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Diol.
PRVA RAZINA INFORMACIJA




Poglavlje 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Naziv skupine

‘ Ime/naziv

DEC-AHOL® Product Family

1.2. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda

PT02: Dezinfekcijska sredstvai algacidi koji nisu nam
ijenjeni zaizravnu upotrebu naljudimaili Zivotinjama

1.3. Nositelj autorizacije

Naziv i adresa nositelja autorizacije

Ime/naziv | Veltek Associates Inc. Europe

Adresa Rozengaard 1940 8212DT Lelystad ostalo:
Netherlands

Broj autorizacije

EU-0024324-0000

Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda
(R4BP)

EU-0024324-0000

Datum autorizacije

20/04/2021

Datum isteka autorizacije

31/03/2031

1.4. Proizvodac(i) proizvoda

Naziv proizvodaca

Veltek Associates, Inc.,

Adresa proizvodaca

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Sjedinjene Americke
Drzave

L okacija proizvodnih pogona

Veltek Associates, Inc., site 1 15 Lee Blvd. PA19355
Malvern Sedinjene Americke Drzave

1.5. Proizvodag(i) aktivne(ih) tvari

Aktivnatvar

Propan-2-ol

Naziv proizvodaca

Exxon Mobil Chemical Company

Adresa proizvodaca

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
Sjedinjene Americke Drzave

L okacija proizvodnih pogona

Exxon Mobil Chemical Company site 1 4045 Scenic
Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana Sjedinjene
Americke Drzave

Aktivnatvar

Propan-2-ol

Naziv proizvodaca

Monument Chemical Houston, LTD

Adresa proizvodaca

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Sjedinjen
e Americke Drzave

L okacija proizvodnih pogona

Monument Chemical Houston, LTD site 1 16717
Jacintoport Boulevard 77015 Houston Sjedinjene
Americke Drzave

Aktivnatvar

Propan-2-ol




Naziv proizvodaca Shell Chemicals

Adresa proizvodaca 150 St Claire Parkway ON NON 1G0 Corunna Kanada

L okacija proizvodnih pogona Shell Chemicals site 1 150 St Claire Parkway ON NON
1G0 Corunna Kanada




Poglavlje 2. SASTAV | FORMULACIJA SKUPINE BIOCIDNIH PROIZVODA

2.1. Podatci o kvalitativnom i kvantitativnom sastavu skupine

Uobig¢ajeni naziv | IUPAC naziv Funkcija CAS broj EZ broj SadrZgj (%)

Propan-2-ol aktivnatvar 67-63-0 200-661-7 64,8 - 65,4 % (w
Iw)

2.2. Vrsta(e) formulacija

Vrsta(e) formulacije AE RasprSiva¢ aerosola
AL Svakadrugatekucina
XX Ostalo: AL (any other liquid) - RTU wipe




Dioll.
DRUGA RAZINA INFORMACIJA —-METASAZETCI
SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA




Poglavlje 1. METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1
ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Metasazetak svojstava biocidnog proizvoda 1 identifikacijska oznaka

‘ | dentifikacijska oznaka ‘ Meta SPC: MetaSPC 1

1.2. Dodatak broju autorizacije

‘Broj \1—1

1.3. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda PT02: Dezinfekcijska sredstvai algacidi koji nisu nam
ijenjeni zaizravnu upotrebu naljudimaili Zivotinjama




Poglavlje2. SASTAV UMETA SPC-U 1

2.1. Kvalitativnei kvantitativne informacije o sastavu u metasazetku svoj stava
biocidnog proizvoda 1

Uobicajeni naziv

IUPAC naziv

Funkcija

CAS broj

EZ broj

Sadrzaj (%)

Propan-2-ol

aktivnatvar

67-63-0

200-661-7

65,4 - 65,4 % (W
Iw)

2.2.  Vrsta(e) formulacije(a) u metasazetku svojstava biocidnog proizvoda 1

‘Vrsta(e) formulacije

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




Poglavlje 3. OZNAKE UPOZORENJA | OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA

BIOCIDNOG PROIZVODA 1

Oznake upozorenja

H225: Lako zapajivatekudinai para
H319: Uzrokuje jako nadraZivanje oka.
H336: Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

EUHO066: Ponavljano izlaganje moZe uzrokovati isusiv
anjeili pucanje koze.

Oznake obavijesti

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrdina, is
kri, otvorenih plamenai ostalih izvora paljenja. Ne pu
Siti.

P261: 1zbjegavati udisanje pare.

P264: Nakon uporaberuke temeljito oprati {0:...}
P280: Nositi zadtitne rukavice.

P304 + P340: AKO SE UDISE:: Premjestiti unesrecen
0g nasvjezi zrak i postaviti u polozaj koji olakSavadi
sanje.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA SOCIM
A:: Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaj
u. Nastaviti ispiranje.

P312: U slu¢aju zdravstvenih tegoba nazvati lijecnika.

P337 + P313: Ako nadrazgj oka ne prestgje:; zatraziti s
avjet.

P403 + P233: Skladistiti nadobro prozracenom mjestu
. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P405: Skladistiti pod kljucem.

P501: Odloziti sadrzg) u/nau skladu slokalnim / nacio
nalnim propisima.

P280: Nositi zaStitu za oci.




