

Trin 2: Gnid bagsiden af din venstre hdnd med hejre hinds hindflade. Vend handerne om og gentag handlingen.
Trin 3: Spred fingrene, og gnid huden mellem dem. Vend handerne om og gentag handlingen.

Trin 4: Gnid handflade mod héndflade med foldede hander (5 gange).

Trin 5: Gnid tommelfingeren pd hver hind med en roterende bevagelse.

Trin 6: Gnid fingerspidserne mod den modsatte hdndflade ved hjalp af cirkelbevagelser. Gnid hdndleddene med
begge hander. Lad haenderne torre helt.

Brug ikke produktet sammen med andre produkter.

Lees altid etiketten eller informationsblad inden brug og felg alle givne instruktioner.
Opbevares utilgaengeligt for barn og dyr/kaledyr, som produktet ikke er rettet mod.
Undga kontakt med gjnene.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

Serg for, at det péafarte produkt er helt tarret, for du gér ind i et rum eller omrdde, hvor folk skal opholde sig i
leengere tid.

Risikoreducerende foranstaltninger

Forstehjalpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger

Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte effekter:
Ingen.

Farstehjaelpsinstruktioner:

Generel information

Bring personer til et sikkert sted. Overhold selvbeskyttelse ved forstehjelp. Tag straks tilsmudset tgj og
tilsmudsede sko af. Sog leegehjalp, hvis der opstdr symptomer.

Hvis der er brug for legehjalp, medbring da beholderen eller etiketten.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vask huden med vand og tilkald laegehjalp. Ved uforsetlig
hudeksponering: vask huden med vand.
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VED KONTAKT MED @JNENE: Skyld med vand. Fjerne eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsat
skylning i 5 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller lege.

VED INDANDING: Bevaeg mod et sted med frisk luft og serg for at hvile i en behagelig stilling for vejrtrakning.
Ring til GIFTLINJEN eller lage.

[ TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden.

Ved symptomer: Ring 112/ambulance for at modtage leegehjlp.

Ved ingen symptomer: Ring til GIFTLINJEN eller laege.

Information til sundhedspersonale/laege: Pabegynd livsstottende foranstaltninger, hvis det er nedvendigt,
Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede

Symptomerne kan omfatte svie, tdreflad, rodme, havelse og sleret syn. Dampe har en narkotisk virkning og kan
forarsage hovedpine, trethed, svimmelhed og kvalme. Hoste. Andengd derefter, ring si til en
GIFTINFORMATION.

Nodforanstaltninger til at beskytte miljoet:
Undga spild af koncentrater til jord, overfladevand eller grundvand f.eks. gennem opsamlingsbakker

Opsaml det undslippende produkt ved hjelp af et egnet materiale (f.eks. jord, sand, diatoméjord, vermiculit,
universalbindemidler).

Undga (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.

Ma ikke temmes i kloakaflgb.

I tilfeelde af forurening af jord eller vandleb underrettes myndighederne.

Var opmarksom pé eksplosionsfaren.

Dampe er tungere end luft og spredes langs jorden og samles i lave eller lukkede omréader (kloakker, keldre, tanke).
Brug gnistfrit vaerktej og eksplosionssikret udstyr.

Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Serg for elektrisk kontinuitet ved at forbinde og jorde alt udstyr.

5.4. Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Bortskaf indholdet/beholderen péd et sarligt affaldsindsamlingssted i overensstemmelse med lokale/nationale/
internationale krav.

Produktrester skal indsamles og bortskaffes i overensstemmelse med den nationale lovgivning om affaldsbort-
skaffelse og eventuelle regionale og/eller lokale myndigheders krav.

Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.
Ma ikke temmes i kloakaflgb.

Fortynd spild med vand og ter op.

5.5. Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Anbefaling til erhvervsmeassig brug:
P280 Bar gjenbeskyttelse

Var opmearksom pd den europziske referencevaerdi pd 129.2 mg/m’® for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af den biocidholdige produktfamilie.

Med hensyn til “Brugerkategori(er)” skal folgende bemaerkes: Erhvervsmaessige brugere (herunder industrielle
brugere) betyder uddannede erhvervsmaessige brugere, hvis dette kraeves af den nationale lovgivning.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj 75/268



DA

EUT L af 17.7.2026

7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 3
7.1. Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensatning
Handelsnavn Schiilke®
23
Godkendelsesnummer EU-0034420-0003 1-3
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75
vagtprocent
1. META-SPC 4 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1. Meta-SPC 4 Identifikator
Identifikator meta SPC4
1.2. Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-4
1.3. Produkttype(r)
Produkttype(r) PTO01: Hygiejne for mennesker
2. COMPOSITION (OF META SPC) 4
2.1. Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 4
Fallesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75-75
vegtprocent
2.2. Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 4
Formuleringstype(r) AL Enhver anden vaske
3. FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER I META-SPCET 4
Faresaetninger H225: Meget brandfarlig vaske og damp.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.
H336: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed.
EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud
76268 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj



EUT L af 17.7.2026

DA

Sikkerhedssatninger P101: Hvis der er brug for leegehjelp, medbring da beholderen
eller etiketten.
P102: Opbevares utilgangeligt for bern.
P103: Las etiketten for brug.
P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister, dben ild
og andre antendelseskilder. Rygning forbudt.
P261: Undga indénding af dampe.
P261: Undgd indénding af spray.
P264: Vask haenderne grundigt efter brug.
P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med
frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som
letter vejrtrackningen.
P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsat skylning.
P312: Ring til en GIFTINFORMATION i tilfelde af ubehag.
P312: Ring til en leege i tilfaelde af ubehag.
P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation: Seg hjalp.
P403 + P235: Opbevares pd et godt ventileret sted. Opbevares
koligt.
P405: Opbevares under las.
P501: indhold bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.
P501: beholder bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET
4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1.

Anvendelse nr. 35. Hygiejnisk handrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfaelde af
sygdomme).

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
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Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, gaerarter og kappebarende vira: Heeld 3 ml (en handfladefuld) af produktet i hdndfladen,
eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid haenderne. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd
yderligere mykobakteriedraebende effekt gentages dette trin endnu en gang.

Produktet méd kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstreekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pé badevarelset/i kakkenomradet.

Holdes vaek fra keeledyr.
[ tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.
Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (HDPE): 36 méaneder
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4.2. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2.

Anvendelse nr. 36. Hygiejnisk hindrens - erhvervsmeessig bruger - bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebzrende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den

godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebaerende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
peadiatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer
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Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, gaerarter og kappebzarende vira: Haeld 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hdndfladen,

eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opna
yderligere mykobakteriedrabende effekt gentages dette trin endnu en gang.

5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfer til andre beholdere/enheder efter behov.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

4.2.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

4.2.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.2.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.2.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder
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4.3. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 3.

Anvendelse nr. 37. Kirurgisk hindrens - erhvervsmeessig bruger - bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebzarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den

godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappeberende vira
Almindeligt navn: Kappebaerende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2
x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer
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Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet. Heeld 5 ml (en handfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4
pumpeslag) og gnid henderne. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine
hander og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk handrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stdlramme): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 4.

Anvendelse nr. 38. Hygiejnisk hdndrens - industriel bruger - bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappebzarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nojagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant
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Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fodevareproduktionsindustrien

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebaerende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

industriel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.4.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, gararter og kappebarende vira: Haeld 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hdndfladen,
eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid haenderne. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd
yderligere mykobakteriedreebende effekt gentages dette trin endnu en gang.

5-30 I kanister, 220 I tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.
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4.4.4.

4.4.5.

4.5.

Alle materialer skal vare fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have felgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 5.

Anvendelse nr. 39. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfeelde af
sygdomme)
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Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, geerarter og kappebarende vira: Held 3 ml (en handfladefuld) af produktet i hindfladen,
eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd
yderligere mykobakteriedrabende effekt gentages dette trin endnu en gang.

Produktet méd kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstreekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pé badevaerelset/i kokkenomradet.

Holdes vak fra kaeledyr.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
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Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (HDPE): 36 méneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 6.

Anvendelse nr. 40. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmeessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebzrende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
pediatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer
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Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),

PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.6.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, geerarter og kappebarende vira: Held 3 ml (en handfladefuld) af produktet i hindfladen,
eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd
yderligere mykobakteriedraebende effekt gentages dette trin endnu en gang.

Produktet md kun anvendes af voksne.

4.6.2.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

4.6.3.
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.6.4.

4.6.5.
tingelser

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (HDPE): 36 maneder

4.7. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 7.

Anvendelse nr. 41. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj

87/268



DA

EUT L af 17.7.2026

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 41.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omréder (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, pediatriske afdelinger,
leegepraksisser, ldrepleje, kosmetikstudier) og i
industriomréder, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 41.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hindrens til hinddesinfektion i sundhedsomréder
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger,
leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 41.1.: Mod bakterier,
gaerarter og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende
til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Anvendelse nr. 41.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier og
kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 41.1.: som kraevet (typisk 25 paforinger om
dagen)

Anvendelse nr. 41.2.: som kreavet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)
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Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (effekt mod bakterier, gaerarter og kappebarende vira): Hald 3 ml (en handfladefuld) af
produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30
sekunder. For at opnd yderligere mykobakteriedrebende effekt gentages dette trin endnu en gang.

Kirurgisk hdndrens til desinfektion: Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i
handfladen (2-4 pumpeslag) og gnid haenderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin
endnu en gang. Serg for, at dine haender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfer til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj 89/268



DA

EUT L af 17.7.2026

4.8. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 8.

Anvendelse nr. 42. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 42.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk handrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, pediatriske afdelinger,
leegepraksisser, ldrepleje, kosmetikstudier) og i
industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 42.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hdndrens til handdesinfektion i sundhedsomrader
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger,
leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 42.1.: Mod bakterier,
geerarter og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende
til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Anvendelse nr. 42.2.: Mod bakterier, gerarter, mykobakterier og
kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 42.1.: som kraevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 42.2.: som kraevet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel
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4.8.1.

4.8.2.

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stilramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hindrens (Eeffekt mod bakterier, gaerarter og kappebarende vira): Hald 3 ml (en héndfladefuld) af
produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid haenderne. Gnid i mindst 30
sekunder. For at opnd yderligere mykobakteriedrabende effekt gentages dette trin endnu en gang.

Kirurgisk hdndrens til desinfektion: Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i
handfladen (2-4 pumpeslag) og gnid haenderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin
endnu en gang. Serg for, at dine hander og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 I kanister, 220 I tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opna biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger
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4.8.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.8.4.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.8.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder

4.9. Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 9.
Anvendelse nr. 43. Kirurgisk hindrens - erhvervsmassig bruger - bakterier, geerarter - haeldning eller
pumpning - indendors

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant

godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse
Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk hindrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, paediatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)

Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier og gararter: 2 x 5 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:
Hyppighed:
Som kreevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
Emballage: HDPE
Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer
Kanister: 5, 10, 20, 301
Emballage: HDPE
92/268 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj



EUT L af 17.7.2026

DA

4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i héndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 10.

Anvendelse nr. 44. Hygiejnisk/kirurgisk handrens - erhvervsmassig bruger - bakterier, geerarter,
mykobakterier, kappebzrende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
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Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 44.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, pediatriske afdelinger,
leegepraksisser, @ldrepleje, kosmetikstudier).

Anvendelse nr. 44.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hindrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrader
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger,
leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 44.1.: Mod bakterier,
gaerarter og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende
til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Anvendelse nr. 44.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier og
kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 44.1.: som kravet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 44.2.: som kraevet (typisk 4 piferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer
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Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.10.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (effekt mod bakterier, gerarter og kappeberende vira): Held 3 ml (en handfladefuld) af
produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid haenderne. Gnid i mindst 30
sekunder. For at opnd yderligere mykobakteriedrebende effekt gentages dette trin endnu en gang.

Kirurgisk hdndrens til desinfektion: Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i
handfladen (2-4 pumpeslag) og gnid handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin
endnu en gang. Serg for, at dine haender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk handrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal veere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have falgende mearkningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opné biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

4.10.2. Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.10.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.10.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.10.5. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder
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4.11.

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 11.

Anvendelse nr. 45. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - vira (virusdrabende aktivitet i
begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraeebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfaelde af
sygdomme/seerligt tilfelde: konjunktivitis)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdrabende aktivitet i
begranset spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.11.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.

Heald 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.
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4.11.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at &bne vinduer eller teende for mekanisk

ventilation péd badeverelset/i kekkenomradet.

Holdes vak fra kaeledyr.

Undgé desinfektion ved tilstedeveerelse af bern <6 ar.

I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

4.11.3. N det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.11.4. N det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.11.5. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (HDPE): 36 méneder

4.12.  Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 12.

Anvendelse nr. 46. Hygiejnisk hdndrens - ikke-erhvervsmassig bruger - vira (virusdreebende aktivitet i
begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrebende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsomrader som laegepraksisser (kun i serlige tilfelde,
f.eks. konjunktivitis)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdraebende aktivitet i
begranset spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)
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4.12.1.

4.12.2.

4.12.3.

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hindfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
noedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.12.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
4.12.5. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE): 36 maneder
4.13.  Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 13.
Anvendelse nr. 47. Hygiejnisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - vira (virusdraebende aktivitet i
begranset spektrum) - haldning eller pumpning - indendeors
Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
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Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrebende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsomrader som legepraksisser (kun i serlige tilfeelde,
f.eks. konjunktivitis)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdraebende aktivitet i
begranset spektrumy): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.13.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for

anvendelse af produktet.

Heald 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

5-30 I kanister, 220 I tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.
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4.13.2.

4.13.3.

4.13.4.

4.13.5.

4.14.

Alle materialer skal vare fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have felgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stdlramme): 36 méaneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 14.

Anvendelse nr. 48. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - vira (virusdrabende aktivitet i
begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indendeors

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfeelde af
sygdomme/seerligt tilfeelde: konjunktivitis).

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

100/268

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj



EUT L af 17.7.2026

DA

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdreebende aktivitet i
begranset spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.14.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for

anvendelse af produktet.

Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
heanderne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

4.14.2. Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk

ventilation pé badeverelset/i kekkenomradet.

Holdes vk fra kaeledyr.

Undga desinfektion ved tilstedevaerelse af born <6 ar.

I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

M3 kun anvendes af voksne.

4.14.3. N det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.14.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.14.5. Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (HDPE): 36 méaneder
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5.1.

5.2.

5.3.

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 4

Brugsanvisning

Paferingsteknik:

Trin 1: Péfer desinfektionsmidlet og gnid det ind i handfladen. Gnid hindflade mod héndflade for at sprede
desinfektionsmiddel ud overalt pa hander og fingre.

Trin 2: Gnid bagsiden af din venstre hdnd med hejre hinds hindflade. Vend haenderne om og gentag handlingen.
Trin 3: Spred fingrene, og gnid huden mellem dem. Vend handerne om og gentag handlingen.

Trin 4: Gnid hindflade mod handflade med foldede haender (5 gange).

Trin 5: Gnid tommelfingeren péd hver hdnd med en roterende bevagelse.

Trin 6: Gnid fingerspidserne mod den modsatte hdndflade ved hjalp af cirkelbeveagelser. Gnid hdndleddene med
begge hender. Lad haenderne torre helt.

Brug ikke produktet ssmmen med andre produkter.

Les altid etiketten eller informationsblad inden brug og folg alle givne instruktioner.
Opbevares utilgangeligt for bern og dyr/kaledyr, som produktet ikke er rettet mod.
Undga kontakt med gjnene.

Der md ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

Serg for, at det paferte produkt er helt terret, for du gar ind i et rum eller omrade, hvor folk skal opholde sig i
leengere tid.

Risikoreducerende foranstaltninger

Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger

Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte effekter:
Ingen.

Forstehjelpsinstruktioner:

Generel information

Bring personer til et sikkert sted. Overhold selvbeskyttelse ved forstehjelp. Tag straks tilsmudset tej og
tilsmudsede sko af. Seg leegehjelp, hvis der opstar symptomer.

Hvis leegehjzlp er nedvendig, skal du have produktbeholder eller etiket ved hdnden.Hvis der er brug for laegehjelp,
medbring da beholderen eller etiketten.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vask huden med vand og tilkald laegehjalp. Ved uforsetlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyld med vand. Fjerne eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geores let. Fortsat
skylning i 5 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller leege.

VED INDANDING: Bevaeg mod et sted med frisk luft og sorg for at hvile i en behagelig stilling for vejrtrakning.
Ring til GIFTLINJEN eller laege.

VED INDTAGELSE:I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden.

Ved symptomer: Ring 112/ambulance for at modtage laegehjelp.

