CS

PRILOHA

SOUHRN VLASTNOSTI BIOCIDNiHO PRiIPRAVKU

Product
Typ pripravku (typy pfipravki)
PTO02: Dezinfekéni prostfedky aalgicidy, jez
nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvirat

Cislo povoleni: EU-0024324-0000 1-3

Cislo zaznamu v registru R4BP: EU-0024324-0003



Kapitola 1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Obchodni nazev (nazvy) pripravku

Obchodni nazev (nazvy)

DEC-AHOL® WFI Formula
DEC-AHOL® ASEPTI-CLEANSE

1.2. DrZite povoleni

Jméno (nézev) a adresa drzitele povoleni

Jméno (ndz |Veltek Associates Inc. Europe

Adresa Rozengaard 1940 8212DT Lelystad ostatni:

Netherlands

Cislo povoleni

EU-0024324-0000 1-3

Cislo zaznamu v registru R4BP

EU-0024324-0003

Datum udéleni povoleni

20/04/2021

Datum skonceni platnosti povoleni

31/03/2031

1.3. Vyrobce (vyrobci) pfipravku

Jméno (nézev) vyrobce

Veltek Associates, Inc.,

Adresa vyrobce

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Spojené staty americ
ké

Umisténi vyrobnich zévod

Veltek Associates, Inc., site 1 15 Lee Blvd. PA19355

Malvern Spojené staty americké

1.4. Vyrobce (vyrobci) acinné latky (aéinnych latek)

Uginnalatka

propan-2-ol

Jméno (nézev) vyrobce

Exxon Mobil Chemical Company

Adresa vyrobce

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
Spojené staty americké

Umisténi vyrobnich zavod(

Exxon Mobil Chemical Company site 1 4045 Scenic
Hwy, Baton Rouge, LA 70805 L ouisiana Spojené staty
americké

Uginnalatka

propan-2-ol

Jméno (nézev) vyrobce

Monument Chemical Houston, LTD

Adresa vyrobce

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Spojené s
taty americké

Umisténi vyrobnich zavod(

Monument Chemical Houston, LTD site 1 16717
Jacintoport Boulevard 77015 Houston Spojené staty
americkeé

Uginnalatka

propan-2-ol

Jméno (nézev) vyrobce

Shell Chemicals

Adresa vyrobce

150 St Claire Parkway ON NON 1G0 Corunna Kanada




Umisténi vyrobnich zavod( Shell Chemicals site 1 150 St Claire Parkway ON NON
1G0 Corunna Kanada




Kapitola 2. SLOZENI A TYP SLOZENI PRIPRAVKU

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o slozeni pripravku

Obecny nazev

Nézev IUPAC

Funkce

Cisdo CAS

Cido ES

Obsah (%)

propan-2-ol

Uginnaléatka

67-63-0

200-661-7

65,4 % (W/w)

2.2. Typ (typy) sloZeni

AL Jak&koliv jind kapalina




Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE

ZACHAZENI

Standardni véty o nebezpe¢nosti

H225: Vysoce horlava kapalina a pary.
H319: Zpisobuje vazné podrézdéni oci.
H336: MU zZe zplisobit ospalost nebo zavraté.

EUHO066: Opakovana expozice miiZe zplisobit vysusen
i nebo popraskani kize.

Pokyny pro bezpetné zachazeni

P210: Chrarnte pred teplem, horkymi povrchy, jiskram
i, otevienym ohném ajinymi zdroji zapaleni. Zakaz k
oureni.

P233: Uchovavejte obal tésné uzavieny.

P261: Zamezte vdechovéni par.

P264: Po manipulaci dikladné omyjte ruce .

P280: Pouzivejte ochranné rukavice.

P304 + P340: PRI VDECHNUTI: Preneste osobu na &
erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dych
ani.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCi: Né&kolik
minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
¢ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je |ze vyjmout snadn
0. Pokragujte ve vyplachovani.

P312: Necitite-li se dobre, volejte |ékare.

P337 + P313; Pretrvavéli podréazdéni ogéi: Vyhledejte
|ékarskou pomoc.

P403 + P235: Skladujte na dobfe vétraném misté. Uch
ovéavejte v chladu.

P405: Skladujte uzamcené.