Poglavlje 4. AUTORIZIRANE UPORABE |Z METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG

PROIZVODA

4.1. Opisuporabe

Tablica 1. 1.1 Dezinfekcija tvrdih neporoznih povrsina; Maramice (pojedinaéne
maramice i pakiranja svise maramica)

Vrsta proizvoda

PT02: Dezinfekcijska sredstvai algacidi koji nisu namijenjeni za
izravnu upotrebu naljudimaili Zivotinjama

Ako jerelevantno, to¢an opis autorizirane
uporabe

Ciljni organizam(mi) (ukljucujuéi razvojnu
fazu)

Znanstveno ime: ostalo: nema podataka
Uobicajeno ime: ostalo: bakterije
Stadij razvoja: ostalo: -

Znanstveno ime: ostalo: nema podataka
Uobi¢ajeno ime: ostalo: kvasci
Stadij razvoja: ostalo: -

Podrucje(a) uporabe

uporaba u zatvorenome

Dezinfekcijske maramice za uporabu u sterilnim sobama
postrojenja za proizvodnju farmaceutskih i biofarmaceutskih
proizvodate medicinskih i dijagnostickih uredaja za
dezinfekciju tvrdih neporoznih nezivih povrSina, materijalai
opreme koja se ne upotrebljava u izravnhom kontaktu s hranom za
ljudeili Zivotinje.

Nacin(i) primjene

Metoda: ostalo: Brisanje povrSina

Detaljan opis: -

Koli¢ina(e) kod primjene i ucestalost

Stopa primjene: -
Razrjedenje (%): Spremno za uporabu
Broj i vremenski raspored primjene:

Ako je potrebno, proizvod se moze upotrijebiti nekoliko puta
dnevno.
Trajanje kontakta: 2 minute

Pojedinac¢na maramice:

15,2 cm x 15,2 cm maramica - 4 maramice/m?
30,5 cm x 30,5 cm maramica 1 maramica/m?
45,7 cm x 45,7 cm maramica 1 maramica/m?

Pakiranje s vise maramice:
23 cm x 23 cm - 2 maramice/m?
30,5 cm x 30,5 cm - 1 maramica/m?

Kategorija(e) korisnika

industrijski

Veli¢ine pakiranjai ambalazni materijal
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Prethodno zasi¢ene maramice sa 65.4 % v/v propan-2-olai vode
zainjekciju (WFI).

Pojedinacna maramica

Maramica se sastoji od 100 % neprekinutih filamentnih
poliesterskih vlakana. Maramice su zapakirane u pojedinac¢ne
toplinski zapecacene plasti¢ne vrecice od polietilena niske
gustoce

Veli¢ine pakiranja:

15,2 cm x 15,2 cm maramica- 100/kutija, nesterilno

15,2 cm x 15,2 cm maramica- 100/kutija, sterilno

30,5 cm x 30,5 cm maramica- 100/kutija, sterilno

45,7 cm x 45,7 cm maramica- 100/kutija, sterilno
Veli¢ine pakiranja:

Maramica se sastoji od 100 % neprekinutih filamentnih
poliesterskih vlakana. 20 maramica po pakiranju; maramice su
zajedno slozene u vredicu koja se moze ponovno zatvoriti.
Veli¢ine pakiranja navedene su u nastavku:

100% poliester 30,5 cm x 30,5 cm maramica- 200/kutija,
nesterilno

100% poliester 30,5 cm x 30,5 cm maramica- 200/kutija, sterilno
100% poliester 23 cm x 23 cm maramica- 200/kutija, sterilno

Upute za uporabu specifiéne za uporabu

Proizvod upotrebljavati samo u sterilnim sobamau skladu s normom 1SO 14644-1 razvrstane u razrede od 1 do
9ili u skladu s klasifikacijom EU-a za dobru proizvodacku praksu u razrede od A do D.

Prije dezinfekcije ocistite i osuSite povrsine. Upotrebljavajte samo vlazne maramice. U slu¢aju pojedinacnih
maramica odjednom uklonite jednu ili dvije maramice, au slu¢aju pakiranja s viSe maramica jednu maramicu.
U potpunosti namocdite povrdine. Ostavite da djel uje ngjmanje 2 minute. Nakon uporabe odloZite maramicu u
zatvoreni spremnik, au slu¢aju pakiranja s vise maramica, nakon otvaranja zatvorite ambalazu

Pojedina¢na maramica:

15,2 cm x 15,2 cm maramica- 4 maramice/m?
30,5 cm x 30,5 cm maramica- 1 maramica/m?
45,7 cm x 45,7 cm maramica- 1 maramica/m?

Pakiranje s vise maramice:
23 cm x 23 cm - 2 maramice/m?
30,5 cm x 30,5 cm - 1 maramica/m?
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4.12. Mjerezasmanjenjerizika specificne za uporabu

Pogledajte opée upute za uporabul.

4.1.3. Ako su specifi¢ne za uporabu, pojedinosti 0 vjerojatnim izravnim i posrednim
ucincima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u slué¢aju nuzde za zastitu okolisa
Pogledajte opcée upute za uporabu.

4.14. Ako su specificne za uporabu, upute za sigur no odlaganje proizvoda i
ambalaze
Pogledajte opée upute za uporabu.

4.1.5. Ako su specifi¢ni za uporabu, uvjeti skladistenjai rok trajanja proizvoda u
uobic¢ajenim uvjetima skladistenja
Pogledajte opée upute za uporabul.
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Poglavlje 5. OPCE UPUTE ZA UPORABU I1Z METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG
PROIZVODA 1

5.1. Uputezauporabu

Pogl edajte posebne upute za uporabul.