Ved ingen symptomer: Ring til GIFTLINJEN eller laege.

Information til sundhedspersonale/leege: Pabegynd livsstattende foranstaltninger, hvis det er nedvendigt,
Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede

Symptomerne kan omfatte svie, tdreflad, rodme, havelse og sleret syn. Dampe har en narkotisk virkning og kan
forarsage hovedpine, trethed, svimmelhed og kvalme. Hoste. Andengd derefter, ring si til en
GIFTINFORMATION.
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Nodforanstaltninger til at beskytte miljoet:
Undga spild af koncentrater til jord, overfladevand eller grundvand f.eks. gennem opsamlingsbakker

Opsaml det undslippende produkt ved hjalp af et egnet materiale (f.eks. jord, sand, diatoméjord, vermiculit,
universalbindemidler).

Undga (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljeet/kloakaflgbet.

Ma ikke temmes i aflobMa ikke temmes i kloakafleb.

[ tilfeelde af forurening af jord eller vandlgb underrettes myndighederne.

Var opmarksom pé eksplosionsfaren.

Dampe er tungere end luft og spredes langs jorden og samles i lave eller lukkede omrader (kloakker, keldre, tanke).
Brug gnistfrit vaerktej og eksplosionssikret udstyr.

Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Serg for elektrisk kontinuitet ved at forbinde og jorde alt udstyr.

5.4. Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Bortskaf indholdet/beholderen pd et sarligt affaldsindsamlingssted i overensstemmelse med lokale/nationale/
internationale krav.

Produktrester skal indsamles og bortskaffes i overensstemmelse med den nationale lovgivning om affaldsbort-
skaffelse og eventuelle regionale og/eller lokale myndigheders krav.

Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.
Ma ikke temmes i kloakaflgb.

Fortynd spild med vand og ter op.

5.5. Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Anbefaling til erhvervsmeassig brug:
P280 Bzr gjenbeskyttelse

Var opmarksom pd den europziske referencevaerdi pd 129.2 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af den biocidholdige produktfamilie.

Med hensyn til “Brugerkategori(er)” skal folgende bemaerkes: Erhvervsmaessige brugere (herunder industrielle
brugere) betyder uddannede erhvervsmaessige brugere, hvis dette kraeves af den nationale lovgivning.

7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 4
7.1. Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensatning
Handelsnavn Schiilke®
24
Godkendelsesnummer EU-0034420-0004 1-4
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75
vagtprocent
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1. META-SPC 5 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1. Meta-SPC 5 Identifikator
Identifikator meta SPC5
1.2. Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-5
1.3. Produkttype(r)
Produkttype(r) PTO01: Hygiejne for mennesker
2. COMPOSITION (OF META SPC) 5
2.1 Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 5
Fellesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol 67-63-0 200-661-7 63,1-63,1
vagtprocent
2.2. Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 5
Formuleringstype(r) AL Enhver anden vaeske
3. FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER I META-SPCET 5
Faresaetninger H225: Meget brandfarlig vaske og damp.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.
H336: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed.
EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud
Sikkerhedssatninger P101: Hvis der er brug for leegehjelp, medbring da beholderen
eller etiketten.
P102: Opbevares utilgangeligt for bern.
P103: Las etiketten for brug.
P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, dben ild
og andre antendelseskilder. Rygning forbudt.
P261: Undga inddnding af dampe.
P261: Undga indénding af spray.
P264: Vask haenderne grundigt efter brug.
P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med
frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som
letter vejrtrakningen.
P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning.
P312: Ring til en GIFTINFORMATION i tilfelde af ubehag.
P312: Ring til en leege i tilfelde af ubehag.
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P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation: Seg hjalp.

P403 + P235: Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares
keligt.

P405: Opbevares under las.

P501: indhold bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

P501: beholder bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1.

Anvendelse nr. 49. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmeessig bruger - bakterier, gerarter, svampe,
tuberkulosebakterier, kappebaerende vira, vira (virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum) -
hzldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappeberende vira

Almindeligt navn: Kappebaerende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfelde af
sygdomme)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Bakteriedrabende, gerdrabende,
virusdraeebende aktivitet mod kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)
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Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmeassig)

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, gararter, kappebarende vira: Haeld 3 ml (en handfladefuld) af produktet i hindfladen, eller
pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid henderne. Gnid i mindst 30 sekunder. For yderligere
virusdrabende aktivitet i begreenset spektrum, svampecid og tuberkulocid effekt gentages dette trin endnu en

gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstreekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pa badeverelset/i kekkenomradet.

Holdes vaek fra keeledyr.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

N det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (HDPE): 36 méaneder

106/268

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj



EUT L af 17.7.2026

DA

4.2. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2.

Anvendelse nr. 50. Hygiejnisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter, svampe,
tuberkulosebakterier, kappebzrende vira, vira (virusdreebende aktivitet i begranset spektrum) -
haldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Gaerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraeebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Bakteriedrabende, gerdrabende,
virusdrabende aktivitet mod kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdrebende aktivitet i begranset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE
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Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.2.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.
Effekt mod bakterier, gaerarter, kappebarende vira: Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller
pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For yderligere
virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum, svampecid og tuberkulocid effekt gentages dette trin endnu en
gang.
5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.
Alle materialer skal vare fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have fglgende markningsoplysninger:
—  Godkendelsesnummeret;
—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;
—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;
—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;
—  Oplysningerne i henhold til CLP.

4.2.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.2.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.2.4. N det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.2.5. N det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder
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4.3. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 3.

Anvendelse nr. 51. Kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter, svampe,
tuberkulosebakterier, kappebaerende vira, vira (virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum) -
haldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebaerende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2
x 2,76 g a.s. Kontakttid 180 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 4 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE
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Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stilramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.3.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet. Serg for, at dine hander og underarme holdes fugtige af produktet i hele
anvendelsestiden.

Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hindfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 90 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk handrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

4.3.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

4.3.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.3.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.3.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stdlramme): 36 maneder

4.4. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 4.

Anvendelse nr. 52. Hygiejnisk hindrens - industriel bruger - bakterier, geerarter, svampe, tuberkulose-
bakterier, kappebzarende vira, vira (virusdreebende aktivitet i begraenset spektrum) - haeldning eller
pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
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Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira

Almindeligt navn: Kappebaerende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fodevareproduktionsindustrien

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Bakteriedrabende, gerdrabende,
virusdrabende aktivitet mod kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
1,65 g a.s. Kontakttid 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

industriel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stilramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

0,
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Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.4.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.
Effekt mod bakterier, gaerarter, kappebarende vira: Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller
pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For yderligere
virusdrabende aktivitet i begreenset spektrum, svampecid og tuberkulocid effekt gentages dette trin endnu en
gang.
5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfer til andre beholdere/enheder efter behov.
Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:
—  Godkendelsesnummeret;
—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;
—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;
—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;
—  Oplysningerne i henhold til CLP.

4.4.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

4.4.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.4.4.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.4.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tzt lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder

112/268 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj



EUT L af 17.7.2026

DA

4.5. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 5.

Anvendelse nr. 53. Hygiejnisk hdndrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter, svampe,
tuberkulosebakterier, kappebzrende vira, vira (virusdreebende aktivitet i begranset spektrum) -
haldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira

Almindeligt navn: Kappebaerende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfelde af
sygdomme)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Bakteriedraebende, geerdraebende,
virusdrabende aktivitet mod kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid 30 sek.
Virusdraeebende aktivitet i begreenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
1,65 g a.s. Kontakttid 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmeassig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,

600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer
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4.6.

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk handrens (effekt mod bakterier, gaerarter, kappebarende vira): Hald 3 ml (en handfladefuld) af
produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid haenderne. Gnid i mindst 30
sekunder. For yderligere virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum, svampecid og tuberkulocid effekt gentages
dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at &bne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pd badevarelset/i kokkenomradet.

Holdes vak fra kaeledyr.
[ tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

Ndr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (HDPE): 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 6.

Anvendelse nr. 54. Hygiejnisk handrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter, svampe,
tuberkulosebakterier, kappebaerende vira, vira (virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum) -
hzldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
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Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira

Almindeligt navn: Kappebaerende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Bakteriedrabende, gerdrabende,
virusdrabende aktivitet mod kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdrabende aktivitet i begranset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.6.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.
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Hygiejnisk handrens: Heeld 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen
(1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For yderligere virusdraebende aktivitet i
begranset spektrum, svampecid og tuberkulocid effekt gentages dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

4.6.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.
4.6.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet
4.6.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
4.6.5.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE): 36 mdneder
4.7. Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 7.
Anvendelse nr. 55. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmassig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, svampe, tuberkulosebakterier, kappebaerende vira, vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum) - haeldning eller pumpning - indenders
Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Svampe
Almindeligt navn: Svampe
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier
Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant
Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)
Almindeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begranset
spektrum)
Udviklingsstadie: ikke relevant
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Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 55.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omréder (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, pediatriske afdelinger,
leegepraksisser, ldrepleje, kosmetikstudier) og i
industriomrader som medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 55.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hindrens til hinddesinfektion i sundhedsomréder
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger,
leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 55.1.: Bakteriedrabende,
geerdrabende, virusdrabende aktivitet mod kappebaerende vira:
3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdraebende aktivitet i begreenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt) Anvendelse nr. 55.2.: 2 x

5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 2,76 g a.s. Kontakttid:
180 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 55.1.: som kraevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 55.2.: som kreaevet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel

Pakningsstarrelser og emballagemateriale

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)
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Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hindrens: Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hindfladen
(1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For yderligere virusdrebende aktivitet i
begranset spektrum, svampecid og tuberkulocid effekt gentages dette trin endnu en gang.

Kirurgisk handrens til desinfektion:

Heald 5 ml (en hidndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
haenderne og underarmene. Gnid i mindst 90 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opna biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder
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4.8. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 8.

Anvendelse nr. 56. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmassig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, svampe, tuberkulosebakterier, kappebzrende vira, vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum) - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Gaerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 56.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omréder (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger,
leegepraksisser, ldrepleje, kosmetikstudier) og i
industriomrdder som medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 56.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk handrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrader
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger,
leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 56.1.: Bakteriedrabende,
gaerdrabende, virusdrabende aktivitet mod kappebarende vira:
3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdreebende aktivitet i begreenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt). Anvendelse nr. 56.2.: 2 x

5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 2,76 g a.s. Kontakttid:
180 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 56.1.: som kraevet (typisk 25 péferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 56.2.: som kraevet (typisk 4 paferinger om
dagen)
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4.8.1.

Brugerkategori(er) industriel
professionel
Pakningssterrelser og emballagemateriale Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,

600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 30 1

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk handrens (effekt mod bakterier, gararter, kappebarende vira): Haeld 3 ml (en handfladefuld) af
produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid henderne. Gnid i mindst 30
sekunder. For yderligere virusdraeebende aktivitet i begraenset spektrum, svampecid og tuberkulocid effekt gentages
dette trin endnu en gang.

Kirurgisk hindrens:

Held 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 90 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfer til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opné biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.
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4.8.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.8.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.8.4. N det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.8.5.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stdlramme): 36 maneder

4.9. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 9.

Anvendelse nr. 57. Kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger — Bbakterier, geerarter, svampe —
hzldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nojagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Svampe
Almindeligt navn: Svampe
Udviklingsstadie: vegetative celler

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.cks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Bakteriedreebende, geerdraebende,
fungicid: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 2,76 g a.s.
Kontakttid: 180 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj 121/268



DA

EUT L af 17.7.2026

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stilramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.9.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.
Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne og underarmene. Gnid i mindst 90 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.
Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk handrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

4.9.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.9.3. N det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.9.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.9.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stalramme): 36 maneder
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4.10.  Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 10.

Anvendelse nr. 58. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger — bakterier, geerarter, svampe,
tuberkulosebakterier, kappebzrende vira, vira (virusdreebende aktivitet i begranset spektrum) -
hzldning eller pumpning - indendors

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Gaerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebaerende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Anvendelse nr. 58.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omréder (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger,
leegepraksisser, eldrepleje, kosmetikstudier).

Anvendelse nr. 58.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hdndrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrdder
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger,
leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 58.1.: Bakteriedrabende,
gaerdrebende, virusdrabende aktivitet mod kappebarende vira:
3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt) Anvendelse nr. 58.2.: 2 x

5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 2,76 g a.s. Kontakttid:
180 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 58.1.: som kraevet (typisk 25 paforinger om
dagen)

Anvendelse nr. 58.2.: som kreavet (typisk 4 paferinger om
dagen)
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4.10.1.

Brugerkategori(er) professionel

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

Emballage: HDPE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk handrens (effekt mod bakterier, gaerarter, kappebarende vira): Haeld 3 ml (en handfladefuld) af
produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid haenderne. Gnid i mindst 30
sekunder. For yderligere virusdraebende aktivitet i begraenset spektrum, svampecid og tuberkulocid effekt gentages
dette trin endnu en gang.

Kirurgisk hindrens:

Held 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 90 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk handrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.
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4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

5.1.

5.2.

5.3.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (HDPE), kanister (HDPE), tromle (HDPE), IBC (HDPE med stilramme): 36 maneder

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 5

Brugsanvisning

Paferingsteknik:

Trin 1: Pifer desinfektionsmidlet og gnid det ind i hdndfladen. Gnid héndflade mod handflade for at sprede
desinfektionsmiddel ud overalt pa haender og fingre.

Trin 2: Gnid bagsiden af din venstre hdnd med hejre hands hindflade. Vend haenderne om og gentag handlingen.
Trin 3: Spred fingrene, og gnid huden mellem dem. Vend haenderne om og gentag handlingen.

Trin 4: Gnid héndflade mod handflade med foldede hander (5 gange).

Trin 5: Gnid tommelfingeren pa hver hind med en roterende bevagelse.

Trin 6: Gnid fingerspidserne mod den modsatte hdndflade ved hjelp af cirkelbevagelser. Gnid handleddene med
begge haender. Lad haenderne torre helt.

Brug ikke produktet sammen med andre produkter.

Les altid etiketten eller informationsblad inden brug og folg alle givne instruktioner.
Opbevares utilgangeligt for bern og dyr/kaledyr, som produktet ikke er rettet mod.
Undga kontakt med gjnene.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

Serg for, at det péafarte produkt er helt tarret, for du gér ind i et rum eller omrdde, hvor folk skal opholde sig i
leengere tid.

Risikoreducerende foranstaltninger

Forstehjalpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger

Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte effekter:
Ingen.

Forstehjaelpsinstruktioner:

Generel information

Bring personer til et sikkert sted. Overhold selvbeskyttelse ved forstehjelp. Tag straks tilsmudset t@j og
tilsmudsede sko af. Seg leegehjelp, hvis der opstir symptomer.
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Hvis der er brug for leegehjalp, medbring da beholderen eller etiketten.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vask huden med vand og tilkald lagehjalp. Ved uforsetlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED QJNENE: Skyld med vand. Fjerne eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsat
skylning i 5 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller laege.

VED INDANDING: Bevag mod et sted med frisk luft og serg for at hvile i en behagelig stilling for vejrtreekning.
Ring til GIFTLINJEN eller laege.

[ TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden.

Ved symptomer: Ring 112/ambulance for at modtage leegehjlp.

Ved ingen symptomer: Ring til GIFTLINJEN eller lege.

Information til sundhedspersonale/leege: Pabegynd livsstattende foranstaltninger, hvis det er nedvendigt,

Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede

Symptomerne kan omfatte svie, trefldd, rodme, havelse og sleret syn. Dampe har en narkotisk virkning og kan
fordrsage hovedpine, trethed, svimmelhed og kvalme. Hoste. Andened derefter, ring sd til en
GIFTINFORMATION.

Nodforanstaltninger til at beskytte miljoet:

Undga spild af koncentrater til jord, overfladevand eller grundvand f.eks. gennem opsamlingsbakker

Opsaml det undslippende produkt ved hjelp af et egnet materiale (f.eks. jord, sand, diatoméjord, vermiculit,
universalbindemidler).

Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.

Mi ikke temmes i kloakaflgb.

I tilfeelde af forurening af jord eller vandlgb underrettes myndighederne.

Var opmarksom pé eksplosionsfaren.

Dampe er tungere end luft og spredes langs jorden og samles i lave eller lukkede omrader (kloakker, keeldre, tanke).
Brug gnistfrit vaerktej og eksplosionssikret udstyr.

Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Serg for elektrisk kontinuitet ved at forbinde og jorde alt udstyr.