P501: Odstrarite obsah v souladu s mistnimi / narodni
mi predpisy.

P261: Zamezte vdechovani aerosol .

P280: Pouzivejte ochranné bryle.




K apitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI

4.1. Popispouziti

Tabulka 1. 3.1 Dezinfekce pro tvrdé nepor ézni povr chy do ¢istych mistnostech; Sprej
smechanickym davkovanim, kapalina

Typ pfipravku

PTO02: Dezinfekéni prostiedky aagicidy, jeZ ngjsou uréeny
k pouZiti u clovéka nebo zvirat

V prislusnych ptipadech presny popis
povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy)
(vCetné vyvojového stadia)

Latinsky nézev: ostatni: --
Obecny nazev: ostatni: bakterie
Vyvojové stadium: ostatni: -

L atinsky néazev: ostatni: --
Obecny nézev: ostatni: kvasinky
Vyvojoveé stadium: ostatni: -

Oblast(i) pouiti

pouZiti ve vnitfnich prostoréch

Dezinfekce uréena pro pouZiti v Cistych mistnostech ve
vyrobnim zafizeni farmaceutickych, biofarmaceutickych,
zdravotnickych a diagnostickych produktt pro dezinfekci tvrdych
neporéznich nezivych povrchll, materiald azatizeni, které
nejsou uréeny pro primy kontakt s potravinami nebo krmivy.

Metoda (metody) aplikace

Metoda: ostatni: Postrik na povrchy s mechanickym dévkovéanim

Podrobny popis: -

Aplikacéni davka (dévky) afrekvence

Aplikacéni davka: Maximéni nanaSeny objem 35 ml/m?
Redéni (%): Pripravek k pfimému pouZiti
Pocet anacasovani aplikace:

Pripravek je moznév pripadé potieby pouZit vicekrét denné.
Pripravek naneste postiikem ze vzdaenosti 15 az 20 cm.

40 stlac¢eni pistu namz

Kontaktni doba: 1 minuta

Kategorie uzivatelu

primysil

Velikost baleni a obalovy material

Sprej s mechanickym davkovanim:

473 ml (16 0z) - Sprej s mechanickym davkovanim - 12/baleni,
sterilni

946 ml (32 0z) - Sprej s mechanickym davkovanim - 12/baleni,
sterilni

473 ml (16 0z) - Sprej s mechanickym davkovanim - 12/baleni,
nesterilni

946 ml (32 0z) - Sprej s mechanickym davkovanim - 12/baleni,
nesterilni

Lahve jsou vyrobeny z polyethylenu s vysokou hustotou;
trubice ponorena do kapaliny je z polypropylenu. Viko ldhve
je z polypropylenu, indukéni tésnéni z polypropylenu. Lahve




jsou opatieny rozprasovacem z polyethylenu, ktery je bud
soucasti lahve nebo poskytovén samostatné a zékaznik jgj
pozdéji nalahev nasadi sam. Pokud je poZadovano dodani
rozprasovacu nenasazenych, lahve jsou opatieny Sroubovacim
vickem z polyethylenu. Lahve jsou dodavény v trojitém obalu

v kartonovych krabicich. Pfipravek je uzivateliim dodavan
pouze v uzavienych pouzdrech.

Vak v lahvi s mechanickym davkovanim:

500 ml (16 0z) — Vak v lahvi s mechanickym davkovanim:; - 12/
baleni, sterilni

1000 ml (32 0z) - Vak v lahvi s mechanickym davkovanim: - 12/
baleni, sterilni

Lahve jsou vyrobeny z polyethylenu s vysokou hustotou. Vyrobce
dodévarozprasovac z polyethylenu nasazeny nalahvi; trubice
pro ponoteni do kapaliny je z polypropylenu. Vak uvnitr |&hve
jeznacky Surlyn® (termoplasticka pryskyfice). Lahve jsou
dodavéany v trojitém obalu v kartonovych krabicich. PFipravek je
uzivatelim dodévéan pouze v uzavienych pouzdrech.

4.1.1. Navod k danému zplisobu pouziti

Pripravek pouzivejte pouze v Cistych mistnostech dle klasifikace | SO 14644-1 ve tfidé 1 az 9 nebo dle
klasifikace z&sad spravné vyrobni praxe EU tfidy A aZz D.