5.2. Mjerezasmanjenjerizika

Upotrebljavajte prikladnu ventilaciju sa stopom izmjene zraka od 8 ili viSe po satul.
Prilikom nanoSenja maramicu drZite podalje od odiju i lica

ZaStitaruku: Nosite kemijski otporne zastitne rukavice.
Zadtita ociju: Nosite zastitu za oci.

| zbjegavajte kontakt s ocima.

Nemojte udisati pare.

Prilikom uporabe ovog proizvoda nemojte jesti, piti ili pusiti.
Temeljito operite ruke nakon rukovanja.

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim u€incima, upute za prvu pomo¢é
I hitne mjereu sluéaju nuzde za zastitu okoliSa

Simptomi/ozljede nakon udisanja: MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu.
Simptomi/ozljede nakon dodira s koZzom: Ponaovljeni i/ili dugotrajni dodir s koZom moZe uzrokovati
nadrazivanje, suhodu ili pucanje koze.
Simptomi/ozljede nakon dodira s o¢ima: Uzrokuje jako nadrazivanje oka
Simptomi/ozljede nakon gutanja: Simptomi prijavljeni uljudi ukljuéuju muéninu i povraéanje zbog lokalnog
nadraZivanja te sustavne uc¢inke nalik pijanstvu ili pospanosti, ponekad nesvjesticu i nisku razinu Secéera u krvi
(osobito u djece). No s obzirom na vrstu formulacija (maramice, aerosol i sprej), sustavni ucéinci nisu vjerojatni.

Opce mjere prve pomoci: Nikada nemojte davati bilo $to u usta nesvjesnoj osobi. Ako se ne osjecate dobro,
potrazite pomo¢ lijeénika (prikazati deklaraciju gdje je moguce).

AKO SE UDISE: Izadite nasvjez zrak i mirujte u poloZaju koji olak3ava disanje. Nazovite CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANUJA ili lije¢nika.

U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Isperite kozu vodom/tudiranjem. Odmah uklonite svu zagadenu odjeéu.
NjeZno operite koZu s mnogo sapunai vode. Ako se pojave simptomi, zatraZite lijecnicku pomoc.

U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Isperite o&i vodom. Uklonite kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastavite ispirati 5 minuta. Nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lije¢nika.

AKO SE PROGUTA: Isperite usta. Ako je osoba pri svijesti, dajte joj da popije neku tekuéinu. Ako se pojave
simptomi: Nazovite 112/hitnu pomoc¢ i zatrazite lije¢nicku pomoé. Ako se ne pojave simptomi: Nazovite
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lijeénika.

5.4. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze
Prazni spremnici morgju se odloZiti kao obic¢an otpad ili, ako je to moguce, reciklirati.
Dodatne informacije: Buduéi da su preostale pare zapaljive, oprezno rukujte praznim spremnicima.
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5.5. Uyvjeti skladistenjai rok trajanja proizvoda pod normalnim uvjetima skladistenja
Spremnik drZite &vrsto zatvorenim. Cuvaijte nahladnom i dobro prozradéenom mjestu. DrZite odvojeno od

otvorenog plamena, vruéih povrdinai izvora paljenja. Cuvaijte natemperaturi do 30 °C.

Rok valjanosti: 3 godine

14



Poglavlje 6. OSTALE INFORMACIJE
Ovaj proizvod sadrZi propan-2-ol (CAS br.: 67-63-0), za koji je dogovorena europska referentna
vrijednost od 129,28 mg/m?3 za profesionalnog korisnikai kojaje primijenjenapri ocjenjivanju
rizika od ovog proizvoda.
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Poglavlje 7. TREGA RAZINA INFORMACIJA: POJEDINAGNI PROIZVODI U
METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

7.1. Trgovacki naziv(i), broj autorizacijei specifican sastav svakog pojedinog
proizvoda

Trgovacki naziv(i) ALCOH-WI |podrucje prodaje: HR
PE®
PROCESS2 |podrugje prodaje: HR
WIPE® |PA
70
Broj autorizacije EU-0024324-0001 1-1
Uobic¢ajeni naziv | IUPAC naziv Funkcija CAS broj EZ broj SadrZgj (%)
Propan-2-ol aktivnatvar 67-63-0 200-661-7 65,4 % (w/w)
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Poglavlje 1. METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2
ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Metasazetak svojstava biocidnog proizvoda 2 identifikacijska oznaka

‘ | dentifikacijska oznaka ‘ Meta SPC: Meta SPC 2

1.2. Dodatak broju autorizacije

‘ Broj ‘ 1-2

1.3. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda PT02: Dezinfekcijska sredstvai algacidi koji nisu nam
ijenjeni zaizravnu upotrebu naljudimaili Zivotinjama
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Poglavlje2. SASTAV UMETA SPC-U 2

2.1. Kvalitativnei kvantitativne informacije o sastavu u metasazetku svoj stava
biocidnog proizvoda 2

Uobicajeni naziv |IUPAC naziv Funkcija CAS broj EZ broj Sadrzaj (%)
Propan-2-ol aktivnatvar 67-63-0 200-661-7 64,8 - 64,8 % (w
Iw)

2.2.  Vrsta(e) formulacije(a) u metasazetku svojstava biocidnog proizvoda 2

‘Vrsta(e) formulacije

AE Rasprsiva¢ aerosola
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Poglavlje 3. OZNAKE UPOZORENJA | OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA

BIOCIDNOG PROIZVODA 2

Oznake upozorenja

H222 : Vrlo lako zapaljivi aerosol, H229 : Spremnik p
od tlakom:: moZe se rasprsnuti ako se grije

H229: Spremnik pod tlakom:: moZe se rasprsnuti ako s
egrije

H319: Uzrokuje jako nadraZivanje oka.
H336: MoZeizazvati pospanost ili vrtoglavicu.

