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Deb Group Ltd.

Denby Hall Way

Denby

Derbyshire

DES 8JZ Wielka Brytania

strona reprezentowana przez
- pelnomocnika:

Aleksandra Gniado

adres do korespondencji:

TSGE d.o.0.sp. z 0.0. addzial w Polsce

ul. Pulawska 405 a

02-801 Warszawa

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczmczych Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobojczym

0 nazwie: Deb InstantFOAM Complete

nazwa substancji czynnej oraz jej zawarto$é:

Substancja czynna: | WE | cAs | Zawartosé

Etanol l 200-578-6 | 64-17-5 | 80 g/100g

podmiot odpowiedzialny:
Deb Group Ltd., Denby Hall Way, Denby, Derbyshire, DE5 8JZ Wielka Brytania

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobéjczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6525/16 z dnia ......... DS 7 B roku
wraz z zatwierdzona trescig oznakowania opakowania. b°02-2%

Do wiadomosci:
1.Strona Barbarg Jawrska-tuczak
2.ala
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Deb Group Ltd.

Denby Hall Way

Denby

Derbyshire

DES 8JZ Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje sie

pozwolenie nr 6525/16 na obrét produktem biobéjczym
Deb InstantFOAM Complete

| 1. Nazwa produktu biobéjczego:
Deb InstantFOAM Complete

2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobéjczego i Jjego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 1 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych, (Dz. Urz. UEL 167 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.);

Piana. Preparat przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw profesjonalnych i
nieprofesjonalnych w obszarach o zaostrzonych rygorach higienicznych, takich jak placéwki
opieki zdrowotnej czy obiekty gastronomiczne, oraz w innych miejscach gdzie wymagany
jest wyzszy poziom higieny w celu uniknigcia rozprzestrzeniania sie zarazkéw. Wykazuje
aktywnos¢ bakteriobojcza, drozdzobbjcza, wirusobdjcza, skuteczne dzialanie przeciw
pratkom gruzlicy. Odpowiedni do chirurgicznej dezynfekcji rak.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu

odpowiedzialnego:
Deb Group Ltd., Denby Hall Way, Denby, Derbyshire, DES 8)Z Wielka Brytania

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie toZzsamosci substancji czynnej), oraz Jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
W jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna: | WE | CAS | Zawartosé

Etanol ‘ | 200-578-6 . | 64-17-5 | 80 g/100g

S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy
produktu biobdjezego:
Deb Group Ltd., Denby Hall Way, Denby, Derbyshire, DE5 8JZ Wielka Brytania
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6. Rodzaj opakowania: ‘
butelka z pompka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

butelka z pompka (poli(tereftalan etylenu) (PET))

pojemnik uzupetniajacy (polietylen (PE))

7. Okres wazmosci produktu biobéjczego:

8 tygodni od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony. ’

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31art 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w Jjezyku polskim

Otrzymuja;

1. Strona reprezentowana przez peinomocnika: Aleksandra Gniado, adres do korespondencji: TSGE d.o.osp. -
Z 0.0. oddziat w Polsce, ul. Pulawska 405 a, 02-801 Warszawa

2. ala .
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Zalacznik nrA do pozwolenlaor ,,

Deb InstantFOAM Complete

- Srodek do dezynfekgji rak
Pianowy s$rodek do deiynfekcji rak na bazie alkoholu.

Aktywnos¢ bakteriobéjcza (EN 1276, EN 13727 oraz EN 1500), drozdzobdjcza (EN 13624/
EN1650) i wirusobodjcza (EN 14476). Skuteczne dziatanie przeciw pratkom gruilicy (EN
14348). Odpowiedni do chirurgicznej dezynfekcji rak (EN 12791).

Zastosowanie: Preparat przeznaczony do stosowania przez uzytkownikdw
profesjonalnych i nieprofesjonalnych w obszarach o zaostrzonych rygorach
higienicznych, takich jak placéwki opieki zdrowotnej czy obiekty gastronomiczne, oraz w

_ innych miejscach gdzie wymagany jest wyzszy poziom higieny w celu unikniecia
rozprzestrzeniania sie zarazkéw.

Produkt biobéjczy z grupy PTO1 Higiena Ludzi
Numer pozwolenia;

Sposéb uzycia: Przed uzyciem, upewnic sig, ze rece s3 czyste i suche. Stosowac kilka
razy dziennie, w zaleznosci od potrzeby.