Pred dezinfekci povrchy predem ocistéte aosuste. Postrik na povrch uréeny k dezinfekci nanéSejte ze
vzdalenosti 15-20 cm. Ujistéte se, Ze je povrch zcelanavihéeny (40 stlaceni pistu nam?). Nechte plsobit
nejméné 1 minutu. Po dosaZeni poZadované kontaktni doby nechte povrch oschnout na vzduchu nebo jej
setrete sterilizovanym hadrikem nebo ubrouskem. Dezinfikovat |ze pouze malé oblasti. Hadfiky ¢i ubrousky
oSetrené timto pripravkem je nutné zlikvidovat v uzaviené nadobé.

4.1.2. Opatieni kezmirnénirizik k danému zptsobu pouZziti

V bezprostifedni blizkosti oblasti s potencialni moznosti vystaveni pfipravku by mélo byt k dispozici zatizeni
pro vyplach o¢i abezpecnostni sprcha

4.1.3. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych uéincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu zivotniho prostredi pro dany zptisob
pouziti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

4.1.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku ajeho obalu pro dany zpisob
pouziti
Viz obecné pokyny k pouzivani.

4.1.5. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pfripravku za normalnich
podminek skladovani pro dany zptisob pouziti
Viz obecné pokyny k pouzivani.




4.2. PopispouZziti

Tabulka 2. 3.2 Dezinfekce pro tvrdé nepor ézni povr chy (véetné podlah) do éistych

mistnostech; Otirani

Typ pfipravku

PTO02: Dezinfekéni prostiedky aagicidy, jeZ ngjsou uréeny
k pouZiti u ¢lovéka nebo zvirat

V prislusnych ptipadech presny popis
povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy)
(vCetné vyvojového stadia)

Latinsky nézev: ostatni: --
Obecny nazev: ostatni: bakterie
Vyvojové stadium: ostatni: -

L atinsky néazev: ostatni: --
Obecny nézev: ostatni: kvasinky
Vyvojoveé stadium: ostatni: -

Oblast(i) pouiti

pouZziti ve vnitfnich prostoréch

Dezinfekce uréend pro pouziti v gistych mistnostech ve
vyrobnim zafizeni farmaceutickych, biofarmaceutickych,
zdravotnickych a diagnostickych produktt pro dezinfekci tvrdych
neporéznich nezivych povrchll, materiald azatizeni, které
nejsou uréeny pro primy kontakt s potravinami nebo krmivy.

Metoda (metody) aplikace

Metoda: ostatni: Navihéeni sterilniho ubrousku/hadfiku pred
otfenim povrchu

Podrobny popis: -

Aplikacéni davka (dévky) afrekvence

Aplikacéni davka: Maximéni nanaSeny objem 35 ml/m?
Redéni (%): Pripravek k pfimému pouZiti
Pocet anacasovani aplikace:

Pripravek je moznév pripadé potieby pouZit vicekrét denné.
Kontaktni doba: 1 minuta

Kategorie uzivatelu

primysil

Velikost baleni a obalovy material

Lahev pro aplikaci stlacenim:

473 ml —jednotlivé balené lahve pro aplikaci stlacenim; 12

v baeni, sterilni.

473 ml —hromadné balené lahve pro aplikaci stlacenim

v jednom velkém obalu; 12 v baleni, sterilni. Hromadné balené
lahve nejsou baleny jednotlivé.

Lahev je vyrobena z polyethylenu s nizkou hustotou

Barel nebo lahev:

18,9 litra — barel v dvojitém obalu; 1 v baleni, sterilni

3,79 litr0 — jednotlivé balenalahev v dvojitém obalu; 4 v baleni,
sterilni

3,79 litr0 — jednotlivé balenalahev v dvojitém obalu; 4 v baleni,
nesterilni




4.2.1. Navod k danému zplisobu pouziti

Pripravek pouZivejte pouze v Cistych mistnostech dle klasifikace | SO 14644-1 ve tfidé 1 az 9 nebo dle
klasifikace zasad spravné vyrobni praxe EU tfidy A az D.