EUHO066: Ponavljano izlaganje moZe uzrokovati isudiv
anjeili pucanje koze.

Oznake obavijesti

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povring, is
kri, otvorenih plamenai ostalih izvora paljenja. Ne pu
Siti.

P211: Ne prskati u otvoreni plamen ili drugi izvor palj
enja.

P251: Ne busiti niti paliti, ¢ak niti nakon uporabe.
P261: 1zbjegavati udisanje pare.

P264: Nakon uporaberuke temeljito oprati {0:...}
P280: Nositi zadtitne rukavice.

P304 + P340: AKO SE UDISE:: Premjestiti unesrecen
0g nasvjezi zrak i postaviti u polozaj koji olakSavadi
sanje.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA SOCIM
A:: Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaj
u. Nastaviti ispiranje.

P312: U slu¢aju zdravstvenih tegoba nazvati lijecnika.

P337 + P313: Ako nadrazg] oka ne prestgje:: zatraziti s
avjet.

P403 + P233: Skladistiti nadobro prozracenom mjestu
. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P405: Skladistiti pod kljucem.

P410 + P412: Zadtititi od suncevog svjetla. Ne izlagati
temperaturi viSoj od 50 °C/122 °F.

P501: Odloziti sadrzaj u/nau skladu s lokanim / nacio
nalnim propisima.

P280: Nositi zastitu za oci.
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Poglavlje 4. AUTORIZIRANE UPORABE |Z METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG

PROIZVODA

4.1. Opisuporabe

Tablical. 2.1 Dezinfekcijatvrdih neporoznih povr&inau sterilnim sobama; Aerosoli

(propelant)

Vrsta proizvoda

PT02: Dezinfekcijska sredstvai algacidi koji nisu namijenjeni za
izravnu upotrebu naljudimaili Zivotinjama

Ako jerelevantno, to¢an opis autorizirane
uporabe

Ciljni organizam(mi) (ukljucujuéi razvojnu
fazu)

Znanstveno ime: ostalo: nema podataka
Uobicajeno ime: ostalo: bakterije
Stadij razvoja: ostalo: -

Znanstveno ime: ostalo: nema podataka
Uobi¢ajeno ime: ostalo: kvasci
Stadij razvoja: ostalo: -

Podrucje(a) uporabe

uporaba u zatvorenome

Dezinfekcijsko sredstvo za uporabu u sterilnim sobama
postrojenja za proizvodnju farmaceutskih i biofarmaceutskih
proizvodate medicinskih i dijagnostickih uredaja za
dezinfekciju tvrdih neporoznih nezivih povrSina, materijalai
opreme koja se ne upotrebljava u izravnhom kontaktu s hranom za
ljudeili Zivotinje.

Nacin(i) primjene

Metoda: ostalo: aerosolno rasprsivanje po povrsinama

Detaljan opis: -

Koli¢ina(e) kod primjene i ucestalost

Stopa primjene: Najveca dopustena koli¢ina koja se smije
nanositi 35 ml/m?

Razrjedenje (%): spremno za uporabu
Broj i vremenski raspored primjene:

Ako je potrebno, proizvod se moze upotrijebiti nekoliko puta
dnevno.

Nanesite proizvod raspréivnje s udaljenosti od 15-20 cm u trgjanju
od 20 sekundi/mz.

Trajanje kontakta: 1 minutu

Kategorija(e) korisnika

industrijski

Veli¢ine pakiranjai ambalazni materijal

325 ml (11 o0z) — limenka aerosola (aluminijska, unutarnji premaz
od epoksi-fenolne smole)
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4.1.1. Upute zauporabu specificne za uporabu

Proizvod upotrebljavati samo u sterilnim sobama u skladu s normom |SO 14644-1 razvrstane u razrede od 1 do
9ili u skladu s klasifikacijom EU-a za dobru proizvodacku praksu u razrede od A do D.

Prije dezinfekcije odistite i osuSite povrsine. Rasprsite po povrsini koju Zelite dezinficirati s udaljenosti od
15-20 cm. Dobro namodite povrdinu proizvodom u trajanju od 20 sekundi/mz, uvjerite se daje povrsinau
potpunosti namocéena. Ostavite da djeluje ngimanje 1 minutu. Nakon isteka potrebnog vremena pustite da se
povrSinaosus nazraku ili je osuSite sterilnom krpom ili maramicom. Krpe ili maramice koje dolaze u kontakt s
proizvodom moraju se staviti u zatvorenu posudul.

4.1.2. Mjerezasmanjenjerizika specifi¢ne za uporabu

Ispiralice za o€i i tuSevi za hitne slu¢ajeve trebali bi biti dostupni u neposrednoj blizini potencijalnog izlaganja

4.1.3. Akosu specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim

u¢incima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u sluéaju nuzde za zastitu okoliSa
Pogledajte opée upute za uporabu.

4.1.4. Ako su specificne za uporabu, upute za sigur no odlaganje proizvoda i
ambalaze
Pogledajte opée upute za uporabu.

4.1.5. Ako su specifi¢ni za uporabu, uvjeti skladistenjai rok trajanja proizvoda u
uobic¢ajenim uvjetima skladistenja
Pogledajte opcée upute za uporabu.
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Poglavlje 5. OPCE UPUTE ZA UPORABU I1Z METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG
PROIZVODA 2

5.1. Uputezauporabu

Pogl edajte posebne upute za uporabul.