5.4. Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
Bortskaf indholdet/beholderen pd et sarligt affaldsindsamlingssted i overensstemmelse med lokale/nationale/
internationale krav.
Produktrester skal indsamles og bortskaffes i overensstemmelse med den nationale lovgivning om affaldsbort-
skaffelse og eventuelle regionale og/eller lokale myndigheders krav.
Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.
Ma ikke temmes i kloakaflgb.
Fortynd spild med vand og ter op.

5.5. Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser
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6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Anbefaling til erhvervsmassig brug:
P280 Bar gjenbeskyttelse

Var opmarksom pd den europziske referencevaerdi pa 129.2 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af den biocidholdige produktfamilie.

Med hensyn til “Brugerkategori(er)” skal folgende bemarkes: Erhvervsmassige brugere (herunder industrielle
brugere) betyder uddannede erhvervsmassige brugere, hvis dette kraves af den nationale lovgivning.

7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 5
7.1. Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensatning
Handelsnavn Hindedesinfektion

Hand Disinfection

Désinfection Des
Mains

Rankos
Dezinfekuojamos

Disinfezione Delle
Mani

Roku Dezinfekcija

Kite
Desinfektsioon

Dezynfekcja Rak

Dezinfectarea
Mainilor

ne3uHEKINS Ha
pbuere

Handdesinfektion

Kisidesinfektio

avuenia Tov
XEPLOV

Dezinfekciju Ruku

Ranky
Dezinfekcija

Handdesinfektion

Dezinfekcia Rik
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Desinfeccion De
Las Manos

Dezinfekce Rukou

Kézfertdtlenités

PRISMAN
Hindedesinfektion

PRISMAN Hand
Disinfection

PRISMAN
Désinfection Des
Mains

PRISMAN Rankos
Dezinfekuojamos

PRISMAN
Disinfezione Delle
Mani

PRISMAN Roku
Dezinfekcija

PRISMAN Kite
Desinfektsioon

PRISMAN
Dezynfekcja Rak

PRISMAN
Dezinfectarea
Mainilor

PRISMAN
ne3vHGEKIMS Ha
pbete

PRISMAN
Handdesinfektion

PRISMAN
Kisidesinfektio

PRISMAN
avuenyio Tov
XEPLOV

PRISMAN
Dezinfekciju Ruku

PRISMAN Ranky
Dezinfekcija
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PRISMAN
Handdesinfektion

PRISMAN
Dezinfekcia Rtk

PRISMAN
Desinfeccion De
Las Manos

PRISMAN
Dezinfekce Rukou

PRISMAN
Kézfert6tlenités

Innocid
Hindedesinfektion
HD-i50

Innocid HD-i50
Hand Disinfection

Innocid HD-i50
Désinfection Des
Mains

Innocid HD-i50
Rankos
Dezinfekuojamos

Innocid HD-i50
Disinfezione Delle
Mani

Innocid HD-i50
Roku Dezinfekcija

Innocid HD-i50
Kite
Desinfektsioon

Innocid HD-i50
Dezynfekcja Rak

Innocid HD-i50
Dezinfectarea
Mainilor

Innocid HD-i50
ne3rHGEKINS Ha
pblete

Innocid HD-i50
Handdesinfektion

Innocid HD-i50
Kisidesinfektio
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Innocid HD-i50
avTonio Twv
YEPLOV

Innocid HD-i50
Dezinfekciju Ruku

Innocid HD-i50
Ranky
Dezinfekcija

Innocid HD-i50
Handdesinfektion

Innocid HD-i50
Dezinfekcia Rtk

Innocid HD-i50
Desinfeccion De
Las Manos

Innocid HD-i50
Dezinfekce Rukou

Innocid HD-i50
Kézfertdtlenités

SunSept
Hindedesinfektion

SunSept Hand
Disinfection

* SunSept
Désinfection Des
Mains

SunSept Rankos
Dezinfekuojamos

SunSept
Disinfezione Delle
Mani

SunSept Roku
Dezinfekcija

SunSept Kite
Desinfektsioon

SunSept
Dezynfekcja Rak

SunSept
Dezinfectarea
Mainilor
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SunSept
re3suHERIMS Ha
phlere

SunSept
Handdesinfektion

SunSept
Kisidesinfektio

SunSept avtionyia
TOV XEPLOV

SunSept
Dezinfekciju Ruku

SunSept Ranky
Dezinfekcija

SunSept
Handdesinfektion

SunSept
Dezinfekcia Rtk

SunSept
Desinfeccion De
Las Manos

SunSept
Dezinfekce Rukou

SunSept
Kézfertdtlenités

Godkendelsesnummer

EU-0034420-0005 1-5

Fallesnavn

IUPAC-navn

Funktion

CAS-nummer

EF-nummer

Indhold (%)

propan-2-ol

Aktivstof

67-63-0

200-661-7

63,1
vagtprocent

1. META-SPC 6 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

1.1. Meta-SPC 6 Identifikator

Identifikator

meta SPC6

1.2. Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer

1-6
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1.3.

2.1.

2.2.

Produkttype(r)

Produkttype(r)

PTO01: Hygiejne for mennesker

COMPOSITION (OF META SPC) 6

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammenszatningen i meta-SPC’et 6

Fallesnavn

IUPAC-navn

Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)

propan-2-ol

67-63-0 200-661-7 63,14-63,14
vagtprocent

Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 6

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

FARE- OG SIKKERHEDSS £ATNINGER I META-SPCET 6

Faresatninger

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.

H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud
EUH208: Indeholder Isoeugenol. Kan udlgse allergisk reaktion.

Sikkerhedssatninger

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister, dben ild
og andre antendelseskilder. Rygning forbudt.

P261: Undga indénding af dampe.

P261: Undgd indanding af spray.

P264: Vask handerne grundigt efter brug.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P304+P340: VED INDANDING: Hyt personen til et sted med
frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som
letter vejrtrackningen.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsat skylning.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION i tilfeelde af ubehag.
P312: Ring til en leege i tilfaelde af ubehag.

P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation: Seg hjalp.

P403 + P235: Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares
koligt.

P405: Opbevares under lés.

P501: indhold bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

P501: beholder bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.
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4. GODKENDT/(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1.

Anvendelse nr. 59. Hygiejnisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter, tuberkulose-
bakterier, kappebarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier
Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebaerende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, geerarter,
tuberkulosebakterier og kappebarende vira: 5 ml pr.
desinfektion, svarende til 2,76 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

Flaske: 125, 500 1 000 ml

Emballage: HDPE

Lukning: Klaphatte: PP- eller pumpeenhed: komplekst system
(PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, rustfrit stél)

Kanister: 5, 10, 20, 30 1

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 220 1

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer
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Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
LDPE, PE-LD (lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat),
POM (polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat)

4.1.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter handerne for
anvendelse af produktet. Held 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hindfladen (2-4
pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.
5-30 1 kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfar til andre beholdere/enheder efter behov.
Alle materialer skal vare fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have felgende markningsoplysninger:
—  Godkendelsesnummeret;
—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;
—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;
—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opna biocidvirkningen;
—  Oplysningerne i henhold til CLP.

4.1.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.1.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.1.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.1.5.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen teet lukket.
Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed: 36 maneder

4.2. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2.
Anvendelse nr. 60. Kirurgisk hindrens - erhvervsmassig bruger - bakterier, geerarter, tuberkulose-
bakterier, kappebzerende vira - haeldning eller pumpning - indendors
Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
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Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier
Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter,
tuberkulosebakterier og kappebarende vira: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

Flaske: 125, 500 1 000 ml

Emballage: HDPE

Lukning: Klaphztte: PP- eller pumpeenhed: komplekst system
(PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, rustfrit stél)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stilramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
LDPE, PE-LD (lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat),
POM (polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat)

4.2.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet. Serg for, at dine hander og underarme holdes fugtige af produktet i hele

anvendelsestiden.

Held 3 ml (en handfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 30 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tat lukket.
Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed: 36 méaneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 3.

Anvendelse nr. 61. Hygiejnisk/kirurgisk handrens - erhvervsmessig bruger - bakterier, geerarter,
tuberkulosebakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier
Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Anvendelse nr. 61.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk handrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, pediatriske afdelinger,
leegepraksisser, eldrepleje, kosmetikstudier).

Anvendelse nr. 61.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hindrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrdder
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger,
leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

136/268

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj



EUT L af 17.7.2026

DA

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 61.1.: Mod bakterier,
geerarter, tuberkulosebakterier og kappebarende vira: 5 ml pr.
desinfektion, svarende til 2,76 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 61.2.: Mod bakterier, gaerarter,
tuberkulosebakterier og kappebarende vira: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 61.1.: som kreevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 61.2.: som kreavet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er) professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale Flaske: 125, 500 1 000 ml

Emballage: HDPE

Lukning: Klapheette: PP- eller pumpeenhed: komplekst system
(PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, rustfrit stil)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
LDPE, PE-LD (lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat),
POM (polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter handerne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hindrens: Haeld 5 ml (en héndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4
pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Kirurgisk hindrens: Serg for, at dine heender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 30 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;
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4.4.

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;
—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opnd biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tat lukket.
Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed: 36 maneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 4.

Anvendelse nr. 62. Kirurgisk hindrens - erhvervsmassig bruger - bakterier, geerarter - haeldning eller
pumpning - indendors

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk hindrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.cks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, legepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier og gararter: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Pakningssterrelser og emballagemateriale Flaske: 125, 500 1 000 ml

Emballage: HDPE

Lukning: Klapheette: PP- eller pumpeenhed: komplekst system
(PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, rustfrit stal)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
LDPE, PE-LD (lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat),
POM (polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet. Serg for, at dine hender og underarme holdes fugtige af produktet i hele
anvendelsestiden.

Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
henderne og underarmene. Gnid i mindst 30 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

Dekantering/genpafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket.
Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed: 36 méneder
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5.1.

5.2.

5.3.

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 6

Brugsanvisning

Paferingsteknik:

Trin 1: Péfer desinfektionsmidlet og gnid det ind i handfladen. Gnid hindflade mod héndflade for at sprede
desinfektionsmiddel ud overalt pa hander og fingre.

Trin 2: Gnid bagsiden af din venstre hdnd med hejre hinds hindflade. Vend handerne om og gentag handlingen.
Trin 3: Spred fingrene, og gnid huden mellem dem. Vend handerne om og gentag handlingen.

Trin 4: Gnid handflade mod handflade med foldede haender (5 gange).

Trin 5: Gnid tommelfingeren pa hver hind med en roterende bevagelse.

Trin 6: Gnid fingerspidserne mod den modsatte hdndflade ved hjalp af cirkelbeveagelser. Gnid hdndleddene med
begge haender. Lad haenderne torre helt.

Brug ikke produktet ssammen med andre produkter.

Lees altid etiketten eller informationsblad inden brug og felg alle givne instruktioner.
Opbevares utilgaengeligt for barn og dyr/kaledyr, som produktet ikke er rettet mod.
Undga kontakt med gjnene.

Der mé ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

Serg for, at det péafarte produkt er helt tarret, for du gér ind i et rum eller omrdde, hvor folk skal opholde sig i
leengere tid.

Risikoreducerende foranstaltninger

Forstehjalpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger

Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte effekter:
Ingen.

Farstehjaelpsinstruktioner:

Generel information

Bring personer til et sikkert sted. Overhold selvbeskyttelse ved forstehjelp. Tag straks tilsmudset tej og
tilsmudsede sko af. Seg leegehjelp, hvis der opstér symptomer.

Hvis der er brug for leegehjalp, medbring da beholderen eller etiketten.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vask huden med vand og tilkald legehjalp. Ved uforsatlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED QJNENE: Skyld med vand. Fjerne eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsat
skylning i 5 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller lege.

VED INDANDING: Bevaeg mod et sted med frisk luft og sorg for at hvile i en behagelig stilling for vejrtrakning.
Ring til GIFTLINJEN eller laege.

I TILEALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden.

Ved symptomer: Ring 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Ved ingen symptomer: Ring til GIFTLINJEN eller lege.

Information til sundhedspersonale/leege: Pabegynd livsstottende foranstaltninger, hvis det er nedvendigt,
Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede

Symptomerne kan omfatte svie, tdreflad, rodme, havelse og sleret syn. Dampe har en narkotisk virkning og kan
forarsage hovedpine, trethed, svimmelhed og kvalme. Hoste. Andengd derefter, ring si til en
GIFTINFORMATION.
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Nodforanstaltninger til at beskytte miljoet:
Undga spild af koncentrater til jord, overfladevand eller grundvand f.eks. gennem opsamlingsbakker

Opsaml det undslippende produkt ved hjalp af et egnet materiale (f.eks. jord, sand, diatoméjord, vermiculit,
universalbindemidler).

Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.

Ma ikke temmes i kloakaflgb.

I tilfeelde af forurening af jord eller vandlgb underrettes myndighederne.

Var opmarksom pa eksplosionsfaren.

Dampe er tungere end luft og spredes langs jorden og samles i lave eller lukkede omrdder (kloakker, kaeldre, tanke).
Brug gnistfrit vaerktej og eksplosionssikret udstyr.

Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Serg for elektrisk kontinuitet ved at forbinde og jorde alt udstyr.

5.4. Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Bortskaf indholdet/beholderen pd et sarligt affaldsindsamlingssted i overensstemmelse med lokale/nationale/
internationale krav.

Produktrester skal indsamles og bortskaffes i overensstemmelse med den nationale lovgivning om affaldsbort-
skaffelse og eventuelle regionale og/eller lokale myndigheders krav.

Undga (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.
Ma ikke temmes i kloakaflgb.

Fortynd spild med vand og ter op.

5.5. Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Anbefaling til erhvervsmassig brug:
P280 Bar gjenbeskyttelse

Var opmarksom pd den europziske referencevaerdi pd 129.2 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af den biocidholdige produktfamilie.

Med hensyn til “Brugerkategori(er)” skal folgende bemaerkes: Erhvervsmaessige brugere (herunder industrielle
brugere) betyder uddannede erhvervsmaessige brugere, hvis dette kraeves af den nationale lovgivning.

7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 6
7.1.  Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensaetning
Handelsnavn HD1
Godkendelsesnummer EU-0034420-0006 1-6
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 63,14
vagtprocent
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1. META-SPC 7 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1. Meta-SPC 7 Identifikator
Identifikator meta SPC7
1.2. Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-7
1.3. Produkttype(r)
Produkttype(r) PTO01: Hygiejne for mennesker
2. COMPOSITION (OF META SPC) 7
2.1 Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 7
Fallesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol 67-63-0 200-661-7 63,14-63,14
veegtprocent
2.2. Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 7
Formuleringstype(r) AL Enhver anden vaeske
3. FARE- OG SIKKERHEDSS £ATNINGER I META-SPCET 7
Faresaetninger H225: Meget brandfarlig vaske og damp.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.
H336: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed.
EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud
Sikkerhedssatninger P210: Holdes vak fra varme, varme overflader, gnister, dben ild
og andre antendelseskilder. Rygning forbudt.
P261: Undga inddnding af dampe.
P261: Undga indénding af spray.
P264: Vask haenderne grundigt efter brug.
P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med
frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som
letter vejrtrackningen.
P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning.
P312: Ring til en GIFTINFORMATION i tilfeelde af ubehag.
P312: Ring til en leege i tilfaelde af ubehag.
P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation: Seg hjelp.
P403 + P235: Opbevares pd et godt ventileret sted. Opbevares
keligt.
P405: Opbevares under lés.
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P501: indhold bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

P501: beholder bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1.

Anvendelse nr. 63. Hygiejnisk hindrens - erhvervsmassig bruger - bakterier, gaerarter, tuberkulose-
bakterier, kappebzrende vira - heldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier
Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
pediatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, geerarter,
tuberkulosebakterier og kappebarende vira: 5 ml pr.
desinfektion, svarende til 2,76 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

Flaske: 125, 500 1 000 ml

Emballage: HDPE

Lukning: Klaphette: PP- eller pumpeenhed: komplekst system
(PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, rustfrit stél)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer
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Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC:10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
LDPE, PE-LD (lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat),
POM (polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet. Heeld 5 ml (en handfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hindfladen (2-4
pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.

Alle materialer skal vaere fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have felgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opné biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegransende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tat lukket.
Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed: 36 méaneder
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4.2. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2.

Anvendelse nr. 64. Kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter, tuberkulose-
bakterier, kappebzrende vira - heldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier
Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk hindrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.cks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, legepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter,
tuberkulosebakterier og kappebzrende vira: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

Flaske: 125, 500 1 000 ml

Emballage: HDPE

Lukning: Klapheette: PP- eller pumpeenhed: komplekst system
(PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, rustfrit stél)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
LDPE, PE-LD (lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat),
POM (polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat)
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4.2.1.