Pred dezinfekci povrchy pfedem ocistéte aosuste. Sterilni ubrousek/hadfik dikladné navlhéete
pfipravkem; ujistéte se, Ze jsou ¢isténé povrchy peclivé navihéené. Nechte plisobit nejméné 1 minutu.
Po dosaZeni poZadované kontaktni dobé nechte povrch oschnout na vzduchu nebo jej setrete sterilizovanym
hadrikem nebo ubrouskem. Dezinfikovat |ze pouze malé oblasti. Hadfiky ¢i ubrousky osetrené timto
pfipravkem je nutné zlikvidovat v uzaviené nadobé.

4.2.2. Opatieni kezmirnénirizik k danému zpasobu pouZiti

V bezprostiedni blizkosti oblasti s potencialni moznosti vystaveni pfipravku by mélo byt k dispozici zafizeni
pro vyplach oéi a bezpecnostni sprcha

4.2.3. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu zivotniho prostredi pro dany zptisob
pouziti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

4.2.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku ajeho obalu pro dany zptsob
pouziti
Viz obecné pokyny k pouzivani.

4.2.5. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pfipravku za nor malnich
podminek skladovani pro dany zplsob pouZiti
Viz obecné pokyny k pouZivani.

4.3. Popispouziti

Tabulka 3. 3.3 Dezinfekce rukavic do €istych mistnosti

Typ piipravku PTO02: Dezinfekéni prostredky aalgicidy, jez nejsou uréeny
k pouZiti u ¢lovéka nebo zvirat

V pfislusnych pfipadech presny popis
povoleného pouZiti

Cilovy organismus (cilové organismy) L atinsky nézev: ostatni: --
(vCetné vyvojového stadia) Obecny nazev: ostatni: bakterie
Vyvojoveé stadium; ostatni: -

Latinsky nézev: ostatni: --
Obecny nazev: ostatni: kvasinky




Vyvojové stadium: ostatni: -

Oblast(i) pouziti pouZziti ve vnitfnich prostorach

Dezinfekéni pripravek nasazenych rukavic v istych
mistnostech ve vyrobnim zafizeni farmaceutickych,
biofarmaceutickych, zdravotnickych a diagnostickych produktu.

Metoda (metody) aplikace Metoda: ostatni: Davkovani tekutiny v kapkéach narukavice
Podrobny popis: -
Aplikaéni davka (davky) afrekvence Aplikaéni davka: 1,5 ml narukavici

Redéni (%): Ptipravek k pfimému pouZiti
Pocet anacasovani aplikace:

Pripravek je moznév pripadé potfeby pouZzit vicekréat denné.
Kontaktni doba: 1 minuta

Kategorie uzivatell primysl
Velikost baleni a obalovy materidl

946 ml lahev — 12 v baleni, sterilni
946 ml lahev — 12 v baleni, nesterilni
Lahev je z polyethylenu s nizkou hustotou.

4.3.1. Navod k danému zplisobu pouziti

Pripravek pouZivejte pouze v Cistych mistnostech dle klasifikace | SO 14644-1 ve tfidé 1 aZ 9 nebo dle
klasifikace z&sad spravné vyrobni praxe EU tfidy A aZz D.

Rukavice umistéte pod snimac vytoku, aby tak zachytily kapalinu. Rukavice dikladné otrete, abyste zgjistili
rovnomérné navlhcéeni ananeseni kapaliny k ocisténi rukavic pomoci tohoto pfipravku. Povrch rukavic
neotirejte a nechte navlihéeny alespon 1 minutu. Po dosazeni poZadované kontaktni doby nechte povrch
oschnout na vzduchu nebo jg podle potieby setiete sterilizovanym hadfikem nebo ubrouskem. Hadfiky ¢i
ubrousky osetfené timto pripravkem je nutné zlikvidovat v uzaviené nadobé.

Nepouzivejte naruce bez rukavic.

4.3.2. Opatieni kezmirnénirizik k danému zptsobu pouziti

V bezprostiedni blizkosti oblasti s potencialni moznosti vystaveni pripravku by mélo byt k dispozici zatizeni
pro vyplach o¢i abezpecnostni sprcha

4.3.3. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu zivotniho prostredi pro dany zptisob
pouziti

Viz obecné pokyny k pouZzivani.
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4.3.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku ajeho obalu pro dany zpasob
pouziti
Viz obecné pokyny k pouzivani.