5.2. Mjerezasmanjenjerizika

Upotrebljavate prikladnu ventilaciju sa stopom izmjene zraka od 8 ili viSe po satu.
Prilikom nanoSenja maramicu drZite podalje od odiju i lica

ZaStitaruku: Nosite kemijski otporne zastitne rukavice.
Zadtita ociju: Nosite zastitu za oci.

| zbjegavajte kontakt s ocima.

Nemojte udisati pare.

Prilikom uporabe ovog proizvoda nemojte jesti, piti ili pusiti.
Temeljito operite ruke nakon rukovanja.

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim u€incima, upute za prvu pomo¢
i hitne mjere u sluéaju nuzde za zastitu okoliSa

Simptomi/ozljede nakon udisanja: MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu.Simptomi/ozljede nakon dodira s
kozom: Ponovljeni i/ili dugotragjni dodir s kozom moze uzrokovati nadrazivanje, suhodu ili pucanje koze.
Simptomi/ozljede nakon dodira s o¢ima: Uzrokuje jako nadrazivanje oka

Simptomi/ozljede nakon gutanja: Simptomi prijavljeni uljudi ukljuéuju muéninu i povraéanje zbog lokanog
nadraZivanja te sustavne uc¢inke nalik pijanstvu ili pospanosti, ponekad nesvjesticu i nisku razinu Secera u krvi
(osobito u djece). No s obzirom navrstu formulacija (maramice, aerosol i sprej), sustavni ucéinci nisu vjerojatni.

Opce mjere prve pomoci: Nikada nemojte davati bilo $to u usta nesvjesnoj osobi. Ako se ne osjecate dobro,
potrazite pomo¢ lijeénika (prikazati deklaraciju gdje je moguce).

AKO SE UDISE: Izadite nasvjez zrak i mirujte u poloZzaju koji olak3ava disanje. Nazovite CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANUJA ili lije¢nika.

U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Isperite kozu vodom/tudiranjem. Odmah uklonite svu zagadenu odjeéu.
NjeZno operite koZu s mnogo sapunai vode. Ako se pojave simptomi, zatraZite lijecnicku pomoc.

U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Isperite o&i vodom. Uklonite kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastavite ispirati 5 minuta. Nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika. AKO
SE PROGUTA: Isperite usta. Ako je osoba pri svijesti, dajte joj da popije neku tekucinu. Ako se pojave
simptomi: Nazovite 112/hitnu pomoc¢ i zatrazite lije¢nicku pomoé. Ako se ne pojave simptomi: Nazovite
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lijeénika.

5.4. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

Prazni spremnici morgju se odloZiti kao obic¢an otpad ili, ako je to moguce, reciklirati.
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Dodatne informacije: Buduéi da su preostale pare zapaljive, oprezno rukujte praznim spremnicima.

5.5. Uyvjeti skladistenjai rok trajanja proizvoda pod normalnim uvjetima skladistenja

Spremnik drZite &vrsto zatvorenim. Cuvaijte nahladnom i dobro prozraéenom mjestu. DrZite odvojeno od
otvorenog plamena, vruéih povrdinai izvora paljenja. Cuvajte natemperaturi do 40 °C. Zaitite od mraza.
Rok valjanosti: 3 godine
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Poglavlje 6. OSTALE INFORMACIJE
Ovaj proizvod sadrZi propan-2-ol (CAS br.: 67-63-0), za koji je dogovorena europska referentna
vrijednost od 129,28 mg/m?3 za profesionalnog korisnikai kojaje primijenjenapri ocjenjivanju
rizika od ovog proizvoda.
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Poglavlje 7. TREGA RAZINA INFORMACIJA: POJEDINAGNI PROIZVODI U
METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

7.1. Trgovacki naziv(i), broj autorizacijei specifi¢an sastav svakog poj edinog

proizvoda

Trgovacki naziv(i)

ula

DEC-AHOL |podrugje prodaje: HR
® AEROSO
L WFI Form

Broj autorizacije

EU-0024324-0002 1-2

Uobicaeni naziv

IUPAC naziv

Funkcija

CASbroj EZ broj Sadrzaj (%)

Propan-2-ol

aktivnatvar

67-63-0 200-661-7 64,8 % (Wiw)
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Poglavlje 1. METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 3
ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Metasazetak svojstava biocidnog proizvoda 3 identifikacijska oznaka

‘ | dentifikacijska oznaka ‘ Meta SPC: Meta SPC 3

1.2. Dodatak broju autorizacije

‘ Broj ‘ 1-3

1.3. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda PT02: Dezinfekcijska sredstvai algacidi koji nisu nam
ijenjeni zaizravnu upotrebu naljudimaili Zivotinjama
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Poglavlje2. SASTAV U META SPC-U 3

2.1. Kvalitativnei kvantitativne informacije o sastavu u metasazetku svoj stava
biocidnog proizvoda 3

Uobicajeni naziv

IUPAC naziv

Funkcija

CAS broj

EZ broj

Sadrzaj (%)

Propan-2-ol

aktivnatvar

67-63-0

200-661-7

65,4 - 65,4 % (W
Iw)

2.2.  Vrsta(e) formulacije(a) u metasazetku svojstava biocidnog proizvoda 3

‘Vrsta(e) formulacije

AL Svakadrugatekucina
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Poglavlje 3. OZNAKE UPOZORENJA | OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA

BIOCIDNOG PROIZVODA 3

Oznake upozorenja

H225: Lako zapajivatekudinai para
H319: Uzrokuje jako nadraZivanje oka.
H336: Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

EUHO066: Ponavljano izlaganje moZe uzrokovati isusiv
anjeili pucanje koze.