4.2.2.

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet. Serg for, at dine hender og underarme holdes fugtige af produktet i hele
anvendelsestiden.

Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 30 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

Dekantering/genpafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

4.2.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet
4.2.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
4.2.5. N det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen teet lukket.
Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed: 36 maneder
4.3.  Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 3.
Anvendelse nr. 65. Hygiejnisk/kirurgisk hdndrens - erhvervsmessig bruger - bakterier, gaerarter,
tuberkulosebakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indendors
Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, nojagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier
Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant
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Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 65.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omréder (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, pediatriske afdelinger,
leegepraksisser, @ldrepleje, kosmetikstudier).

Anvendelse nr. 65.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hdndrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrader
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger,
leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 65.1.: Mod bakterier,

gerarter, tuberkulosebakterier og kappebarende vira: 5 ml pr.

desinfektion, svarende til 2,76 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 65.2.: Mod bakterier, gararter,
tuberkulosebakterier og kappebarende vira: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 65.1.: som kravet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 65.2.: som kreaevet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

Flaske: 125, 500 1 000 ml

Emballage: HDPE

Lukning: Klaphatte: PP- eller pumpeenhed: komplekst system
(PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, rustfrit stél)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
LDPE, PE-LD (lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat),

POM (polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat)

4.3.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hindrens: Hald 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4

pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Kirurgisk hindrens: Serg for, at dine heender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj

147)268



DA

EUT L af 17.7.2026

4.4.

Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
heenderne og underarmene. Gnid i mindst 30 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

5-30 | kanister, 220 | tromle, 1 000 1 beholder: Genopfyld eller overfor til andre beholdere/enheder efter behov.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk handrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Alle materialer skal vare fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal
mindst have folgende markningsoplysninger:

—  Godkendelsesnummeret;

—  Det biocidholdige produkts handelsnavn;

—  Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel;

—  Brugsanvisningen, herunder den inkorporeringstid, der kraves for at opné biocidvirkningen;

—  Oplysningerne i henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket.
Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed: 36 méaneder

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 4.

Anvendelse nr. 66. Kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter - haldning eller
pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
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Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hjalp af kirurgisk
handrensedesinfektionsprodukt til hinddesinfektion i
sundhedsomréder (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
pediatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier og gararter: 2 x 3 ml pr.

desinfektion, svarende til 2 x 1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

Flaske: 125, 500 1 000 ml

Emballage: HDPE

Lukning: Klapheette: PP- eller pumpeenhed: komplekst system
(PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, rustfrit stal)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Tromle: 2201

Emballage: HDPE

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

IBC: 10001

Emballage: HDPE med stdlramme

Lukning: HDPE, LDPE, PP eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
LDPE, PE-LD (lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat),

POM (polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat)

4.4.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet. Serg for, at dine hander og underarme holdes fugtige af produktet i hele

anvendelsestiden.

Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 30 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

Dekantering/genpéafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske

forhold.

4.4.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.4.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nedforanstaltninger til at beskytte miljoet
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4.4.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.4.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen teet lukket.
Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed: 36 maneder

5. GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 7

5.1. Brugsanvisning
Péferingsteknik:
Trin 1: Péfer desinfektionsmidlet og gnid det ind i handfladen. Gnid hindflade mod héndflade for at sprede
desinfektionsmiddel ud overalt pa hander og fingre.
Trin 2: Gnid bagsiden af din venstre hdnd med hgjre hands hindflade. Vend haenderne om og gentag handlingen.
Trin 3: Spred fingrene, og gnid huden mellem dem. Vend haenderne om og gentag handlingen.
Trin 4: Gnid handflade mod handflade med foldede haender (5 gange).
Trin 5: Gnid tommelfingeren péd hver hdnd med en roterende bevagelse.
Trin 6: Gnid fingerspidserne mod den modsatte hdndflade ved hjelp af cirkelbevagelser. Gnid handleddene med
begge hander. Lad haenderne torre helt.
Brug ikke produktet ssammen med andre produkter.
Lzes altid etiketten eller informationsblad inden brug og felg alle givne instruktioner.
Opbevares utilgangeligt for bern og dyr/kaledyr, som produktet ikke er rettet mod.
Undga kontakt med gjnene.
Der mé ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.
Serg for, at det paferte produkt er helt terret, for du gar ind i et rum eller omrade, hvor folk skal opholde sig i
leengere tid.

5.2 Risikoreducerende foranstaltninger

5.3. Forstehjalpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger
Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte effekter:
Ingen.
Forstehjelpsinstruktioner:
Generel information
Bring personer til et sikkert sted. Overhold selvbeskyttelse ved forstehjelp. Tag straks tilsmudset tej og
tilsmudsede sko af. Sog leegehjalp, hvis der opstdr symptomer.
Hvis der er brug for leegehjalp, medbring da beholderen eller etiketten.
VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vask huden med vand og tilkald laegehjalp. Ved uforsetlig
hudeksponering: vask huden med vand.
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VED KONTAKT MED @JNENE: Skyld med vand. Fjerne eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsat
skylning i 5 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller lege.

VED INDANDING: Bevaeg mod et sted med frisk luft og serg for at hvile i en behagelig stilling for vejrtrakning.
Ring til GIFTLINJEN eller lage.

[ TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden.

Ved symptomer: Ring 112/ambulance for at modtage leegehjlp.

Ved ingen symptomer: Ring til GIFTLINJEN eller laege.

Information til sundhedspersonale/laege: Pabegynd livsstottende foranstaltninger, hvis det er nedvendigt,
Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede

Symptomerne kan omfatte svie, tdreflad, rodme, havelse og sleret syn. Dampe har en narkotisk virkning og kan
forarsage hovedpine, trethed, svimmelhed og kvalme. Hoste. Andengd derefter, ring si til en
GIFTINFORMATION.

Nodforanstaltninger til at beskytte miljoet:
Undga spild af koncentrater til jord, overfladevand eller grundvand f.eks. gennem opsamlingsbakker

Opsaml det undslippende produkt ved hjelp af et egnet materiale (f.eks. jord, sand, diatoméjord, vermiculit,
universalbindemidler).

Undga (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.

Ma ikke temmes i kloakaflgb.

I tilfeelde af forurening af jord eller vandleb underrettes myndighederne.

Var opmarksom pé eksplosionsfaren.

Dampe er tungere end luft og spredes langs jorden og samles i lave eller lukkede omréader (kloakker, keldre, tanke).
Brug gnistfrit vaerktej og eksplosionssikret udstyr.

Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Serg for elektrisk kontinuitet ved at forbinde og jorde alt udstyr.

5.4. Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Bortskaf indholdet/beholderen péd et sarligt affaldsindsamlingssted i overensstemmelse med lokale/nationale/
internationale krav.

Produktrester skal indsamles og bortskaffes i overensstemmelse med den nationale lovgivning om affaldsbort-
skaffelse og eventuelle regionale og/eller lokale myndigheders krav.

Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.
Ma ikke temmes i kloakaflgb.

Fortynd spild med vand og ter op.

5.5. Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Anbefaling til erhvervsmeassig brug:
P280 Bar gjenbeskyttelse

Var opmearksom pd den europziske referencevaerdi pd 129.2 mg/m’® for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af den biocidholdige produktfamilie.

Med hensyn til “Brugerkategori(er)” skal folgende bemaerkes: Erhvervsmaessige brugere (herunder industrielle
brugere) betyder uddannede erhvervsmaessige brugere, hvis dette kraeves af den nationale lovgivning.
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7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1

2.2.

INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 7

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensztning

Handelsnavn HD2
Godkendelsesnummer EU-0034420-0007 1-7
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 63,14
vagtprocent
META-SPC 8 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
Meta-SPC 8 Identifikator
Identifikator meta SPC8
Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-8
Produkttype(r)
Produkttype(r) PTO1: Hygiejne for mennesker

COMPOSITION (OF META SPC) 8

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 8

Fallesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75-75
vagtprocent
1-Tetradecanol Tetradecan- Ikke-aktivt stof | 112-72-1 204-000-3 0,25-0,5
1-ol vagtprocent

Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 8

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

FARE- OG SIKKERHEDSS £ATNINGER I META-SPCET 8

Faresatninger

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.
H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige
virkninger.
EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud
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Sikkerhedssatninger P101: Hvis der er brug for leegehjelp, medbring da beholderen
eller etiketten.
P102: Opbevares utilgangeligt for bern.
P103: Las etiketten for brug.
P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister, dben ild
og andre antendelseskilder. Rygning forbudt.
P261: Undga indénding af dampe.
P261: Undgd indénding af spray.
P264: Vask haenderne grundigt efter brug.
P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P273: Undgéd udledning til miljoet.
P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med
frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som
letter vejrtrakningen.
P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortsat skylning.
P312: Ring til en GIFTINFORMATION i tilfelde af ubehag.
P312: Ring til en laege i tilfelde af ubehag.
P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation: Seg hjalp.
P403 + P235: Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares
keligt.
P405: Opbevares under las.
P501: indhold bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.
P501: beholder bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

4, GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET
4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1.

Anvendelse nr. 67. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfelde af
sygdomme)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
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Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, geerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmeassig)

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet. Held 3 ml (en héndfladefuld) af produktet i hindfladen eller pump 3 ml (en
handfladefuld) ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Produktet mad kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pd badevarelset/i kakkenomradet.

Holdes vaek fra keeledyr.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed: Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage
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4.2. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2.

Anvendelse nr. 68. Hygiejnisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappebzarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebaerende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmzngde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, geerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 25 péaferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU]PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet. Haeld 3 ml (en handfladefuld) af produktet i hindfladen eller pump 3 ml (en
handfladefuld) ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 3.

Anvendelse nr. 69. Kirurgisk hdndrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, gaerarter, mykobakterier, vira
(virusdraebende aktivitet i begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nojagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk hindrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
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Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier

og vira (virusdreebende aktivitet i begraenset spektrumy): 2 x 5 ml
pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.3.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet. Held 5 ml (en handfuld) af produktet i hdndfladen eller pump 5 ml (en héndfuld) ned i
handfladen (2-4 pumpeslag). Gnid handerne og underarmene i mindst 45 sekunder. Gentag trinnet (haldning,
gnidning) endnu en gang. Serg for, at dine hander og underarme holdes fugtige af produktet i hele
anvendelsestiden.

Dekantering/genpafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

4.3.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.3.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.3.4. N det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.3.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
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Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 4.

Anvendelse nr. 70. Hygiejnisk hindrens - industriel bruger - bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappebzrende vira - haeldning eller pumpning - indendors

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappeberende vira
Almindeligt navn: Kappebaerende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
industriomréader, f.eks. medicinal- eller
fodevareproduktionsindustrien

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gararter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakettid: 30 sek.

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er) industriel

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.5.

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet. Haeld 3 ml (en handfladefuld) af produktet i hindfladen eller pump 3 ml (en
handfladefuld) ned i handfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tzt lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 5.

Anvendelse nr. 71. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj

159/268



DA

EUT L af 17.7.2026

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfelde af
sygdomme)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU]PE, PET/PE eller PET-SiO|PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i
handfladen eller pump 3 ml (en hindfladefuld) ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pé badevarelset/i kokkenomradet.

Holdes vak fra kaeledyr.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

M4 kun anvendes af voksne.
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4.6.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 6.

Anvendelse nr. 72. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappeberende vira
Almindeligt navn: Kappebaerende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
pediatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmzngde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, geerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmeassig)

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i
handfladen eller pump 3 ml (en hindfladefuld) ned i hindfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Produktet mé kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
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4.7. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 7.

Anvendelse nr. 73. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmassig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebzarende vira, vira (virusdreebende aktivitet i begraenset spektrum) -
hzldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Gaerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 73.1.: (erhvervsmaessig, industriel): Brugsklart
produkt til desinfektion ved hygiejnisk handrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
pediatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier) og i industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 73.2.: (erhvervsmaessig): Brugsklart produket til
desinfektion ved kirurgisk handrens til hdnddesinfektion i
medicinske omrdder som hospitaler (herunder
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger), lege- eller
tandlagepraksisser

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 73.1.: Mod bakterier,
geerarter, mykobakterier og kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 73.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebarende vira og vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s.
Kontakttid: 90 sek. (i alt) Hyppighed: Anvendelse nr. 73.1.: som
kraevet (typisk 25 paferinger om dagen) Anvendelse nr. 73.2.:
som kraevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 73.1.: som kraevet (typisk 25 péaferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 73.2.: som kraevet (typisk 4 piferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel
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Pakningssterrelser og emballagemateriale Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.7.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.
Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i
handfladen eller pump 3 ml (en hindfladefuld) ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.
Kirurgisk handrens til desinfektion (inkl. aktivitet over for vira (virusdrabende aktivitet i begranset spektrum)):
Held 5 ml (en héndfuld) (2-4 pumpeslag) af produktet i hindfladen eller pump 5 ml (en héndfuld) ned i
héndfladen. Gnid henderne og underarmene i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin (haldning, gnidning) endnu
en gang. Serg for, at dine hender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.
Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

4.7.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.7.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.7.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.7.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
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4.8. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 8.

Anvendelse nr. 74. Hygiejnisk/kirurgisk hdndrens - erhvervsmaessig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebzarende vira, vira (virusdreebende aktivitet i begraenset spektrum) -
hzldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Gaerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrebende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 74.1.: (Erhvervsmaessig, industriel): Brugsklart
produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
sundhedsrelaterede omrader som hospitaler (herunder
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger), laege- eller
tandleegepraksisser, kosmetikstudier, aldrepleje og i
industriomrdder som medicinal- eller
fodevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 74.2.: (Erhvervsmaessig): Brugsklart produkt til
desinfektion ved kirurgisk handrens til hdnddesinfektion i
sundhedsomréader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
pediatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 74.1.: Mod bakterier,
geerarter, mykobakterier og kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 74.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebarende vira og vira (virusdrabende aktivitet i begraenset

spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s.

Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 74.1.: som kreevet (typisk 25 paforinger om
dagen)

Anvendelse nr. 74.2.: som kraevet (typisk 4 piferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel
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Pakningssterrelser og emballagemateriale Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.8.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.
Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i
handfladen eller pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.
Kirurgisk hindrens til desinfektion (inkl. aktivitet over for vira (virusdraebende aktivitet i begraenset spektrum)):
Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i handfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.
Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

4.8.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

4.8.3.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.8.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.8.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
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4.9. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 9.

Anvendelse nr. 75. Kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter - heldning eller

pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, legepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier og geerarter: 2 x 5 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)
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4.9.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter handerne for
anvendelse af produktet. Heeld 5 ml (en handfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4
pumpeslag) og gnid handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg
for, at dine haender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.
Dekantering/genpafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.
4.9.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger
4.9.3.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet
4.9.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
4.9.5.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
4.10.  Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 10.
Anvendelse nr. 76. Hygiejnisk kirurgisk hindrens - erhvervsmassig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebarende vira, vira (virusdrebende aktivitet i begranset spektrum) -
hzldning eller pumpning - indenders
Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant
Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)
Almindeligt navn: Vira (virusdraeebende aktivitet i begraenset
spektrum)
Udviklingsstadie: ikke relevant
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Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 76.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omréder (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, pediatriske afdelinger,
leegepraksisser, @ldrepleje, kosmetikstudier).

Anvendelse nr. 76.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hindrens til handdesinfektion i medicinske omrader
som hospitaler (herunder intensivafdelinger, padiatriske
afdelinger), laege- eller tandleegepraksisser

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 76.1.: Mod bakterier,
geerarter, mykobakterier og kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 76.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebarende vira og vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s.
Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 76.1.: som kreevet (typisk 25 paforinger om
dagen)

Anvendelse nr. 76.2.: som kraevet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALUPE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.10.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj

169/268



DA

EUT L af 17.7.2026

4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

5.1.

5.2.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i
handfladen eller pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.

Kirurgisk handrens til desinfektion (inkl. aktivitet over for vira (virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum)):
Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine hander
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 8

Brugsanvisning

Péferingsteknik:

Trin 1: Péfer desinfektionsmidlet og gnid det ind i handfladen. Gnid hindflade mod héndflade for at sprede
desinfektionsmiddel ud overalt pa hander og fingre.

Trin 2: Gnid bagsiden af din venstre hdnd med hejre hinds hindflade. Vend haenderne om og gentag handlingen.
Trin 3: Spred fingrene, og gnid huden mellem dem. Vend handerne om og gentag handlingen.