4.3.5. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pfripravku za nor malnich
podminek skladovani pro dany zplsob pouZiti
Viz obecné pokyny k pouZivani.
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K apitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI?!
5.1. Navod k pouZiti

Viz ndvod k pouziti pro konkrétni pfipady.

5.2. Opatieni ke zmirnéni rizik

Zaijistéte dostatecné vétrani s vyménou vzduchu rychlosti 8 jednotek za hodinu nebo vice.
Vyhnéte se kontaktu s o¢ima aoblicejem.

Ochrana rukou: Pouzivejte ochranné rukavice odolné proti chemikaliim.

Ochrana oci: Pouzivejte ochranu odi.

Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

Nevdechujte vypary.

Béhem pouZzivani tohoto pFipravku nejezte, nepijte ani nekurte.
Po manipulaci s pfipravkem s diikladné omyjte ruce.

5.3. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni pomoc
a pohotovostni opatieni na ochranu zivotniho prostredi

Priznaky/poranéni v pfipadé vdechnuti: M{ize zpUsobovat ospal ost nebo zavraté.

Priznaky/poranéni v pfipadé kontaktu s k(izi: Opakovany ¢i diouhodoby kontakt s pokozkou muze zpusobit
jeji podrazdéni, vysychéni nebo popraskani.

PFiznaky/poranéni v pfipadé kontaktu s o¢ima: Zplsobuje véZné podrazdéni oci

Priznaky/poranéni v pfipadé poZziti: Mezi pfiznaky hlaSene u lidi patFi nevolnost a zvraceni v disledku
mistniho podrazdéni a systémové ucinky, jako je opilost, ospalost, vyjimecné bezvédomi anizka hladina
cukru v krvi (zefménau déti). Vzhledem k typu formulaci (ubrousky, aerosol a sprej) jsou v3ak systémové
uCinky méné pravdépodobné.

Obecné zasady prvni pomoci: Osobé v bezvédomi nikdy nepodavejte nic do Ust. Pokud se necitite dobre,
vyhledgjte Iékarskou pomoc (pokud to bude mozné, zdravotnikovi ukaZte tento &titek).

PRI NADYCHANI: Piejdéte nagerstvy vzduch a zistafite v klidu av poloze usnadiiujici dychéni. Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

PRI KONTAKTU S POKOZKOU: PokoZzku oplachnéte vodou nebo pod sprchou. Potfisnény odév

ihned sviéknéte. Opatrné omyjte velkym mnoZstvim mydiaavody. Pokud se projevi pfiznaky, vyhledejte
Iékarskou pomoc.

PRI KONTAKTU S OCIMA: Oplachnéte vodou. Vyjméte kontaktni docky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte v oplachovani po dobu 5 minut. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékare.

PRI POZITi: Vyplachnéte Usta. Pokud je osoba pfi védomi, podejte ji néco k piti. V pFipadé projevu
priznak(: Volejte 112 nebo vyhledejte Iékarkou pomoc. Pokud se pfiznaky nedostavi: Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

INavod k pouiti, opatieni ke zmirnéni rizik ajiné ndvody k pouZiti uvedené v tomto oddile plati pro povolené pouZiti.
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5.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku ajeho obalu

Prézdné obaly je mozné likvidovat jako bézny odpad nebo v pripadé moznosti recyklovat.

Dodatecné informace: S prézdnymi obaly zachézejte opatrné, protoZe zbytkové vypary jsou horlavé.

5.5. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pFipravku za normalnich
podminek skladovani

Uchovéavejte mimo dosah otevieného ohné, horkych povrchl a zdrojii mozného vzniceni.
Obaly nechévejte bezpeéné uzaviené.
Uchovéavejte na chladném a dobre vétraném misté.
Skladujte pfi teplotach pod 40 °C. Chranite pred mrazem.
Doba skladovatelnosti: 3 roky

13



K apitola 6. DALSI INFORMACE

Pripravek obsahuje propan-2-ol (r. . CAS: 67-63-0), pro ktery byla pro profesiondni uzivatele v Evropské
unii odsouhlasena referenéni hodnota 129,28 mg/m3 pro profesionalni uzivatel e a pouzita pro posouzeni rizika
tohoto ptipravku.
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