Oznake obavijesti

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrdina, is
kri, otvorenih plamenai ostalih izvora paljenja. Ne pu
Siti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P261.: |zbjegavati udisanje pare.

P264: Nakon uporaberuke temeljito oprati {0:...}
P280: Nositi zastitne rukavice.

P304 + P340: AKO SE UDISE:: Premjestiti unesrecen
0g hasvjeZi zrak i postaviti u polozZgj koji olakSava di
sanje.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA SOCIM
A:: Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktne le¢ce ako ih nosite i ako se one lako uklanjaj
u. Nastaviti ispiranje.

P312: U slu¢aju zdravstvenih tegoba nazvati lijecnika.

P337 + P313: Ako nadraZagj oka ne prestgje:: zatraZiti s
avjet.

P403 + P235: Skladigtiti na dobro prozracenom mjestu
. OdrZavati hladnim.

P405: Skladi&titi pod kljucem.

P501: Odloziti sadrzaj u/nau skladu s lokanim / nacio
nalnim propisima.

P261: |zbjegavati udisanje aerosola.

P280: Nositi zastitu za odi.
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Poglavlje 4. AUTORIZIRANE UPORABE |Z METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG

PROIZVODA

4.1. Opisuporabe

Tablical. 3.1 Dezinfekcijatvrdih neporoznih povrSinau sterilnim sobama; spre s

rasprSivacem, tekucéina

Vrsta proizvoda

PT02: Dezinfekcijska sredstvai algacidi koji nisu namijenjeni za
izravnu upotrebu naljudimaili Zivotinjama

Ako jerelevantno, toGan opis autorizirane
uporabe

Ciljni organizam(mi) (ukljucujuéi razvojnu
fazu)

Znanstveno ime: ostalo: nema podataka
Uobicajeno ime: ostalo: bakterije
Stadij razvoja: ostalo: -

Znanstveno ime: ostalo: nema podataka
Uobi¢ajeno ime: ostalo: kvasci
Stadij razvoja: ostalo: -

Podrucje(a) uporabe

uporaba u zatvorenome

Dezinfekcijske maramice za uporabu u sterilnim sobama
postrojenja za proizvodnju farmaceutskih i biofarmaceutskih
proizvodate medicinskih i dijagnostickih uredaja za
dezinfekciju tvrdih neporoznih nezivih povrSina, materijalai
opreme koja se ne upotrebljava u izravhom kontaktu s hranom za
ljudeili Zivotinje.

Nacin(i) primjene

Metoda: ostalo: rasprSivanje po povrdinama sa sprej
rasprsivacem

Detaljan opis: -

Koli¢ina(e) kod primjene i uc¢estalost

Stopa primjene: Najvecéa dopustena koli¢ina koja se smije
nanositi 35 ml/m?

Razrjedenje (%): spremno za uporabu
Broj i vremenski raspored primjene:

Ako je potrebno, proizvod se moze upotrijebiti nekoliko puta
dnevno.

Nanesite proizvod raspréivnje s udaljenosti od 15-20 cm.
Primijenite 40 pritisaka/m?.

Trajanje kontakta: 1 minutu

Kategorija(e) korisnika

industrijski

Veli¢ine pakiranjai ambalazni materijal

Rasprsivac s pritiskivacem:
473 ml (16 0z) - rasprsivac s pritiskivacem - 12/kutija, sterilno

946 ml (32 0z) - rasprsivac s pritiskivacem - 12/kutija, sterilno
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473 ml (16 0z) - rasprsivac s pritiskivacem - 12/kutija,
nesterilno

946 ml (32 0z) - rasprsivac s pritiskivaGem - 12/kutija,
nesterilno

Boce su izradene od polietilena visoke gustoce,a uronjena
cjevéica izradena je od polipropilena. Cep bocei indukcijska
brtvaizradeni su od polipropilena. Boce se isporucuju s
polietilenskim rasprsivacem koji je postavljen naboci ili se
isporucuje zasebno kako bi ga kupac sam postavio. Ako nisu
postavljeni rasprsivaci, naboce je postavljen ¢ep s navojima
Boce su pojedinac¢no zapakirane u trostruke vrecice i u
kartonske kutije. Proizvod se isporucuje korisnicima samo u
zatvorenoj kutiji.

Vrecica u boci — Pritiskivac:

500 ml (16 0z) — Vredica u boci — Pritiskivac: - 12/kutija,
sterilno

1000 ml (32 0z) - Vredica u boci — Pritiskivac: - 12/kutija,
sterilno

Boce su izradene od polietilena visoke gustoce s postavljenim
polietilenskim rasprsivacem, auronjenacjevdica izradena je
od polipropilena. Vrecica unutar boce izradena je od materijala
Surlyn® (termoplasti¢ne smole). Boce su pojedinaéno
zapakirane u trostruke vrecice i u kartonske kutije. Proizvod se
isporucuje korisnicima samo u zatvorenoj kutiji.

4.1.1. Upute za uporabu specifiéne za uporabu

Proizvod upotrebljavati samo u sterilnim sobama u skladu s normom 1SO 14644-1 razvrstane u razrede od 1 do
9ili u skladu s klasifikacijom EU-a za dobru proizvodacku praksu u razrede od A do D.