Trin 4: Gnid handflade mod héndflade med foldede hander (5 gange).

Trin 5: Gnid tommelfingeren pd hver hind med en roterende bevagelse.

Trin 6: Gnid fingerspidserne mod den modsatte hdndflade ved hjelp af cirkelbevegelser. Gnid hdndleddene med
begge haender. Lad haenderne torre helt.

Brug ikke produktet ssmmen med andre produkter.

Lees altid etiketten eller informationsblad inden brug og felg alle givne instruktioner.
Opbevares utilgaengeligt for barn og dyr/kaledyr, som produktet ikke er rettet mod.
Undgé kontakt med gjnene.

Der mé ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

Serg for, at det paferte produkt er helt terret, for du gar ind i et rum eller omrade, hvor folk skal opholde sig i
leengere tid.

Risikoreducerende foranstaltninger
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5.3.

5.4.

Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger

Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte effekter:
Ingen.

Forstehjaelpsinstruktioner:

Generel information

Bring personer til et sikkert sted. Overhold selvbeskyttelse ved forstehjelp. Tag straks tilsmudset toj og
tilsmudsede sko af. Seg leegehjelp, hvis der opstar symptomer.

Hvis der er brug for leegehjeelp, medbring da beholderen eller etiketten.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vask huden med vand og tilkald legehjalp. Ved uforstlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED QJNENE: Skyld med vand. Fjerne eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsat
skylning i 5 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller laege.

VED INDANDING: Bevaeg mod et sted med frisk luft og serg for at hvile i en behagelig stilling for vejrtrakning.
Ring til GIFTLINJEN eller lage.

[ TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden.

Ved symptomer: Ring 112/ambulance for at modtage leegehjzlp.

Ved ingen symptomer: Ring til GIFTLINJEN eller lege.

Information til sundhedspersonale/laege: Pabegynd livsstottende foranstaltninger, hvis det er nedvendigt,
Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede

Symptomerne kan omfatte svie, tirefldd, rodme, havelse og sleret syn. Dampe har en narkotisk virkning og kan
fordrsage hovedpine, trethed, svimmelhed og kvalme. Hoste. Andened derefter, ring si til en
GIFTINFORMATION.

Nodforanstaltninger til at beskytte miljoet:
Undga spild af koncentrater til jord, overfladevand eller grundvand f.eks. gennem opsamlingsbakker

Opsaml det undslippende produkt ved hjelp af et egnet materiale (f.eks. jord, sand, diatoméjord, vermiculit,
universalbindemidler).

Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.

Ma ikke temmes i kloakaflgb.

[ tilfeelde af forurening af jord eller vandlgb underrettes myndighederne.

Var opmarksom pa eksplosionsfaren.

Dampe er tungere end luft og spredes langs jorden og samles i lave eller lukkede omrader (kloakker, keeldre, tanke).
Brug gnistfrit vaerktej og eksplosionssikret udstyr.

Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Serg for elektrisk kontinuitet ved at forbinde og jorde alt udstyr.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Bortskaf indholdet/beholderen péd et sarligt affaldsindsamlingssted i overensstemmelse med lokale/nationale/
internationale krav.

Produktrester skal indsamles og bortskaffes i overensstemmelse med den nationale lovgivning om affaldsbort-
skaffelse og eventuelle regionale og/eller lokale myndigheders krav.

Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.
M4 ikke tommes i kloakaflgb.

Fortynd spild med vand og ter op.
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5.5.

7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Anbefaling til erhvervsmassig brug:

P280 Bar gjenbeskyttelse

Var opmarksom pd den europziske referencevaerdi pd 129.2 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af den biocidholdige produktfamilie.

Med hensyn til “Brugerkategori(er)” skal folgende bemarkes: Erhvervsmassige brugere (herunder industrielle
brugere) betyder uddannede erhvervsmaessige brugere, hvis dette kraeves af den nationale lovgivning.

INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 8

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensztning

Handelsnavn Schiilke® 21
Godkendelsesnummer EU-0034420-0008 1-8
Fallesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75
vagtprocent
1-Tetradecanol | Tetradecan- Ikke-aktivt stof 112-72-1 204-000-3 0,5
1-ol vagtprocent
META-SPC 9 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
Meta-SPC 9 Identifikator
Identifikator meta SPC9

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-9
Produkttype(r)
Produkttype(r) PTO01: Hygiejne for mennesker

COMPOSITION (OF META SPC) 9

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 9

Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75-75
Vaegtprocent
1-Tetradecanol Tetradecan-1-ol | Ikke-aktivt stof | 112-72-1 204-000-3 0,25-0,5
vagtprocent
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2.2. Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 9

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

3. FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER I META-SPCET 9

Faresatninger

H225: Meget brandfarlig vaske og damp.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige
virkninger.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud

Sikkerhedssatninger

P101: Hyvis der er brug for leegehjeelp, medbring da beholderen
eller etiketten.

P102: Opbevares utilgangeligt for bern.

P103: Lees etiketten for brug.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, dben ild
og andre antendelseskilder. Rygning forbudt.

P261: Undga inddnding af dampe.

P261: Undga indénding af spray.

P264: Vask haenderne grundigt efter brug.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P273: Undgd udledning til miljeet.

P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med
frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som
letter vejrtrackningen.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsat skylning.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION i tilfeelde af ubehag.
P312: Ring til en lege i tilfeelde af ubehag.

P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation: Seg hjalp.

P403 + P235: Opbevares pd et godt ventileret sted. Opbevares
koligt.

P405: Opbevares under lés.

P501: indhold bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

P501: beholder bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

4, GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1.

Anvendelse nr. 77. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
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Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfaelde af
sygdomme)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmzngde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 péaferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningsstarrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.1.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.
Effekt mod bakterier, gaerarter og kappebarende vira: Haeld 3 ml (en handfladefuld) af produktet i handfladen eller
pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd yderligere mykobakterie-
drabende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.
Produktet ma kun anvendes af voksne.
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4.1.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at &bne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pé badeverelset/i kekkenomradet.

Holdes vk fra kaeledyr.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

M3 kun anvendes af voksne.

4.1.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.1.4. N det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.1.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

4.2. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2.

Anvendelse nr. 78. Hygiejnisk hdndrens - erhvervsmeessig bruger - bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebzarende vira - haldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
pediatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, geerarter og kappebarende vira: Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hdndfladen (1-2
pumpeslag) eller pump det ned i hindfladen. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opna yderligere mykobakterie-
draebende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
noedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

176/268

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj



EUT L af 17.7.2026

DA

4.3. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 3.

Anvendelse nr. 79. Kirurgisk hindrens - erhvervsmessig bruger - bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebzarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.cks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, legepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2
x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)
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Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet. Heeld 5 ml (en handfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hndfladen (2-4
pumpeslag) og gnid heenderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg
for, at dine haender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

4.3.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger
4.3.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet
4.3.4.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
4.3.5.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
4.4. Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 4.
Anvendelse nr. 80. Hygiejnisk hindrens - industriel bruger - bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappebzrende vira - haeldning eller pumpning - indenders
Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebaerende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant
Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse
Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
industriomréder, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien
Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er) industriel

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, gerarter og kappebarende vira: Heeld 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hindfladen eller
pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd yderligere mykobakterie-
draebende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.

Anvendelsesspecifikke risikobegransende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
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4.5.

Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 5.

Anvendelse nr. 81. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfaelde af
sygdomme)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmeassig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU]PE, PET/PE eller PET-SiO|PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer
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4.6.

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, gaerarter og kappebarende vira: Haeld 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hdndfladen eller
pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd yderligere mykobakterie-
draebende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at &bne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pé badeverelset/i kekkenomradet.

Holdes vaek fra kaledyr.
[ tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

M4 kun anvendes af voksne.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 6.

Anvendelse nr. 82. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmeessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebzrende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
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Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebaerende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, xldrepleje,
kosmetikstudier).

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og
kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s.
Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmeassig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.6.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.
Effekt mod bakterier, gaerarter og kappebarende vira: Haeld 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hdndfladen eller
pump det ned i héndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd yderligere mykobakterie-
draebende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.
Produktet ma kun anvendes af voksne.
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4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

4.7.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 7.

Anvendelse nr. 83. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmassig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebzarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nojagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Anvendelse nr. 83.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk handrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger,
leegepraksisser, @ldrepleje, kosmetikstudier) eller i
industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien

Anvendelse nr. 83.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hdndrens til hdnddesinfektion i medicinske omrader
som hospitaler (herunder intensivafdelinger, pediatriske
afdelinger osv.), leege- eller tandlegepraksisser

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
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Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 83.1.: Mod bakterier,
gaerarter og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende
til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Anvendelse nr. 83.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier og
kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 83.1.: som kreevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 83.2.: som kreavet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU]PE, PET/PE eller PET-SiO|PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for

anvendelse af produktet.

Hygiejnisk handrens: Effekt mod bakterier, geerarter og kappebarende vira: Haeld 3 ml (en hindfladefuld) af
produktet i handfladen eller pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd
yderligere mykobakteriedrabende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.

Kirurgisk hdndrens til desinfektion: Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i
handfladen (2-4 pumpeslag) og gnid haenderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin
endnu en gang. Serg for, at dine haender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske

forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger
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4.7.3.
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet
4.7.4.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
4.7.5.
tingelser
Hold beholderen tzt lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
4.8. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 8.

Anvendelse nr. 84. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indendgrs anvendelse

Anvendelse nr. 84.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger,
leegepraksisser, aldrepleje, kosmetikstudier) og i
industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 84.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hdndrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrdder
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger,
leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
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4.8.1.

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 84.1.: Mod bakterier,
gaerarter og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende
til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Anvendelse nr. 84.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier og
kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 84.1.: som kraevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 84.2.: som kreavet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for

anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hindrens (effekt mod bakterier, gaerarter og kappeberende vira):

Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hdndfladen eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i
mindst 30 sekunder. For at opné yderligere mykobakteriedraebende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.

Kirurgisk handrens til desinfektion:

Heald 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
haenderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine hander
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske

forhold.
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4.8.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.8.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.8.4. N det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.8.5. N det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

4.9. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 9.

Anvendelse nr. 85. Kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter - haeldning eller
pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler

Anvendelsesomréde(r) indendgrs anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.cks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, laegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier og gaerarter: 2 x 5 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Heald 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk handrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
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4.10.  Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 10.

Anvendelse nr. 86. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmassig bruger - bakterier, geerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nojagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappeberende vira
Almindeligt navn: Kappebaerende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Anvendelse nr. 86.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk handrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger,
leegepraksisser, aldrepleje, kosmetikstudier).

Anvendelse nr. 86.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hindrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrader
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger,
leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 86.1.: Mod bakterier,
gaerarter og kappebearende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende
til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Anvendelse nr. 86.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier og
kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 86.1.: som kraevet (typisk 25 paforinger om
dagen)

Anvendelse nr. 86.2.: som kreavet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er) professionel

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer
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4.10.1.

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk handrens (effekt mod bakterier, gaerarter og kappebarende vira):

Heeld 3 ml af produktet i hindfladen eller pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag). Gnid i mindst 30 sekunder.
For at opna yderligere mykobakteriedrabende aktivitet gentages dette trin endnu en gang.

Kirurgisk handrens til desinfektion:

Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i héndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

4.10.2. Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.10.3. Nadr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.10.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.10.5. Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
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4.11. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 11.

Anvendelse nr. 87. Hygiejnisk handrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - vira (virusdrebende aktivitet i
begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indendeors

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrebende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (i tilfelde af sarlige
tilfzelde, f.eks. konjunktivitis)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdrabende aktivitet i
begranset spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)
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4.11.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.
Held 5 ml (en hidndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.
Produktet mé kun anvendes af voksne.
4.11.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger
Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pé badevaerelset/i kokkenomradet.
Holdes vak fra keeledyr.
Undga desinfektion ved tilstedevaerelse af born <6 ar.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.
Ma kun anvendes af voksne.
4.11.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet
4.11.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
4.11.5. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage
4.12.  Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 12.
Anvendelse nr. 88. Hygiejnisk hdndrens - erhvervsmeessig bruger - vira (virusdraebende aktivitet i
begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indenders
Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse
Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)
Almindeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)
Udviklingsstadie: ikke relevant
Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse
Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
sundhedsomrader som legepraksisser (kun i serlige tilfeelde,
f.eks. konjunktivitis)
Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
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Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdreebende aktivitet i
begranset spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU]PE, PET/PE eller PET-SiO|PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.12.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

4.12.2. Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.12.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.12.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.12.5. Nr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
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4.13.

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 13.

Anvendelse nr. 89. Hygiejnisk handrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - vira (virusdrebende aktivitet i
begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrebende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
sundhedsomrader som laegepraksisser (kun i serlige tilfelde,
f.eks. konjunktivitis)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdraebende aktivitet i
begranset spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.13.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.
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4.13.2.

4.13.3.

4.13.4.

4.13.5.

4.14.

Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

Produktet méd kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegransende foranstaltninger

I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
noedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 14.

Anvendelse nr. 90. Hygiejnisk handrens - erhvervsmassig bruger - vira (virusdraebende aktivitet i
begranset spektrum) - haldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsomrdder som laegepraksisser (kun i sarlige tilfeelde,
f.eks. konjunktivitis)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdreebende aktivitet i
begranset spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel
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4.14.1.

4.14.2.

4.14.3.

4.14.4.

4.14.5.

5.1.

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Held 5 ml (en hidndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 9

Brugsanvisning

Péferingsteknik:

Trin 1: Péfer desinfektionsmidlet og gnid det ind i handfladen. Gnid hindflade mod héndflade for at sprede
desinfektionsmiddel ud overalt pd haender og fingre.
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Trin 2: Gnid bagsiden af din venstre hdnd med hgjre hands hindflade. Vend haenderne om og gentag handlingen.
Trin 3: Spred fingrene, og gnid huden mellem dem. Vend haenderne om og gentag handlingen.

Trin 4: Gnid handflade mod héndflade med foldede hander (5 gange).

Trin 5: Gnid tommelfingeren pé hver hdnd med en roterende bevagelse.

Trin 6: Gnid fingerspidserne mod den modsatte hdndflade ved hjelp af cirkelbevegelser. Gnid hdndleddene med
begge hander. Lad haenderne torre helt.

Brug ikke produktet sammen med andre produkter.

Les altid etiketten eller informationsblad inden brug og felg alle givne instruktioner.
Opbevares utilgangeligt for bern og dyr/kaledyr, som produktet ikke er rettet mod.
Undga kontakt med gjnene.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

Serg for, at det paferte produkt er helt terret, for du gar ind i et rum eller omrdde, hvor folk skal opholde sig i
leengere tid.

5.2. Risikoreducerende foranstaltninger

5.3. Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger

Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte effekter:
Ingen.

Forstehjelpsinstruktioner:

Generel information

Bring personer til et sikkert sted. Overhold selvbeskyttelse ved forstehjaelp. Tag straks tilsmudset tej og
tilsmudsede sko af. Seg leegehjelp, hvis der opstér symptomer.

Hvis der er brug for leegehjeelp, medbring da beholderen eller etiketten.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vask huden med vand og tilkald legehjalp. Ved uforstlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED QJNENE: Skyld med vand. Fjerne eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsat
skylning i 5 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller lege.

VED INDANDING: Bevaeg mod et sted med frisk luft og serg for at hvile i en behagelig stilling for vejrtrakning.
Ring til GIFTLINJEN eller lage.

[ TILEALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden.

Ved symptomer: Ring 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Ved ingen symptomer: Ring til GIFTLINJEN eller leege.

Information til sundhedspersonale/leege: Pabegynd livsstottende foranstaltninger, hvis det er nedvendigt,
Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede

Symptomerne kan omfatte svie, tdrefldd, rodme, havelse og sleret syn. Dampe har en narkotisk virkning og kan
forarsage hovedpine, trethed, svimmelhed og kvalme. Hoste. Andengd derefter, ring si til en
GIFTINFORMATION.

Nodforanstaltninger til at beskytte miljoet:
Undga spild af koncentrater til jord, overfladevand eller grundvand f.eks. gennem opsamlingsbakker

Opsaml det undslippende produkt ved hjlp af et egnet materiale (f.eks. jord, sand, diatoméjord, vermiculit,
universalbindemidler).
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5.4.

5.5.

7.1.

Undga (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljeet/kloakaflabet.

Ma ikke tommes i kloakaflgb.

I tilfeelde af forurening af jord eller vandlgb underrettes myndighederne.

Vear opmarksom pa eksplosionsfaren.

