Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Ecolab Sp. z 0. 0.
ul. Opolska 100
31-323 Krakéw

DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. 1a, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje sie

pozwolenie nr 5257/13 na obrét produktem biobdjczym
Skinman Soft Protect

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Skinman Soft Protect

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 1 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

plyn, produkt alkoholowy stuzacy do dezynfekcji higienicznej i chirurgicznej rak o dzialaniu
baketriob6jczym, pratkobdjczym, drozdzobdjczym i wirusobdjczym

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
Ecolab Sp. z 0. 0., ul. Opolska 100, 31-323 Krakéw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres

wytworcy:
Substancja czynna. Wytworca:
Etanol CAS: 64-17-5 [zaw. 890 g/kg] e Tennants Distribution Limited

Hazelbottom Road, Cheetham,
M8 OGR Manchester, Wiclka
Brytania

e Biesterfeld Chemiedistribution
GmbH, Ferdinandstrasse 41,
D-20095 Hamburg, Niemcy

5. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
Ecolab Deutschland GmbH, Postfach 130406, D-40554 Diisseldorf, Niemcy

6. Rodzaj opakowania:

worek (poli(tereftalan etylenu) (PET)/polietylen (PE))
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:
2 lata od daty produkcji
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8. Zakres i warunki obrotu i stosowania: -
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE
Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks post¢powania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktéw
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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SKINMAN SOFT PROTECT

Preparat do dezynfekcji higienicznej i chirurgicznej rak o dziataniu
bakteriobdjczym, pratkobé6jczym, drozdzobéjczym, wirusobéjczym,

Sposéb uzycia:

Higieniczna dezynfekcia rak ~ w suche rece wcieraé w czasie 20 sekund nie mniej niz 3 ml
preparatu. Rece przez caty czas dezynfekcji powinny byé zwilzone preparatem.
Chirurgiczna dezynfekcja rak — umy¢ rece woda z preparatem myjacym, doktadnie optukaé i

osuszy¢, dezynfekowaé przez co najmniej 90 sekund wcierajgc w suche rece nie mniej niz 2 x 5
ml preparatu. W czasie dezynfekcji rece powinny byé caly czas zwilzone preparatem.

Substancja czynna w roztworze: 100 g Skinman soft protect zawiera 89 g etanolu.
Wyiacznie do zastosowania profesjonalnego.

Usuwanie opakowar tylko po opréznieniu i zamknieciu. Pozostato$ci produktu: patrz karta
charakterystyki.

Wyniki badar: mikrobiologicznych:

Czas dzialania

EN 1500 Higieniczna dezynfekcja rak 20 sek.

EN 12791 Chirurgiczna dezynfekcja rak - : 90 sek.
EN 13727 Bakteriobdjczy : _ 15 sek.
EN 13624 Drozdzobdjczy 15 sek.
Wirusobdjczy zgodnie z EN 14476 - 2 min.
EN 14348 Pratkobdjczy (w tym pratki gruzlicy) 20 sek.
Aktywny wobec wszystkich wiruséw ostonionych 15 sek.

(tacznie z HBV, HCV i HIV) zgodnie z DVV
(Niemieckie Towarzystwo Zwalczania Choréb
Wirusowych) / RKI (Instytut Roberta Kocha)

EN 14476 Skuteczno$é w stosunku do 15 sek.
Norowiruséw (Norowirus mysi)

EN 14476 Skuteczno$é w stosunku do 15 sek.
Rotawiruséow

Pierwsza pomoc:
Kontakt z oczami: Natychmiast przeptuka¢ oczy duzg iloscig wody, od czasu do czasu
podnoszac gorng i dolng powieke. Usungé szkta kontaktowe, jezeli sg. Nalezy kontynuowac
ptukanie przez co najmniej 15 minut. Zasiggnaé porady lekarskiej, jesli pojawi sie podraznienie.
Droga oddechowa: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewnié
warunki do odpoczynku w pozycji umoZzliwiajacej swobodne oddychanie. Jezeli osoba nie
oddycha, oddycha nieregularnie lub gdy oddychanie ustato, wykwalifikowany personel powinien
wykonac¢ sztuczne oddychanie lub podac tlen. Moze byé niebezpiecznym dla osoby udzielajacej
sztucznego oddychania usta usta. Nalezy wezwa¢ pomoc medyczng w przypadku dalszego
wystgpowania objawéw lub w przypadku ich nasilania sie. W przypadku utraty przytomnosci,
nalezy utozy¢ w pozyciji do udzielania pierwszej pomocy i natychmiast wezwaé pomoc
medyczng. Zapewni¢ otwartg wentylacje. Rozluzni¢ ciasng odziez, na przyktad kotnierz, krawat
lub pasek.