Prije dezinfekcije ocistite i osusite povrsine. RasprSite po povrsini koju zelite dezinficirati s udaljenosti

od 15-20 cm. Uvjerite se daje povrsinau potpunosti namocena (40 pritisaka/m?). Ostavite da djeluje
najmanje 1 minutu. Nakon isteka potrebnog vremena pustite da se povrSina osusi na zraku ili je osusite
steriliziranom krpom ili maramicom. Dezinficirajte samo male povrsine. Krpeili maramice koje dolaze u
kontakt s proizvodom moraju se staviti u zatvorenu posudu.

4.1.2. Mjerezasmanjenjerizika specificne za uporabu

Ispiralice zaodi i tuSevi za hitne slucajeve trebali bi biti dostupni u neposrednoj blizini potencijalnog izlaganja
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4.1.3. Akosu specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim

uc¢incima, upute za prvu pomoc¢ i hitne mjere u slu¢aju nuzde za zastitu okolisa
Pogledajte opée upute za uporabu.

4.1.4. Akosu specifi¢ne za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i
ambalaze
Pogledajte opcée upute za uporabu.

4.1.5. Ako su specifiéni za uporabu, uvjeti skladistenjai rok trajanja proizvoda u
uobi¢ajenim uvjetima skladistenja
Pogledajte opcée upute za uporabu.

4.2. Opisuporabe

Tablica 2. 3.2 Dezinfekcija tvrdih neporoznih povrSinau sterilnim sobama
(ukljucujuci podove); brisanje

Vrsta proizvoda PT02: Dezinfekcijska sredstvai algacidi koji nisu namijenjeni za
izravnu upotrebu na ljudimaili Zivotinjama

Ako jerelevantno, to¢an opis autorizirane
uporabe

Ciljni organizam(mi) (ukljucujuéi razvojnu | Znanstveno ime: ostalo: nema podataka
fazu) Uobic¢ajeno ime: ostalo: bakterije
Stadij razvoja: ostalo: -

Znanstveno ime: ostalo: nema podataka
Uobicajeno ime: ostalo: kvasci
Stadij razvoja: ostalo: -

Podrucje(a) uporabe uporaba u zatvorenome

Dezinfekcijske za uporabu u sterilnim sobama postrojenja za
proizvodnju farmaceutskih i biofarmaceutskih proizvodate
medicinskih i dijagnosti¢kih uredaja za dezinfekciju tvrdih
neporoznih neZivih povrdina, materijalai opreme koja se ne
upotrebljava u izravnom kontaktu s hranom zaljudeili Zivotinje.

Nacin(i) primjene Metoda: ostalo: Mocenije sterilne maramice/krpe prije brisanja
povrsine
Detaljan opis: -

Koli¢ina(e) kod primjene i uc¢estalost Stopa primjene: Najvecéa dopustena koli¢ina koja se smije

nanositi 35 ml/m2
Razrjedenje (%): spremno za uporabu
Broj i vremenski raspored primjene:

Ako je potrebno, proizvod se moze upotrijebiti nekoliko puta
dnevno.
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Trajanje kontakta: 1 minutu

Kategorija(e) korisnika industrijski
Veli¢ine pakiranjai ambalazni materijal

Bocas pritiskivacem:

473 ml (16 oz) — boca s pritiskivacem zapakirana u pojedina¢nu
vrecicu — 12 boca po kutiji, sterilno

473 ml (16 oz) — bocas pritiskivacem, skupno pakirano u jednu
veliku vrecicu — 12 boca po kutiji, sterilno. Skupno pakirane boce
nisu zapakirane u pojedinac¢ne vredice.

Bocajeizradena od polietilena niske gustoce

Bacdvaili boca:

18,9 litre (5-galonska bac¢va) — spremnik u dvostrukoj vredici — 1
boca po kutiji, sterilno

3,79 litre (1-galonska boca) — svaki je spremnik u dvostrukoj
vrecici — 4 boce po kutiji, sterilno

3,79 litre (1-galonska boca) — svaki je spremnik u dvostrukoj
vrecici — 4 boce po kutiji, nesterilno

4.2.1. Upute zauporabu specifi¢ne za uporabu

Proizvod upotrebljavati samo u sterilnim sobamau skladu s normom |SO 14644-1 razvrstane u razrede od 1 do
9ili u skladu s klasifikacijom EU-a za dobru proizvodacku praksu u razrede od A do D.

Prije dezinfekcije odistite i osusite povrsine. Dobro namodite sterilnu maramicu/krpu proizvodom i potpuno
namodite povrsine. Ostavite da djeluje ngjmanje 1 minutu. Nakon isteka potrebnog vremena pustite da se
povrsina osudi nazraku ili je osuSite sterilnom krpom ili maramicom. Dezinficirajte samo male povrsine. Krpe
ili maramice koje dolaze u kontakt s proizvodom moraju se odloZiti u zatvorenu posudu.

4.2.2. Mjerezasmanjenjerizika specifi¢ne za uporabu

Ispiralice zaodi i tuSevi za hitne slucajeve trebali bi biti dostupni u neposrednoj blizini potencijalnog izlaganja.

4.2.3. Akosu specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim
u¢incima, upute za prvu pomoc¢ i hitne mjere u slu¢aju nuzde za zastitu okolisa
Pogledajte opée upute za uporabu.
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4.2.4. Ako su specificne za uporabu, upute za sigur no odlaganje proizvoda i
ambalaze
Pogledajte opée upute za uporabu.