Dampe er tungere end luft og spredes langs jorden og samles i lave eller lukkede omrdder (kloakker, kaeldre, tanke).
Brug gnistfrit vaerktej og eksplosionssikret udstyr.

Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Serg for elektrisk kontinuitet ved at forbinde og jorde alt udstyr.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Bortskaf indholdet/beholderen péd et sarligt affaldsindsamlingssted i overensstemmelse med lokale/nationale/
internationale krav.

Produktrester skal indsamles og bortskaffes i overensstemmelse med den nationale lovgivning om affaldsbort-
skaffelse og eventuelle regionale og/eller lokale myndigheders krav.

Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.
M4 ikke tommes i kloakaflgb.

Fortynd spild med vand og ter op.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Anbefaling til erhvervsmeassig brug:
P280 Bzr gjenbeskyttelse

Var opmearksom pd den europziske referencevaerdi pd 129.2 mg/m’® for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af den biocidholdige produktfamilie.

Med hensyn til “Brugerkategori(er)” skal folgende bemaerkes: Erhvervsmaessige brugere (herunder industrielle
brugere) betyder uddannede erhvervsmaessige brugere, hvis dette kraeves af den nationale lovgivning.

INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 9

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning

Handelsnavn Schiilke® 22
Godkendelsesnummer EU-0034420-0009 1-9
Fallesnavn TUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75
vaegtprocent
1-Tetradecanol | Tetradecan- Ikke-aktivt stof 112-72-1 204-000-3 0,5
1-ol vagtprocent
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

META-SPC 10 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 10 Identifikator

Identifikator meta SPC10

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-10

Produkttype(r)

Produkttype(r) PTO01: Hygiejne for mennesker

COMPOSITION (OF META SPC) 10

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 10

Fallesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol 67-63-0 200-661-7 75-75
vagtprocent

Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 10

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER I META-SPCET 10

Faresaetninger H225: Meget brandfarlig vaske og damp.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H336: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud
Sikkerhedssatninger P101: Hvis der er brug for leegehjelp, medbring da beholderen

eller etiketten.

P102: Opbevares utilgangeligt for bern.

P103: Las etiketten for brug.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, dben ild
og andre antendelseskilder. Rygning forbudt.

P261: Undga inddnding af dampe.

P261: Undga indénding af spray.

P264: Vask haenderne grundigt efter brug.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med
frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som
letter vejrtrakningen.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION i tilfelde af ubehag.
P312: Ring til en leege i tilfelde af ubehag.
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P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation: Seg hjalp.

P403 + P235: Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares
keligt.

P405: Opbevares under las.

P501: indhold bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

P501: beholder bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1.

Anvendelse nr. 91. Hygiejnisk handrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebeerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebaerende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrade/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfeelde af
sygdomme)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk
handrens i privat omrade/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i
tilfeelde af sygdomme)

Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)
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Pakningssterrelser og emballagemateriale Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter handerne for
anvendelse af produktet. Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i handfladen, eller pump det ned i
handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Produktet md kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter paforing af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation péd badeverelset/i kekkenomradet.

Holdes vak fra kaeledyr.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

M3 kun anvendes af voksne.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage
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4.2. Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 2.
Anvendelse nr. 92. Hygiejnisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappebaerende vira - haldning eller pumpning - indendors

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nojagtig beskrivelse af den Ikke relevant

godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebaerende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse
Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmzngde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, geerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.
Antal og timing af ansegning:
Hyppighed:
Som kraevet (typisk 25 péaferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
Emballage: PE
Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;
Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer
pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml
Emballage: PET/ALU]PE, PET/PE eller PET-SiO|PE
Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;
Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer
Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet. Haeld 3 ml(en hindfladefuld) af produktet i handfladen, eller pump det ned i hdndfladen
(1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 3.

Anvendelse nr. 93. Kirurgisk hdndrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, gaerarter, mykobakterier, vira
(virusdraebende aktivitet i begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nojagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk hindrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
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Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gararter, mykobakterier
og virusdrabende aktivitet i begranset spektrum: 2 x 5 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kreevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU]PE, PET/PE eller PET-SiO|PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.3.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet. Heeld 5 ml (en handfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hindfladen (2-4
pumpeslag) og gnid heenderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg
for, at dine haender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.
Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

4.3.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.3.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.3.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.3.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

204/268 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj



EUT L af 17.7.2026

DA

4.4. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 4.

Anvendelse nr. 94. Hygiejnisk hindrens - industriel bruger - bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappeberende vira - haeldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
industriomréader, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, geerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 25 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

industriel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter handerne for

anvendelse af produktet. Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i handfladen, eller pump det ned i
handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.4.5.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

4.5. Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 5.
Anvendelse nr. 95. Hygiejnisk handrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den Ikke relevant

godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse
Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
privat omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfaelde af
sygdomme)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
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Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 péferinger om dagen)

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.5.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hindrens (inkl. aktivitet over for kappeberende vira): Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i
handfladen, eller pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

4.5.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Serg for tilstraeekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation péd badeverelset/i kekkenomradet.

Holdes vk fra keeledyr.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

4.5.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.5.4.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
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4.6.

Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 6.

Anvendelse nr. 96. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmeessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, ldrepleje,
kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gararter, mykobakterier
og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g
a.s. Kontakttid: 30 sek.

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 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.

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira): Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i
handfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid heenderne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Produktet mad kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger
[ tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 7.

Anvendelse nr. 97. Hygiejnisk kirurgisk hindrens - erhvervsmassig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebarende vira, vira (virusdrebende aktivitet i begranset spektrum) -
hzldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
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Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 97.1.: (erthvervsmaessig, industriel): Brugsklart
produkt til desinfektion ved hygiejnisk handrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier) og i industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 97.2.: (erhvervsmaessig): Brugsklart produkt til
desinfektion ved kirurgisk handrens til hdnddesinfektion i
sundhedsomréder (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
pediatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 97.1.: Mod bakterier,
gaerarter, mykobakterier og kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 97.2.: Mod bakterier, gararter, mykobakterier,
kappebarende vira og vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s.
Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 97.1.: som kreevet (typisk 25 paforinger om
dagen)

Anvendelse nr. 97.2.: som kraevet (typisk 4 piferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE
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Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.7.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for

anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hdndrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira):

Held 3 ml (en handfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid

handerne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Kirurgisk hdndrens til desinfektion (inkl. aktivitet over for vira (virusdrabende aktivitet i begranset spektrum)):
Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i héndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske

forhold.

4.7.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.7.3. N det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.7.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.7.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:

Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
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4.8. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 8.

Anvendelse nr. 98. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmassig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebzarende vira, vira (virusdreebende aktivitet i begraenset spektrum) -
hzldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Gaerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begrenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 98.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omréder (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger,
leegepraksisser, ldrepleje, kosmetikstudier) og i
industriomréder, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 98.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk handrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrdder
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger,
leegepraksisser).

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 98.1.: Mod bakterier,
gaerarter, mykobakterier og kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 98.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier,
kappebarende vira og vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrumy): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s.
Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 98.1.: som kraevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 98.2.: som kraevet (typisk 4 piferinger om
dagen)
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4.8.1.

4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

Brugerkategori(er) industriel
professionel
Pakningsstarrelser og emballagemateriale Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,

600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk handrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira):

Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
handerne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Kirurgisk handrens til desinfektion (inkl. aktivitet over for vira (virusdrabende aktivitet i begranset spektrum)):
Heald 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
noedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
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4.9.

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 9.

Anvendelse nr. 99. Kirurgisk hindrens - erhvervsmassig bruger - bakterier, geerarter - haeldning eller
pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, legepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier og geerarter: 2 x 5 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter handerne for
anvendelse af produktet. Heeld 5 ml (en handfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4
pumpeslag) og gnid handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg
for, at dine haender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

N det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 10.

Anvendelse nr. 100. Hygiejnisk kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira, vira (virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum) - haeldning eller
pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Gerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: Mykobakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraeebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant
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Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 100.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omréder (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, pediatriske afdelinger,
leegepraksisser, @ldrepleje, kosmetikstudier).

Anvendelse nr. 100.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk hdndrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrader
(f.eks. hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger,
leegepraksisser).

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Haldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 100.1.: Mod bakterier,
geaerarter, mykobakterier og kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Anvendelse nr. 100.2.: Mod bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappeberende vira og vira (virusdraeebende aktivitet i begranset
spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s.
Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 100.1.: som kraevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

Anvendelse nr. 100.2.: som kraevet (typisk 4 paferinger om
dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit
stdl, silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af
disse materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE
(lavdensitetspolyethylen), EVA (ethylenvinylacetat), POM
(polyoxymethylen), PBT (polybutylenterephthalat), PET
(polyethylenterephthalat), NBR (nitrilbutadiengummi), TPE
(termoplastisk elastomer), ALU (aluminium)

4.10.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hindrens (inkl. aktivitet over for kappebarende vira):
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4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

5.1.

Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
handerne. Gnid i mindst 30 sekunder.

Kirurgisk handrens til desinfektion (inkl. aktivitet over for vira (virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum)):
Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine hander
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 10

Brugsanvisning

Péferingsteknik:

Trin 1: Péfer desinfektionsmidlet og gnid det ind i handfladen. Gnid hindflade mod héndflade for at sprede
desinfektionsmiddel ud overalt pd haender og fingre.

Trin 2: Gnid bagsiden af din venstre hdnd med hejre hands hindflade. Vend haenderne om og gentag handlingen.
Trin 3: Spred fingrene, og gnid huden mellem dem. Vend handerne om og gentag handlingen.

Trin 4: Gnid handflade mod handflade med foldede haender (5 gange).

Trin 5: Gnid tommelfingeren pé hver hdnd med en roterende bevagelse.

Trin 6: Gnid fingerspidserne mod den modsatte hdndflade ved hjelp af cirkelbevagelser. Gnid hdndleddene med
begge haender. Lad haenderne torre helt.

Brug ikke produktet ssmmen med andre produkter.

Lees altid etiketten eller informationsblad inden brug og felg alle givne instruktioner.
Opbevares utilgangeligt for bern og dyr/kaledyr, som produktet ikke er rettet mod.
Undga kontakt med gjnene.

Der md ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

Serg for, at det péafarte produkt er helt torret, for du gér ind i et rum eller omrdde, hvor folk skal opholde sig i
leengere tid.
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5.2.

5.3.

Risikoreducerende foranstaltninger

Forstehjalpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger

Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte effekter:
Ingen.

Forstehjalpsinstruktioner:

Generel information

Bring personer til et sikkert sted. Overhold selvbeskyttelse ved forstehjaelp. Tag straks tilsmudset tej og
tilsmudsede sko af. Seg leegehjelp, hvis der opstar symptomer.

Hvis der er brug for leegehjalp, medbring da beholderen eller etiketten.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vask huden med vand og tilkald laegehjalp. Ved uforsetlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED QJNENE: Skyld med vand. Fjerne eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsat
skylning i 5 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller lege.

VED INDANDING: Bevaeg mod et sted med frisk luft og serg for at hvile i en behagelig stilling for vejrtrakning.
Ring til GIFTLINJEN eller laege.

I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden.

Ved symptomer: Ring 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Ved ingen symptomer: Ring til GIFTLINJEN eller laege.

Information til sundhedspersonale/laege: Pabegynd livsstottende foranstaltninger, hvis det er nedvendigt,

Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede

Symptomerne kan omfatte svie, trefldd, rodme, havelse og sleret syn. Dampe har en narkotisk virkning og kan
fordrsage hovedpine, trethed, svimmelhed og kvalme. Hoste. Andened derefter, ring sd til en
GIFTINFORMATION.

Neodforanstaltninger til at beskytte miljoet:

Undga spild af koncentrater til jord, overfladevand eller grundvand f.eks. gennem opsamlingsbakker

Opsaml det undslippende produkt ved hjelp af et egnet materiale (f.eks. jord, sand, diatoméjord, vermiculit,
universalbindemidler).

Undga (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.

Ma ikke temmes i kloakaflgb.

I tilfeelde af forurening af jord eller vandlgb underrettes myndighederne.

Var opmarksom pa eksplosionsfaren.

Dampe er tungere end luft og spredes langs jorden og samles i lave eller lukkede omrader (kloakker, keeldre, tanke).
Brug gnistfrit vaerktej og eksplosionssikret udstyr.

Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Serg for elektrisk kontinuitet ved at forbinde og jorde alt udstyr.
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5.4.

5.5.

7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Bortskaf indholdet/beholderen pa et serligt affaldsindsamlingssted i overensstemmelse med lokale/nationale/
internationale krav.

Produktrester skal indsamles og bortskaffes i overensstemmelse med den nationale lovgivning om affaldsbort-
skaffelse og eventuelle regionale og/eller lokale myndigheders krav.

Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.
Ma ikke temmes i kloakaflgb.

Fortynd spild med vand og ter op.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Anbefaling til erhvervsmeassig brug:
P280 Bar gjenbeskyttelse

Var opmarksom pd den europziske referencevaerdi pa 129.2 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af den biocidholdige produktfamilie.

Med hensyn til “Brugerkategori(er)” skal folgende bemeerkes: Erhvervsmaessige brugere (herunder industrielle
brugere) betyder uddannede erhvervsmaessige brugere, hvis dette kraves af den nationale lovgivning.

INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 10

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning

Handelsnavn Schiilke® 23
Godkendelsesnummer EU-0034420-0010 1-10
Faellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75
vagtprocent

META-SPC 11 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 11 Identifikator

Identifikator meta SPC11

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-11
Produkttype(r)
Produkttype(r) PTO01: Hygiejne for mennesker
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2. COMPOSITION (OF META SPC) 11
2.1 Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 11
Fallesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75-75

vegtprocent

2.2. Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 11

Formuleringstype(r) AL Enhver anden veaske
3. FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER I META-SPCET 11
Faresaetninger H225: Meget brandfarlig vaske og damp.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.
H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.
EUHO66: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud

Sikkerhedssatninger P101: Hvis der er brug for leegehjalp, medbring da beholderen eller
etiketten.

P102: Opbevares utilgengeligt for bern.

P103: Laes etiketten for brug.

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og
andre antendelseskilder. Rygning forbudt.

P261: Undgd inddnding af dampe.

P261: Undgd inddnding af spray.

P264: Vask handerne grundigt efter brug.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk
luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt
med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortsat skylning.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION i tilfeelde af ubehag.

P312: Ring til en leege i tilfaelde af ubehag.

P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation: Seg hjelp.

P403 + P235: Opbevares pd et godt ventileret sted. Opbevares
keligt.

P405: Opbevares under l3s.

P501: indhold bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

P501: beholder bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.
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4. GODKENDT/(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1.

Anvendelse nr. 101. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Malorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Gerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk handrens i privat
omrdde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfeelde af
sygdomme).

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gararter og kappebzrende
vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g
a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmeassig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer
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4.1.1.

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, gaerarter og kappebzarende vira: Haeld 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hdndfladen,
eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid haenderne. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd
yderligere mykobakteriedrabende effekt gentages dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at &bne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pd badevarelset/i kokkenomradet.

Holdes vk fra kaeledyr.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.1.5.  Nadr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

4.2. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2.
Anvendelse nr. 102. Hygiejnisk hdndrens - erhvervsmessig bruger - bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappebzrende vira - haeldning eller pumpning - indendors
Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den | Ikke relevant
godkendte anvendelse
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Malorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, &ldrepleje, kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og kappebarende
vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g
a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 25 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

4.2.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Effekt mod bakterier, geerarter og kappebarende vira: Held 3 ml (en handfladefuld) af produktet i hindfladen,
eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid henderne. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd
yderligere mykobakteriedrabende effekt gentages dette trin endnu en gang.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 3.

Anvendelse nr. 103. Kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappeberende vira - haeldning eller pumpning - indendors

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den | Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder Videnskabeligt navn: Bakterier
udviklingsstadie) Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Gaerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomréder (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
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Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier og
kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU|PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

4.3.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet. Heeld 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hindfladen (2-4
pumpeslag) og gnid haenderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg

for, at dine haender og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk handrens ber kun ske under aseptiske

forhold.

4.3.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.3.3.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.3.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.3.5.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
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4.4.

Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 4.

Anvendelse nr. 104. Hygiejnisk handrens - industriel bruger - bakterier, geerarter, mykobakterier,
kappebzrende vira - haeldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Gaerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og kappebarende
vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g
a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 25 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

industriel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU]PE, PET/PE eller PET-SiO[PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.5.

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, gaerarter og kappebzarende vira: Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hdndfladen,
eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd
yderligere mykobakteriedrabende effekt gentages dette trin endnu en gang.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 5.