(Standardowa pompka) Cartridge/pakiet z pompka

Higieniczna dezynfekcja skory (zgodnie z EN1500): pobra¢ 5 dawek (3,5ml) preparatu.
Wocierac¢ doktadnie we wszystkie obszary dfoni, pilnujac, aby dtonie byty caty czas
pokryte piang, przez 30 sekund (60 sekund dla wiruséw)

Chirurgiczna dezynfekcja: pobra¢ 5 dawek (3,5ml) preparatu i dobiera¢ dodatkowe
dawki, tak aby dtonie pozostawaty caly czas zwilzone przez 180 sekund.

Optidose

Higieniczna dezynfekcja skory (zgodnie z EN1500): pobra¢ 2 dawki (3ml) preparatu.
Wcierac doktadnie we wszystkie obszary dtoni, pilnujac, aby dfonie byty caty czas
pokryte piang, przez 30 sekund (60 sekund dla wiruséw).

Chirurgiczna dezynfekcja: pobraé 2 dawki (3ml) preparatu i dobiera¢ dodatkowe dawki,
tak aby dionie pozostawaty caty czas zwilzone przez 180 sekund.

Urzad Rejestraci Produtdsw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznyeh i Produldsw BiobSjczych
Al Jerozoiimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601




Butelka
Chirurgiczna dezynfekcja: Pobraé takg iloéé preparatu, aby w trakcie wcierania piana
pokrywata wszystkie obszary rak (3ml) i dobiera¢ dodatkowe dawki, tak aby dtonie -

pozostawaly caty czas zwilzone przez 180 sekund.

Z‘drowie i bezpi_eczeﬁstwo

Niebezpieczenistwo
Wysoce fatwopalna ciecz i pary. Dziata draznigco na oczy.

Przechowywac z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni, Zrédet iskrzenia, _

otwartego ognia i innych rédet zaptonu. Nie palié. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety, w dobrze
wentylowariych pomieszczeniach. ' ‘ .

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe
jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukaé. W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegna¢ porady lekarza/zgtosié sie pod opieke lekarza.

Zawartosc¢/pojemnik usuwac zgodnie z krajowymi przepisami na zatwierdzone sktadowisko odpaddw.

Produkt biobéjczy nalezy uzywaé z zachowaniem ostroznosci. Przed uzyciem nalezy przeczytaé etykiete.

Srodki pierwszej pomocy: A

Informacje ogélne: W przypadku utrzymujgcego sie dyskomfortu skontaktowaé sie z lekarzem.

Wdychanie: Osobe poszkodowana wyprowadzié na $wieze powietrze. Zapewni¢ ciepto i spokéj w pozycji
utatwiajacej oddychanie.

Potknigcie: NIE wywolywad wymiotéw. Niezwlocznie wezwaé pomoc medyczng.

Kontakt z oczami: Wyjaé soczewki kontaktowe, jesli sg i szeroko otworzy¢ powieki. Wyjaé soczewki kontaktowe
i otworzy¢ powieki szeroko. Kontynuowa¢ pfukanie przez co najmniej 15 minut. Uzyskac pomoc medyczng w
przypadku pojawienia sie objawéw.

Skutki narazenia:

Spoiycie: Moze wywotaé nudnosci, bél gtowy, zawroty glowy i zatrucie.

Kontakt z oczami: Moze dziataé draznigco na oczy.

Usuwanie produktu i opakowania: Odpad powinien by¢ traktowany, Jjako odpad niebezpieczny. Jeéli to mozliwe
produkty nalezy ponownie wykorzystaé lub poddaé recyklingowi. Odpady nalezy usuwaé na zatwierdzone
skizdowisko odpadéw zgodnie z wymaganiami lokalnych stuzb zarzadzania odpadami.

Sucstandia czynna: 80g/100g etanol {CAS-No 64-17-5)

Numer serii: Na opakowaniu
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Data waznosci: Na opakowaniu
llos¢é produktu w opakowaniu:

Wytwérca i podmiot odpowiedziainy: Deb Group Ltd, Denby Hall Way, Derbyshire, DE5S 8JZ Wielka Brytania
Tel: +44 (0) 1773 855200

www.debgroup.com

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrotdw Madyaznych | Procutiow Biobdjezych
Al Jerazolimskie 181C, 02-222 Warszawa Yy 59 f
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Data waznosci: Na opakowaniu
lto$¢ produktu w opakowaniu:

Wytworca i podmiot odpowiedzialny: Deb Group Ltd, Denby Hall Way, Derbyshire, DE5 8JZ Wielka Brytania

Tel: +44 (0) 1773 855200
www.debgroug.com

Urzad Rejestrac]i Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych | Produticw Biobsjezych
Al Jerozolimskie 181C,-02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249501
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