Urzad Rejestracii Prodiktow Leczniczyeh
Wyrobow Medycznyen
i Produktow Biobojezych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warezawa
Regon 015249601
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Kontakt ze skora: Zdjaé skazong odziez i buty. Upraé odziez przed ponownym uzyciem.
Wyczy$cié doktadnie buty przed ponownym zatozeniem.

Droga pokarmowa: Przemy¢ usta woda. Wyjaé protezy dentystyczne, jesli sg. Jezeli materiat
Zostat potkniety a narazona osoba jest przytomna, nalezy podaé do wypicia matg ilo$¢ wody.
Przerwag, jezeli narazona osoba ma mdtosci, poniewaz wymioty moga byé niebezpieczne. Nie
wywotywac wymiotéw, jesli nie jest to zalecane przez personel medyczny. W przypadku
wystgpienia wymiotow, g{owa powinna by¢ utrzymywana nisko, tak aby wymiociny nie dostaty
si¢ do ptuc. Nalezy wezwaé pomoc medyczng w przypadku dalszego wystepowania objawdéw
lub w przypadku ich nasilania sie. Nigdy nie podawaé niczego doustnie osobie nleprzytomnej
W przypadku utraty przytomnoscu nalezy ulozyé w pozycji do-udzielania pierwszej pomocy i
natychmiast wezwa¢ pomoc medyczng. Zapewni¢ otwartg wentylacje. Rozluznié ciasng odziez,
na przyktad kotnierz, krawat lub pasek. Wyprowadzi¢ lub wynie$é poszkodowanego na $wieze
powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie.

Metody unieszkodliwiania odpadéw:

Tworzenie odpadéw powinno by¢ unikane lub ograniczane do minimum, jesli mozliwe. Puste
pojemniki lub ich wyktadziny moga zachowywacé resztki produktu. Usuwa¢ produkt i jego
opakowanie w sposo6b bezpieczny. Znacznych iloéci odpadowego produktu nie nalezy
odprowadza¢ do kolektora sanitarnego, ale nalezy je podda¢ obrébce w odpowiedniej, ,
oczyszczalni. Nalezy utylizowaé nadmiar produktdw i produkty nlenadajace sie do recyklingu w
licencjonowanym przedsiebiorstwie utylizacii odpadéw. Utylizacja niniejszego produktu,
roztworéw lub produktéw pochodnych powinna w kazdym przypadku by¢ zgodna z wymogami
ochrony $rodowiska i przepisami zwigzanymi z utylizacjq odpadéw, a takze z wymogami wiadz
lokalnych. Nalezy unika¢ uwolnienia rozlanego/rozsypanego materiatu, jego
splywania/rozprzestrzeniania do gleby lub kontaktu z gleba, wodami powierzchniowymi i
gruntowymi, drenami i kanalizacja.

Klasyfikacja odpadéw produktu (EWC): 20 01 13

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie:

Usuwac produkt i jego opakowanie w sposéb bezpieczny. Nalezy zachowaé ostroznosé
podczas operowania opréznionymi pojemnikami, ktére nie zostaly wyczyszczone lub wyptukane
od wewnatrz. Puste pojemniki lub ich wyktadziny mogq zachowywacé resztki produktu. Opary
pozostatosci produktu moga tworzyé wewnatrz pojemnika atmosfere wysoce tatwopaing albo
wybuchowa. Nie cigé, nie spawac i nie szlifowa¢ uzywanych pojemnikéw, jesli nie zostaty one
doktadnie wyczyszczone od wewnatrz. Nalezy unika¢ uwolnienia rozlanego/rozsypanego
materiatu, jego sptywania/rozprzestrzeniania do gleby lub kontaktu z gleba, wodami
powierzchniowymi i gruntowymi, drenami i kanalizacjg. Odpad opakowaniowy przekazaé do
Smieci komunalnych lub wyspecjalizowanej firmie utylizujgcej odpady.

Srodki ostroznosci:

niebezpieczenstwo

H224 Skrajnie tatwopalna ciecz i pary.

P210 Chroni¢ przed zrédtami ciepta, urzadzeniami skrzacymi, otwartym ogniem i gorgcymi
powierzchniami. Nie palié.

P233 Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P235 Przechowywaé w chtodnym miejscu.

P403 Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu. Urzad Rejesuacii Produktow Leczniczych
25.0W . 201% v . Wyrobéw Medycznych
ECOLAB sp.zo.0. ZA 2G os¢ i Produktow Biobojczych
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100 Z ORY ALEM ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
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Pozwolenie Prezesa URPLWMIPB nr ...

Numer serii:

Data waznosci:

Wytwoérca:

Ecolab Deutschiand GmbH
Postfach 130406

D-40554 Dusseldorf

tel.: +49 - 211 9893-900
www.ecolab.com
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na.obrét produktem biobdjczym.

Podmiot odpowiedzialny:
Ecolab Sp. z o.0.

ul. Opolska 100 -
PL-31-323 Krakdow

tel.: 012-2616-100
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