PL

ZALACZNIK

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Product
Grupa produktowa
PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

Numer zezwolenia: EU-0024324-0000 1-1

Numer zasobu w R4BP: EU-0024324-0001



Rozdziat 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa(-y) handlowa(-€) produktu

Nazwa handlowa

ALCOH-WIPE®
PROCESS2WIPE® IPA70

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa

Veltek Associates Inc. Europe

Adres

Rozengaard 1940 8212DT Lelystad inne:
Netherlands

Numer zezwolenia

EU-0024324-0000 1-1

Numer zasobu w R4BP

EU-0024324-0001

Data udzielenia zezwolenia

20/04/2021

Datawaznosci zezwolenia

31/03/2031

1.3. Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

Veltek Associates, Inc.,

Adres producenta

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Stany Zjednoczone

L okalizacja zaktaddw produkcyjnych

Veltek Associates, Inc., site 1 15 Lee Blvd. PA19355
Malvern Stany Zjednoczone

1.4. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna Propan-2-ol
Nazwa producenta Exxon Mobil Chemical Company
Adres producenta 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana

Stany Zjednoczone

L okalizacja zaktad6w produkcyjnych

Exxon Mobil Chemical Company site 1 4045 Scenic
Hwy, Baton Rouge, LA 70805 L ouisiana Stany
Zjednoczone

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Monument Chemical Houston, LTD

Adres producenta

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Stany Zj
ednoczone

L okalizacja zaktad6w produkcyjnych

Monument Chemical Houston, LTD site 1 16717
Jacintoport Boulevard 77015 Houston Stany
Zjednoczone

Substancja czynna Propan-2-ol
Nazwa producenta Shell Chemicals
Adres producenta 150 St Claire Parkway ON NON 1G0 Corunna Kanada

L okalizacja zaktadow produkcyjnych

Shell Chemicalssite 1 150 St Claire Parkway ON NON
1GO0 Corunna Kanada







Rozdziat 2. SKLAD | POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

2.1. Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace sktadu produktu

Nazwa zwyczajo |Nazwa lUPAC |Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartosc (%)

wa

Propan-2-ol substancjaczyn |67-63-0 200-661-7 65,4 % (w/w)
na

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

XX Inne: AL (any other liquid) - RTU wipe




Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H319: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawrot
y gtowy.

EUHO066: Powtarzajgce sie narazenie moze powodow
aé wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci

P210: Przechowywac z dala od zrodet ciepta, goragcyc
h powierzchni, Zzrédet iskrzenia, otwartego ogniai inny
ch Zzrédet zaptonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.
P264: Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.
P280: Stosowaé rekawice ochronne.

P304+P340: W PRZY PADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWY CH: Wyprowadzi¢ lub wynies
¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ m
u warunki do swobodnego oddychania.

P305+P351+P338: W PRZY PADKU DOSTANIA S|

E DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka min
ut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg i moznajet
atwo usungé. Nadal ptukag.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa
¢ Sie z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego naoczy: Zasiegnagé porady.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miegjscu. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniet

y.
P405: Przechowywac pod zamknieciem.

P501: zawartos¢ usuwac do zgodnie z lokalnymi / kra
jowymi przepisami.

P280: Stosowa¢ ochrone oczu.




Rozdziat 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1. Opiszastosowan

Tabela 1. 1.1 Dezynfekcja twar dych nieporowatych powierzchni; Chusteczki
(chusteczki pojedynczei opakowania zbior cze)

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowaniau ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: inne: nie dane
Nazwa zwyczajowa: inne; bakteria
Etap rozwoju: inne: -

Nazwa naukowa: inne: nie dane
Nazwa zwyczajowa: inne: drozdze
Etap rozwoju: inne; -

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Chusteczki dezynfekujace do stosowaniaw pomieszczeniach
czystych w zaktadach farmaceutycznych, biofarmaceutycznych,
przy produkcji urzgdzen medycznych i produktow
diagnostycznych do dezynfekcji twardych nieporowatych
powierzchni, materiatéw i sprzetu, ktre nie majg
bezposredniego kontaktu z zywnoscig lub paszami dla
zwierzat.