Anvendelse nr. 105. Hygiejnisk hdndrens - ikke-erhvervsmessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebzrende vira - haeldning eller pumpning - indendeors

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den | Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder Videnskabeligt navn: Bakterier
udviklingsstadie) Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Gerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant
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Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse
Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk handrens i privat
omrade/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfelde af sygdomme)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, gaerarter og kappebzarende
vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g
a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmeassig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale | Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

4.5.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.
Effekt mod bakterier, gaerarter og kappebzarende vira: Haeld 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hdndfladen,
eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid henderne. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opné
yderligere mykobakteriedrabende effekt gentages dette trin endnu en gang.
Produktet ma kun anvendes af voksne.

4.5.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger
Serg for tilstraeekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pd badevaerelset/i kakkenomradet.
Holdes vak fra kaeledyr.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.
Ma kun anvendes af voksne.
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4.5.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.5.4.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.5.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.

Holdbarhed:
Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

4.6. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 6.

Anvendelse nr. 106. Hygiejnisk hdndrens - ikke-erhvervsmessig bruger - bakterier, gerarter,
mykobakterier, kappebaerende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den | Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder Videnskabeligt navn: Bakterier
udviklingsstadie) Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Gerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, laegepraksisser, @ldrepleje, kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod bakterier, geerarter og kappebarende
vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g
a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

Pakningssterrelser og emballagemateriale | Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, gararter og kappebarende vira: Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hindfladen,
eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid haenderne. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd
yderligere mykobakteriedrabende effekt gentages dette trin endnu en gang.

Produktet mé kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger
[ tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
noedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

230/268

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj



EUT L af 17.7.2026

DA

4.7. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 7.

Anvendelse nr. 107. Hygiejnisk kirurgisk hindrens - erhvervsmassig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebzarende vira - haeldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Gararter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira
Almindeligt navn: Kappebaerende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 107.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier) og i industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fedevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 107.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk handrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, legepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 107.1.: Mod bakterier,
gaerarter og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til
1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Anvendelse nr. 107.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier og
kappebzrende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

#Anvendelse nr. 107.1.: som kreevet (typisk 25 paferinger om
dagen)

#Anvendelse nr. 107.2.: som kreevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel
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Pakningssterrelser og emballagemateriale | Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

4.7.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.
Hygiejnisk hindrens (effekt mod bakterier, gaerarter og kappebarende vira):
Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
henderne. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd yderligere mykobakteriedreebende effekt gentages dette trin
endnu en gang.
Kirurgisk hindrens til desinfektion:
Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.
Dekantering/genpéafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

4.7.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

4.7.3. N det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.7.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.7.5.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
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4.8. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 8.

Anvendelse nr. 108. Hygiejniskkirurgisk hindrens - erhvervsmassig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, mykobakterier, kappebarende vira - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 108.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier) og i industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fodevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 108.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk handrens til hinddesinfektion i sundhedsomréder (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 108.1.: Mod bakterier,
gararter og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til
1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Anvendelse nr. 108.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier og
kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 108.1.: som kravet (typisk 25 péferinger om dagen)
Anvendelse nr. 108.2.: som kraevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel
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Pakningssterrelser og emballagemateriale | Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

4.8.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.
Hygiejnisk hindrens (effekt mod bakterier, gaerarter og kappebarende vira):
Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
henderne. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd yderligere mykobakteriedreebende effekt gentages dette trin
endnu en gang.
Kirurgisk hindrens til desinfektion:
Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.
Dekantering/genpéafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

4.8.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

4.8.3. N det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.8.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.8.5.  Nr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

234/268 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj



EUT L af 17.7.2026

DA

4.9. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 9.

Anvendelse nr. 109. Kirurgisk hindrens - erhvervsmassig bruger - bakterier, geerarter - haldning eller

pumpning - indendors

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk handrens til
handdesinfektion i sundhedsomréder (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drdbepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod bakterier og gaerarter: 2 x 5 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)
Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)
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4.9.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.
Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.
Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk handrens ber kun ske under aseptiske
forhold.
4.9.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger
4.9.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet
4.9.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
4.9.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
4.10. Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 10.
Anvendelse nr. 110. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig bruger - bakterier, geerarter,
mykobakterier, kappebarende vira - haeldning eller pumpning - indenders
Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den | Ikke relevant
godkendte anvendelse
Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Gerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: Mykobakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Kappebarende vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ikke relevant
Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse
Anvendelse nr. 110.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier)
Anvendelse nr. 110.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk
handrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, paediatriske afdelinger, leegepraksisser)
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Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 110.1.: Mod bakterier,
gararter og kappebarende vira: 3 ml pr. desinfektion, svarende til
1,9 g a.s. Kontakttid: 30 sek. Mod mykobakterier: 2 x 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 2 x 1,9 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)
Anvendelse nr. 110.2.: Mod bakterier, gaerarter, mykobakterier og
kappebarende vira: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 90 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 110.1.: som kraevet (typisk 25 paferinger om dagen)
Anvendelse nr. 110.2.: som kravet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale | Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

4.10.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hindrens (Effekt mod bakterier, geerarter og kappebarende vira):

Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
henderne. Gnid i mindst 30 sekunder. For at opnd yderligere mykobakteriedraebende effekt gentages dette trin
endnu en gang.

Kirurgisk handrens til desinfektion:

Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne og underarmene. Gnid i mindst 45 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.
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4.10.2. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger
4.10.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet
4.10.4. N det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
4.10.5. Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
4.11.  Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 11.
Anvendelse nr. 111. Hygiejnisk hdndrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - vira (virusdrabende aktivitet i
begranset spektrum) - haldning eller pumpning - indendeors
Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den | Ikke relevant
godkendte anvendelse
Mélorganisme(r) (herunder Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
udviklingsstadie) spektrum)
Almindeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begraenset
spektrum)
Udviklingsstadie: ikke relevant
Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse
Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i privat
omréde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfelde af
sygdomme/seerligt tilfeelde: konjunktivitis)
Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:
Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdrabende aktivitet i
begranset spektrumy): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)
Antal og timing af ansegning:
Hyppighed:
Som kravet (typisk 3 paferinger om dagen)
Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)
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Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

4.11.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.

Heald 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid

henderne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

4.11.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Serg for tilstraekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at &bne vinduer eller teende for mekanisk

ventilation péd badeverelset/i kekkenomradet.

Holdes vk fra keeledyr.

Undgé desinfektion ved tilstedeveerelse af bern <6 ar.

[ tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

4.11.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.11.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.11.5. N det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod di
Opbevares ved stuetemperatur i den originale
Holdbarhed:

Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

rekte sollys.
beholder.
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4.12.  Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 12.

Anvendelse nr. 112. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmeessig bruger - vira (virusdrabende aktivitet i
begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
sundhedsomrader som laegepraksisser (kun i serlige tilfeelde,
f.eks. konjunktivitis)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdrabende aktivitet i
begranset spektrumy): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

4.12.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for

anvendelse af produktet.
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4.12.2.

4.12.3.

4.12.4.

4.12.5.

4.13.

Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

Produktet méd kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
noedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 13.

Anvendelse nr. 113. Hygiejnisk hdndrens - erhvervsmassig bruger - vira (virusdrabende aktivitet i
begranset spektrum) - haldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den | Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder Videnskabeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begranset
udviklingsstadie) spektrum)
Almindeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsomrader som laegepraksisser (kun i serlige tilfeelde,
f.eks. konjunktivitis)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdraebende aktivitet i
begranset spektrum): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) professionel

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj
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Pakningssterrelser og emballagemateriale | Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

4.13.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.
Heald 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.

4.13.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.13.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.13.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.13.5. Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
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4.14.  Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 14.

Anvendelse nr. 114. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmeessig bruger - vira (virusdrabende aktivitet i
begraenset spektrum) - haeldning eller pumpning - indendeors

Produkttype

PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraeebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begreenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i privat
omréde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfelde af
sygdomme/seerligt tilfeelde: konjunktivitis)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Mod vira (virusdrabende aktivitet i
begranset spektrumy): 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
3,16 g a.s. Kontakttid: 120 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)
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4.14.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.
Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i héndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
heanderne. Gnid i mindst 60 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang.
Produktet ma kun anvendes af voksne.

4.14.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger
Serg for tilstreekkelig ventilation under og efter paforing af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pd badevaerelset/i kokkenomradet.
Holdes vaek fra kaledyr.
Undga desinfektion ved tilstedevaerelse af bern <6 ar.
[ tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.
Ma kun anvendes af voksne.

4.14.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.14.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.14.5. Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

5. GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 11

5.1. Brugsanvisning
Pifaringsteknik:
Trin 1: Péfer desinfektionsmidlet og gnid det ind i hindfladen. Gnid hindflade mod héndflade for at sprede
desinfektionsmiddel ud overalt pa haender og fingre.
Trin 2: Gnid bagsiden af din venstre hdnd med hejre hinds hindflade. Vend handerne om og gentag handlingen.
Trin 3: Spred fingrene, og gnid huden mellem dem. Vend handerne om og gentag handlingen.
Trin 4: Gnid handflade mod héndflade med foldede hander (5 gange).
Trin 5: Gnid tommelfingeren pa hver hind med en roterende bevagelse.
Trin 6: Gnid fingerspidserne mod den modsatte hdndflade ved hjelp af cirkelbevagelser. Gnid handleddene med
begge hander. Lad haenderne torre helt.
Brug ikke produktet sammen med andre produkter.
Lzes altid etiketten eller informationsblad inden brug og felg alle givne instruktioner.
Opbevares utilgangeligt for bern og dyr/kaledyr, som produktet ikke er rettet mod.
Undgé kontakt med gjnene.
Der md ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.
Serg for, at det pafarte produkt er helt torret, for du gér ind i et rum eller omrdde, hvor folk skal opholde sig i
leengere tid.
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5.2. Risikoreducerende foranstaltninger

5.3. Forstehjalpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger

Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte effekter:
Ingen.

Forstehjalpsinstruktioner:

Generel information

Bring personer til et sikkert sted. Overhold selvbeskyttelse ved forstehjaelp. Tag straks tilsmudset tej og
tilsmudsede sko af. Seg leegehjelp, hvis der opstar symptomer.

Hvis der er brug for leegehjalp, medbring da beholderen eller etiketten.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vask huden med vand og tilkald laegehjalp. Ved uforsetlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED QJNENE: Skyld med vand. Fjerne eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsat
skylning i 5 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller lege.

VED INDANDING: Bevaeg mod et sted med frisk luft og serg for at hvile i en behagelig stilling for vejrtrakning.
Ring til GIFTLINJEN eller laege.

I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden.

Ved symptomer: Ring 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Ved ingen symptomer: Ring til GIFTLINJEN eller laege.

Information til sundhedspersonale/laege: Pabegynd livsstottende foranstaltninger, hvis det er nedvendigt,

Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede

Symptomerne kan omfatte svie, trefldd, rodme, havelse og sleret syn. Dampe har en narkotisk virkning og kan
fordrsage hovedpine, trethed, svimmelhed og kvalme. Hoste. Andened derefter, ring sd til en
GIFTINFORMATION.

Neodforanstaltninger til at beskytte miljoet:

Undga spild af koncentrater til jord, overfladevand eller grundvand f.eks. gennem opsamlingsbakker

Opsaml det undslippende produkt ved hjelp af et egnet materiale (f.eks. jord, sand, diatoméjord, vermiculit,
universalbindemidler).

Undga (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.

Ma ikke temmes i kloakaflgb.

I tilfeelde af forurening af jord eller vandlgb underrettes myndighederne.

Var opmarksom pa eksplosionsfaren.

Dampe er tungere end luft og spredes langs jorden og samles i lave eller lukkede omrader (kloakker, keeldre, tanke).
Brug gnistfrit vaerktej og eksplosionssikret udstyr.

Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Serg for elektrisk kontinuitet ved at forbinde og jorde alt udstyr.
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5.4. Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
Bortskaf indholdet/beholderen pa et serligt affaldsindsamlingssted i overensstemmelse med lokale/nationale/
internationale krav.
Produktrester skal indsamles og bortskaffes i overensstemmelse med den nationale lovgivning om affaldsbort-
skaffelse og eventuelle regionale og/eller lokale myndigheders krav.
Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.
Ma ikke temmes i kloakaflgb.
Fortynd spild med vand og ter op.

5.5. Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Anbefaling til erhvervsmeassig brug:
P280 Bar gjenbeskyttelse
Var opmarksom pd den europziske referencevaerdi pa 129.2 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af den biocidholdige produktfamilie.
Med hensyn til “Brugerkategori(er)” skal folgende bemeerkes: Erhvervsmaessige brugere (herunder industrielle
brugere) betyder uddannede erhvervsmaessige brugere, hvis dette kraves af den nationale lovgivning.

7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 11

7.1. Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning
Handelsnavn Schiilke® 24
Godkendelsesnummer EU-0034420-0011 1-11

Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 75
vaegtprocent

1. META-SPC 12 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

1.1. Meta-SPC 12 Identifikator
Identifikator meta SPC12

1.2. Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-12

1.3. Produkttype(r)
Produkttype(r) PTO01: Hygiejne for mennesker

246/268 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj



EUT L af 17.7.2026

DA

2. COMPOSITION (OF META SPC) 12
2.1 Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 12
Fellesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 63,1-63,1
vagtprocent

2.2. Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 12

Formuleringstype(r) AL Enhver anden veaske
3. FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER I META-SPCET 12
Faresaetninger H225: Meget brandfarlig vaske og damp.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.
H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.
EUHO66: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud
Sikkerhedssatninger P101: Hvis der er brug for leegehjalp, medbring da beholderen eller

etiketten.

P102: Opbevares utilgengeligt for bern.

P103: Laes etiketten for brug.

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og
andre antendelseskilder. Rygning forbudt.

P261: Undgd inddnding af dampe.

P261: Undgd inddnding af spray.

P264: Vask handerne grundigt efter brug.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk
luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt
med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortsat skylning.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION i tilfeelde af ubehag.

P312: Ring til en leege i tilfaelde af ubehag.

P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation: Seg hjelp.

P403 + P235: Opbevares pd et godt ventileret sted. Opbevares
keligt.

P405: Opbevares under l3s.

P501: indhold bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.

P501: beholder bortskaffes i overensstemmelse med lokale og
nationale bestemmelser.
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4, GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET
4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1.

Anvendelse nr. 115. Hygiejnisk handrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter, svampe,
tuberkulosebakterier, kappebaerende vira, vira (virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum) -
hzldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den | Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder Videnskabeligt navn: Bakterier

udviklingsstadie) Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Gaerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraeebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begreenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse
Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i privat
omréde/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfelde af sygdomme)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Bakteriedreebende, geerdrabende,
virusdrabende aktivitet mod kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdreebende aktivitet i begreenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmeassig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale | Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer
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4.1.1.

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, gerarter, kappeberende vira:

Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For yderligere virusdrabende aktivitet i begranset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt gentages dette trin endnu en gang.

Produktet ma kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstreekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation péd badeverelset/i kekkenomradet.

Holdes vak fra kaeledyr.
[ tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

Ma kun anvendes af voksne.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj

249/268



DA

EUT L af 17.7.2026

4.2. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2.

Anvendelse nr. 116. Hygiejnisk hindrens - erhvervsmassig bruger - bakterier, geerarter, svampe,
tuberkulosebakterier, kappebzrende vira, vira (virusdreebende aktivitet i begraenset spektrum) -
haldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Malorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, &ldrepleje, kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Bakteriedraebende, geerdrabende,
virusdrabende aktivitet mod kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdreebende aktivitet i begreenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 25 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, gaerarter, kappebarende vira: Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller
pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For yderligere
virusdrabende aktivitet i begreenset spektrum, svampecid og tuberkulocid effekt gentages dette trin endnu en

gang.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 3.

Anvendelse nr. 117. Kirurgisk hdndrens - erhvervsmeessig bruger - bakterier, gaerarter, svampe,
tuberkulosebakterier, kappebzrende vira, vira (virusdraeebende aktivitet i begranset spektrum)
hzldning eller pumpning - indenders

Produkttype PT01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den | Ikke relevant
godkendte anvendelse
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Malorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk hindrens til
handdesinfektion i sundhedsomréder (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
2,76 g a.s. Kontakttid 180 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU|PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)
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4.4.

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet. Serg for, at dine hender og underarme holdes fugtige af produktet i hele
anvendelsestiden.

Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 90 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 4.