Sposbb(-oby) nanoszenia

Metoda: inne; Wycieranie powierzchni

Szczegdtowy opis: -

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: -
Rozcienczenie (%): Gotowy do uzycia
Liczbai harmonogram aplikacji:

W razie potrzeby produkt mozna stosowac kilkarazy dziennie.
Czas kontaktu: 2 minuty.

Chusteczki pojedyncza:

15,2 cm x 15,2 cm chusteczka - 4 chusteczki/m?
30,5 cm x 30,5 cm chusteczka - 1 chusteczka/m?
45,7 cm x 45,7 cm chusteczka - 1 chusteczka/m?

Chusteczki w opakowaniu zbiorczym:
23 cm x 23 cm - 2 chusteczki/m?
30,5 cm x 30,5 cm - 1 chusteczka/m?

Kategoria(-e) uzytkownikow

przemystowy

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Chusteczki nasycone 65.4% (w/w) roztworem izopropanolu i
wody do iniekgji..
Chusteczka pojedyncza




Chusteczka wykonanaw 100% z ciggtych wtdkien
poliestrowych. Chusteczki pakowane w pojedyncze plastikowe
torebki uszczelniane nagoraco wykonane z niskiej gestosci
polietylenu.

Tamanhos de embal agem:

15,2 cm x 15,2 cm chusteczka - 100/skrzynka, niesterylne
15,2 cm x 15,2 cm chusteczka - 100/skrzynka, sterylne

30,5 cm x 30,5 cm chusteczka - 100/skrzynka, sterylne

45,7 cm x 45,7 cm chusteczka - 100/skrzynka, sterylne
Chusteczki w opakowaniu zbiorczym

Chusteczka wykonanaw 100% z ciggtych wtdkien
poliestrowych; 20 chusteczek w opakowaniu; zapakowane w
torebce z mozliwoscig wielokrotnego zamykania.

Tamanhos de embal agem:

100% poliester 30,5 cm x 30,5 cm chusteczka - 200/skrzynka,

niesterylne

100% poliester 30,5 cm x 30,5 cm chusteczka - 200/skrzynka,
sterylne

100% poliester 23 cm x 23 cm chusteczka - 200/skrzynka,
sterylne

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Uzywacé produktu tylko w pomieszczeniach czystych, ktore sg sklasyfikowane zgodnie z 1SO 14644-1 w
klasach od 1 do 9 lub zgodnie z klasyfikacjg Good Manufacturing Practice (GMP) EU w klasach od A do D.
Oczysci¢ i osuszy¢ powierzchnie przed dezynfekcjg. Uzywaé tylko mokrych chusteczek. Stosowaé

jedng lub dwie chusteczki naraz, gdy pakowane pojedynczo lub jedng chusteczke naraz z opakowania
zbiorczego. Nalezy pamieta¢ 0 catkowitym zwilzeniu powierzchni. Pozwoli¢ na dziatanie przez co ngimniej
2 minuty. Po uzyciu wyrzuci¢ chusteczke do zamknietego pojemnika oraz zamkng¢ opakowanie zbiorcze
po otwarciu.

Chusteczki pojedyncza:

15,2 cm x 15,2 cm chusteczka - 4 chusteczki/m?
30,5 cm x 30,5 cm chusteczka - 1 chusteczka/m?
45,7 cm x 45,7 cm chusteczka - 1 chusteczka/m?

Chusteczki w opakowaniu zbiorczym:
23 cm x 23 cm - 2 chusteczki/m?
30,5 cm x 30,5 ¢m - 1 chusteczka/m?




4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz ogolne instrukcje stosowania.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Zobacz ogolne instrukcje stosowania.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania
Zobacz ogolne instrukcje stosowania.

4.15. Gdy dotyczy danego zastosowania, war unki przechowywania oraz dtugosé
okresu przechowywania produktow biobdjczych w normalnych warunkach

przechowywania
Zobacz ogolne instrukcje stosowania.




Rozdziat 5. OGOLNE WSKAZOWK | DOTYCZACE STOSOWANIA?
5.1. Instrukcje stosowania

Zobacz szczegotowe instrukcje stosowania

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Uzywac przy odpowiedniej wentylacji z szybkoscig wymiany powietrza wynoszgcej 8 razy nagodzine lub
wiecej.

Stosowac z dalaod oczu i twarzy.

Ochronarak: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na chemikalia
Ochrona oczu: Nosi¢ ochrone naoczy.

Unika¢ kontaktu z oczami.

Nie wdychaé oparow.

Niejes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu.
Po zakonczonej pracy doktadnie umy¢ rece.

5.3. Szczegoty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich
dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszegl pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska W nagtych wypadkach

Objawy/obrazenia po inhalacji: Moze wywotywa¢ uczucie sennosci lub zawroty gtowy
Objawy/obrazenia po kontakcie ze skorg: Powtarzajacy sie i/lub dlugotrwaty kontakt ze skorg moze
powodowacé podraznienia, wysuszenie lub pekanie skory. Objawy/obrazenia po kontakcie z oczami:
Powoduje powazne podraznienie oczuObjawy/obrazenia po spozyciu: Objawami zgtaszanymi u
ludzi sg nudnosci i wymioty spowodowane miejscowym podraznieniem oraz efekty ogolnoustrojowe,
takie jak upojenie, sennos¢, aczasami utrata przytomnosci i niski poziom cukru we krwi (szczegdlnie u
dzieci). Devido ao tipo de formulacdo (Iencos umedecidos, aerossol e spray), os efeitos sistémicos sdo menos
provaveis.

Ogolne $rodki pierwszej pomocy: Nieprzytomnej osobie nigdy nie podawaé nic doustnie. Jezeli Zle sie
poczujesz, zasiegnij porady lekarza - jezeli to mozliwe, pokaz etykiete.

W PRZYPADKU WDYCHANIA:Sptucz skére wodg / lub prysznicem. Natychmiast zdjgé cata
zanieczyszczong odziez. Delikatnie umyj duzg iloscig wody z mydtem. Jesli pojawia sie objawy,
zasiegng¢ porady lekarza

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA; Optuka¢ skére pod strumieniem wody/prysznicem. Natychmiast
zdjac¢ catg zanieczyszczong odziez. Delikatnie umyé duza iloscig mydta i wody. W razie wystapienia
jakichkolwiek objawow, zasiegnagé¢ porady lekarzaW PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Optukac
wodg. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna jetatwo usunaé. Kontynuowac ptukanie oczu przez
5 minut. Skontaktowaé sie¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.W PRZY PADKU POt KNIECIA:
Wyptukaé usta. Jesli osoba poszkodowana jest przytomna, podac jej cos do picia. W razie wystgpienia
jakichkolwiek objawdw zadzwoni¢ pod numer 112 lub po pogotowie ratunkowe. Przy braku objawdw
skontaktowaé sie zOSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Yinstrukcje stosowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz pozostate wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego punktu
obowigzujg w przypadku wszystkich zastosowan objetych zezwoleniem.




5.4. Instrukcjew zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Puste pojemniki nalezy traktowac jak zwykte odpady lub w miare mozliwo$ci poddaé recyklingowi.
Informacje dodatkowe: Ostroznie obchodzi¢ sie z pustymi pojemnikami, poniewaz opary resztkowe sg
tatwopalne.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywaé w chtodnym, dobrze wentylowanym
miejscu z dala od otwartych ptomieni, gorgcych powierzchni i zrédet zaptonu. Przechowywaé w
temperaturach ponizej 30°C.
Okres waznosci produktu: 3 lata
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Rozdziat 6. INNE INFORMACJE

Produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktérego uzgodniono europejska warto$¢ referencyjng
129,28 mg/m3 dla uzytkownika profesjonalnego i zastosowano jg do oceny ryzyka niniejszego produktu.
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