Anvendelse nr. 118. Hygiejnisk hdndrens - industriel bruger - bakterier, geerarter, svampe, tuberkulose-
bakterier, kappebzarende vira, vira (virusdreebende aktivitet i begranset spektrum) - haeldning eller
pumpning - indendors

Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den | Ikke relevant
godkendte anvendelse

Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Gaerarter

Almindeligt navn: Gaerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset spektrum)
Almindeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begreenset spektrum)
Udviklingsstadie: ikke relevant
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Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i
industriomrader, f.eks. medicinal- eller
fadevareproduktionsindustrien

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Bakteriedrabende, geerdrabende,
virusdraeebende aktivitet mod kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdraeebende aktivitet i begreenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
1,65 g a.s. Kontakttid 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 25 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

industriel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

4.4.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for

anvendelse af produktet.

Effekt mod bakterier, gaerarter, kappebarende vira: Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller
pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag) og gnid handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For yderligere
virusdreebende aktivitet i begranset spektrum, svampecid og tuberkulocid effekt gentages dette trin endnu en

gang.

4.4.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

4.4.3.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nedforanstaltninger til at beskytte miljoet
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4.4.4.

4.4.5.

4.5.

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 5.

Anvendelse nr. 119. Hygiejnisk hindrens - ikke-erhvervsmeessig bruger - bakterier, geerarter, svampe,
tuberkulosebakterier, kappebaerende vira, vira (virusdrabende aktivitet i begraenset spektrum) -
hzldning eller pumpning - indenders

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den | Ikke relevant
godkendte anvendelse

Malorganisme(r) (herunder Videnskabeligt navn: Bakterier

udviklingsstadie) Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Gaerarter

Almindeligt navn: Gerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebaerende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse
Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hindrens i privat
omrade/sundhedspleje i boligomrader (f.eks. i tilfelde af sygdomme)

Anvendelsesmetode(r) Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmzngde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: Bakteriedraebende, geerdraebende,
virusdraeebende aktivitet mod kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid 30 sek.
Virusdraeebende aktivitet i begreenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
1,65 g a.s. Kontakttid 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)
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Brugerkategori(er) offentligheden (ikke-erhvervsmeassig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale | Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk handrens (effekt mod bakterier, gaerarter, kappebarende vira):

Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
heanderne. Gnid i mindst 30 sekunder. For yderligere virusdraebende aktivitet i begraenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt gentages dette trin endnu en gang.

Produktet m4d kun anvendes af voksne.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Serg for tilstreekkelig ventilation under og efter pafering af produktet ved at dbne vinduer eller teende for mekanisk
ventilation pd badevaerelset/i kekkenomrédet.

Holdes vk fra kaeledyr.
I tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

M4 kun anvendes af voksne.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
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4.6. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 6.

Anvendelse nr. 120. Hygiejnisk hdndrens - ikke-erhvervsmaessig bruger - bakterier, gerarter, svampe,
tuberkulosebakterier, kappebzrende vira, vira (virusdreebende aktivitet i begranset spektrum) -
haldning eller pumpning - indendors

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Malorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved hygiejnisk hdndrens i
sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler, intensivafdelinger,
padiatriske afdelinger, leegepraksisser, &ldrepleje, kosmetikstudier)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Bakteriedraebende, geerdrabende,
virusdrabende aktivitet mod kappebarende vira: 3 ml pr.
desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdreebende aktivitet i begreenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x
1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Som kraevet (typisk 3 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

offentligheden (ikke-erhvervsmaessig)

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer
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pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

4.6.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.
Hygiejnisk handrens:
Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
heanderne. Gnid i mindst 30 sekunder. For yderligere virusdraebende aktivitet i begreenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt gentages dette trin endnu en gang.
Produktet ma kun anvendes af voksne.

4.6.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger
[ tilfeelde af tor hud anvendes brug passende hudplejelotion.

4.6.3.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.6.4.  Ndr det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.6.5.  Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE) og pose (PE): 6 dage

4.7. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 7.
Anvendelse nr. 121. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmaessig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, svampe, tuberkulosebakterier, kappebaerende vira, vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum) - haeldning eller pumpning - indenders
Produkttype PTO01: Hygiejne for mennesker
Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den | Ikke relevant
godkendte anvendelse
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Malorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 121.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier) og i industriomrader som medicinal- eller
fadevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 121.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk handrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, legepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heeldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 121.1.: Bakteriedracbende,
gerdrebende, virusdrabende aktivitet mod kappebarende vira:

3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdrebende aktivitet i begranset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x

1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt) Anvendelse nr. 121.2.: 2 x 5 ml
pr. desinfektion, svarende til 2 x 2,76 g a.s. Kontakttid: 180 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 121.1.: som kravet (typisk 25 péferinger om dagen)
Anvendelse nr. 121.2.: som kraevet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

industriel
professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1410/oj

259/268



DA

EUT L af 17.7.2026

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pafer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hindrens:

Held 3 ml (en hdndfladefuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hindfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For yderligere virusdraeebende aktivitet i begraenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt gentages dette trin endnu en gang.

Kirurgisk héndrens til desinfektion:

Heald 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 90 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

4.7.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

4.7.3.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

4.7.4.  Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.7.5.  Nr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser
Hold beholderen tat lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
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4.8. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 8.

Anvendelse nr. 122. Hygiejnisk/ kirurgisk hindrens - erhvervsmassig, industriel bruger - bakterier,
geerarter, svampe, tuberkulosebakterier, kappebaerende vira, vira (virusdraeebende aktivitet i begraenset
spektrum) - haeldning eller pumpning - indenders

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier

Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Gaerarter

Almindeligt navn: Geerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebzrende vira

Almindeligt navn: Kappebaerende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 122.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier) og i industriomrader som medicinal- eller
fodevareproduktionsindustrien.

Anvendelse nr. 122.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk handrens til hdnddesinfektion i sundhedsomrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, legepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 122.1.: Bakteriedrabende,
gerdrabende, virusdrabende aktivitet mod kappebarende vira:

3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdraebende aktivitet i begraenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x

1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt) Anvendelse nr. 122.2.: 2 x 5 ml
pr. desinfektion, svarende til 2 x 2,76 g a.s. Kontakttid: 180 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 122.1.: som kravet (typisk 25 paferinger om dagen)
Anvendelse nr. 122.2.: som krevet (typisk 4 paferinger om dagen)
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4.8.1.

4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

Brugerkategori(er) industriel
professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale | Flaske: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU|PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Pifer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter handerne for
anvendelse af produktet.

Hygiejnisk handrens (effekt mod bakterier, gaerarter, kappebarende vira):

Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For yderligere virusdrabende aktivitet i begranset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt gentages dette trin endnu en gang.

Kirurgisk hindrens:

Held 5 ml (en hdndfuld) af produktet i hindfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 90 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hdndrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (PE), pose (PE): 6 dage
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4.9. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 9.

Anvendelse nr. 123. Kirurgisk hindrens - erhvervsmeaessig bruger - bakterier, geerarter, svampe - haeldning

eller pumpning - indendeors

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Ikke relevant

Mélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Gaerarter
Udviklingsstadie: vegetative celler
Videnskabeligt navn: Svampe
Almindeligt navn: Svampe
Udviklingsstadie: vegetative celler

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Brugsklart produkt til desinfektion ved kirurgisk hindrens til
handdesinfektion i sundhedsomréder (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Bakteriedraeebende, geerdrabende,
svampecid: 2 x 5 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x 2,76 g a.s.
Kontakttid: 180 sek. (i alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Som kravet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,

silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,

silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC

(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pa intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter haenderne for
anvendelse af produktet.

Held 5 ml (en héndfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i héndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
handerne og underarmene. Gnid i mindst 90 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéfyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk handrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen tet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.

Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:
Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

Beskrivelse af anvendelsen
Tabel 10.
Anvendelse nr. 124. Hygiejnisk/kirurgisk hindrens - erhvervsmassig bruger - bakterier, geerarter,

svampe, tuberkulosebakterier, kappebarende vira, vira (virusdreebende aktivitet i begraenset spektrum) -
hzaldning eller pumpning - indendors

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den | Ikke relevant
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder Videnskabeligt navn: Bakterier

udviklingsstadie) Almindeligt navn: Bakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Geerarter

Almindeligt navn: Gaerarter

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Svampe

Almindeligt navn: Svampe

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Tuberkulosebakterier

Almindeligt navn: Tuberkulosebakterier

Udviklingsstadie: vegetative celler

Videnskabeligt navn: Kappebarende vira

Almindeligt navn: Kappebarende vira

Udviklingsstadie: ikke relevant

Videnskabeligt navn: Vira (virusdraeebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Almindeligt navn: Vira (virusdreebende aktivitet i begraenset
spektrum)

Udviklingsstadie: ikke relevant
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Anvendelsesomréde(r)

indenders anvendelse

Anvendelse nr. 124.1.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
hygiejnisk hdndrens i sundhedsrelaterede omrader (f.eks. hospitaler,
intensivafdelinger, padiatriske afdelinger, leegepraksisser, @ldrepleje,
kosmetikstudier).

Anvendelse nr. 124.2.: Brugsklart produkt til desinfektion ved
kirurgisk handrens til hinddesinfektion i sundhedsomrader (f.eks.
hospitaler, intensivafdelinger, paediatriske afdelinger, leegepraksisser)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Heldning eller pumpning (dispenserspecifikation:
drabepumpe/output: dryp)
Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: Anvendelse nr. 124.1.: Bakteriedrabende,
gerdrabende, virusdrabende aktivitet mod kappebaerende vira:

3 ml pr. desinfektion, svarende til 1,65 g a.s. Kontakttid: 30 sek.
Virusdraeebende aktivitet i begreenset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt: 2 x 3 ml pr. desinfektion, svarende til 2 x

1,65 g a.s. Kontakttid: 60 sek. (i alt) Anvendelse nr. 124.2.: 2 x 5 ml
pr. desinfektion, svarende til 2 x 2,76 g a.s. Kontakttid: 180 sek. (i
alt)

Antal og timing af ansggning:

Hyppighed:

Anvendelse nr. 124.1.: som kraevet (typisk 25 paferinger om dagen)
Anvendelse nr. 124.2.: som kravet (typisk 4 paferinger om dagen)

Brugerkategori(er)

professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale

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

Emballage: PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

pose: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500, 600,
700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Emballage: PET/ALU/PE, PET/PE eller PET-SiO/PE

Lukning: PP, PC, PE, HDPE, LDPE eller en kombination af disse
materialer;

Pumpeenhed: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT, rustfrit stal,
silicone, silicagel, NBR, TPE, glas eller en kombination af disse
materialer

Forkortelser: HDPE (hgjdensitetspolyethylen), PP (polypropylen), PC
(polycarbonat), PE (polyethylen), LDPE (lavdensitetspolyethylen),
EVA (ethylenvinylacetat), POM (polyoxymethylen), PBT
(polybutylenterephthalat), PET (polyethylenterephthalat), NBR
(nitrilbutadiengummi), TPE (termoplastisk elastomer), ALU
(aluminium)

4.10.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Produktet er klar til brug. Péfer kun produktet pd intakt menneskelig hudoverflade. Vask og ter henderne for

anvendelse af produktet.

Hygiejnisk hindrens (effekt mod bakterier, gararter, kappebarende vira):
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4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

5.1.

Held 3 ml (en hindfladefuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i handfladen (1-2 pumpeslag) og gnid
handerne. Gnid i mindst 30 sekunder. For yderligere virusdrabende aktivitet i begranset spektrum, svampecid og
tuberkulocid effekt gentages dette trin endnu en gang.

Kirurgisk handrens:

Heald 5 ml (en hindfuld) af produktet i hdndfladen, eller pump det ned i hdndfladen (2-4 pumpeslag) og gnid
henderne og underarmene. Gnid i mindst 90 sekunder. Gentag dette trin endnu en gang. Serg for, at dine haender
og underarme holdes fugtige af produktet i hele anvendelsestiden.

Dekantering/genpéafyldning af det biocidholdige produkt til kirurgisk hindrens ber kun ske under aseptiske
forhold.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
noedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Hold beholderen taet lukket. Beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den originale beholder.
Holdbarhed:

Flaske (PE), pose (PE): 6 dage

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 12

Brugsanvisning

Péferingsteknik:

Trin 1: Pifer desinfektionsmidlet og gnid det ind i hdndfladen. Gnid hindflade mod handflade for at sprede
desinfektionsmiddel ud overalt pa haender og fingre.

Trin 2: Gnid bagsiden af din venstre hdnd med hejre hinds hindflade. Vend handerne om og gentag handlingen.
Trin 3: Spred fingrene, og gnid huden mellem dem. Vend haenderne om og gentag handlingen.

Trin 4: Gnid handflade mod héndflade med foldede haender (5 gange).

Trin 5: Gnid tommelfingeren pd hver hdnd med en roterende bevagelse.

Trin 6: Gnid fingerspidserne mod den modsatte hdndflade ved hjalp af cirkelbeveagelser. Gnid hdndleddene med
begge hander. Lad haeenderne torre helt.

Brug ikke produktet sammen med andre produkter.

Les altid etiketten eller informationsblad inden brug og folg alle givne instruktioner.
Opbevares utilgeengeligt for born og dyr/keledyr, som produktet ikke er rettet mod.
Undga kontakt med gjnene.

Der md ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

Serg for, at det péafarte produkt er helt torret, for du gér ind i et rum eller omrdde, hvor folk skal opholde sig i
leengere tid.
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5.2. Risikoreducerende foranstaltninger

5.3. Forstehjalpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger

Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte effekter:
Ingen.

Forstehjalpsinstruktioner:

Generel information

Bring personer til et sikkert sted. Overhold selvbeskyttelse ved forstehjaelp. Tag straks tilsmudset tej og
tilsmudsede sko af. Seg leegehjelp, hvis der opstar symptomer.

Hvis der er brug for leegehjalp, medbring da beholderen eller etiketten.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vask huden med vand og tilkald laegehjalp. Ved uforsetlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED QJNENE: Skyld med vand. Fjerne eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsat
skylning i 5 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller lege.

VED INDANDING: Bevaeg mod et sted med frisk luft og serg for at hvile i en behagelig stilling for vejrtrakning.
Ring til GIFTLINJEN eller laege.

I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden.

Ved symptomer: Ring 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Ved ingen symptomer: Ring til GIFTLINJEN eller laege.

Information til sundhedspersonale/laege: Pabegynd livsstottende foranstaltninger, hvis det er nedvendigt,

Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede

Symptomerne kan omfatte svie, trefldd, rodme, havelse og sleret syn. Dampe har en narkotisk virkning og kan
fordrsage hovedpine, trethed, svimmelhed og kvalme. Hoste. Andened derefter, ring sd til en
GIFTINFORMATION.

Neodforanstaltninger til at beskytte miljoet:

Undga spild af koncentrater til jord, overfladevand eller grundvand f.eks. gennem opsamlingsbakker

Opsaml det undslippende produkt ved hjelp af et egnet materiale (f.eks. jord, sand, diatoméjord, vermiculit,
universalbindemidler).

Undga (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljget/kloakaflgbet.

Ma ikke temmes i kloakaflgb.

I tilfeelde af forurening af jord eller vandlgb underrettes myndighederne.

Var opmarksom pa eksplosionsfaren.

Dampe er tungere end luft og spredes langs jorden og samles i lave eller lukkede omrader (kloakker, keeldre, tanke).
Brug gnistfrit vaerktej og eksplosionssikret udstyr.

Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Serg for elektrisk kontinuitet ved at forbinde og jorde alt udstyr.
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5.4. Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
Bortskaf indholdet/beholderen pé et sarligt affaldsindsamlingssted i overensstemmelse med lokale/nationale/
internationale krav.
Produktrester skal indsamles og bortskaffes i overensstemmelse med den nationale lovgivning om affaldsbort-
skaffelse og eventuelle regionale og/eller lokale myndigheders krav.
Undgé (direkte) udledning (af det ufortyndede produkt) i miljeet/kloakaflgbet.
Ma ikke temmes i kloakaflgb.
Fortynd spild med vand og ter op.
5.5. Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser
6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Anbefaling til erhvervsmassig brug:
P280 Bar gjenbeskyttelse
Var opmarksom pd den europziske referencevaerdi pa 129.2 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af den biocidholdige produktfamilie.
Med hensyn til “Brugerkategori(er)” skal folgende bemarkes: Erhvervsmassige brugere (herunder industrielle
brugere) betyder uddannede erhvervsmaessige brugere, hvis dette kraeves af den nationale lovgivning.
7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 12
7.1. Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning
Handelsnavn Schiilke® 25
Godkendelsesnummer EU-0034420-0012 1-12
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 63,1
veegtprocent
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