4.2.5. Ako su specifi¢ni za uporabu, uvjeti skladistenjai rok trajanja proizvoda u
uobi¢ajenim uvjetima skladistenja
Pogledajte opcée upute za uporabul.

4.3. Opisuporabe

Tablica 3. 3.3 Dezinfekcija rukavica za uporabu u sterilnim sobama

Vrsta proizvoda PT02: Dezinfekcijska sredstvai algacidi koji nisu namijenjeni za
izravnu upotrebu naljudimaili Zivotinjama

Ako je relevantno, tocan opis autorizirane
uporabe

Ciljni organizam(mi) (ukljuCujuéi razvojnu | Znanstveno ime: ostalo: nema podataka
fazu) Uobicajeno ime: ostalo: bakterije
Stadij razvoja: ostalo: -

Znanstveno ime: ostalo: nema podataka
Uobi¢ajeno ime: ostalo: kvasci
Stadij razvoja: ostalo: -

Podrucje(a) uporabe uporaba u zatvorenome

Dezinficijens za uporabu na rukama u rukavicama u
sterilnim sobama postrojenja za proizvodnju farmaceutskih i
biofarmaceutskih proizvoda te medicinskih i dijagnostickih

uredaja.

Nacin(i) primjene Metoda: ostalo: NanoSenje tekucih kapi narukavice
Detaljan opis: -

Koli¢ina(e) kod primjenei ucestalost Stopa primjene: 1,5 ml po rukavici

Razrjedenje (%): spremno za uporabu
Broj i vremenski raspored primjene:
Ako je potrebno, proizvod se moze upotrijebiti nekoliko puta

dnevno.
Trajanje kontakta: 1 minutu

Kategorija(e) korisnika industrijski
Veli¢ine pakiranjai ambalazni materijal

Boca zapremnine 946 ml (32 0z) — 12 boca po kutiji, sterilno
Boca zapremnine 946 ml (32 0z) — 12 boca po kutiji, nesterilno
Bocajeizradena od polietilena niske gustoce
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4.3.1. Upute za uporabu specifi¢ne za uporabu

Proizvod upotrebljavati samo u sterilnim sobama u skladu s normom |SO 14644-1 razvrstane u razrede od 1 do
9ili u skladu s klasifikacijom EU-a za dobru proizvodnu praksu u razrede od A do D.

Ruke u rukavicama postavite ispod senzora za Strcanje kako biste uhvatili tekuéinu. Dobro protrljajte ruke
kako biste ujednaceno rasporedili tekucinu i namocite Giste povrsine rukavica proizvodom. Nemojte

brisati i pustite da djeluje ngimanje 1 minutu. Nakon isteka potrebnog vremena pustite da se povrdina osus na
zraku ili je po potrebi osuSite steriliziranom krpom ili maramicom. Krpe ili maramice koje dolaze u kontakt s
proizvodom moraju se staviti u zatvorenu posudul.

Nemojte upotrebljavati proizvod izravno narukama.

4.3.2. Mjerezasmanjenjerizika specificne za uporabu

Ispiralice zao€i i tuSevi za hitne slu¢ajeve trebali bi biti dostupni u neposrednoj blizini potencijalnog izlaganja

4.3.3. Akosu specifi¢ne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim
ucincima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u sluéaju nuzde za zastitu okoliSa
Pogledajte opée upute za uporabu.

4.3.4. Akosu specificne za uporabu, upute za sigur no odlaganje proizvoda i
ambalaze
Pogledajte opée upute za uporabu.

4.3.5. Ako su specifiéni za uporabu, uvjeti skladistenjai rok trajanja proizvoda u
uobi¢ajenim uvjetima skladistenja
Pogledajte opcée upute za uporabu.




Poglavlje 5. OPCE UPUTE ZA UPORABU I1Z METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG
PROIZVODA 3

5.1. Uputezauporabu

Pogl edajte posebne upute za uporabul.

5.2. Mjerezasmanjenjerizika

Upotrebljavajte prikladnu ventilaciju sa stopom izmjene zraka od 8ili viSe po satul.
Prilikom nanoSenja maramicu drZite podalje od odiju i lica

ZaStitaruku: Nosite kemijski otporne zastitne rukavice.

Zadtita ociju: Nosite zastitu za oci.

| zbjegavajte kontakt s ocima.

Nemojte udisati pare.

Prilikom uporabe ovog proizvoda nemojte jesti, piti ili pusiti.

Temeljito operite ruke nakon rukovanja.

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim u€incima, upute za prvu pomo¢é
I hitne mjereu sluéaju nuzde za zastitu okoliSa

Simptomi/ozljede nakon udisanja: MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu.Simptomi/ozljede nakon dodira s
kozom: Ponovljeni i/ili dugotragjni dodir s kozom moze uzrokovati nadrazivanje, suhodu ili pucanje koze.
Simptomi/ozljede nakon dodira s o¢ima: Uzrokuje jako nadrazivanje oka

Simptomi/ozljede nakon gutanja: Simptomi prijavljeni u ljudi ukljuéuju muéninu i povraéanje zbog lokanog
nadraZivanja te sustavne uc¢inke nalik pijanstvu ili pospanosti, ponekad nesvjesticu i nisku razinu Secéera u krvi
(osobito u djece). No s obzirom na vrstu formulacija (maramice, aerosol i sprej), sustavni ucéinci nisu vjerojatni.

Opce mjere prve pomoci: Nikada nemojte davati bilo $to u usta nesvjesnoj osobi. Ako se ne osjecate dobro,
potrazite pomo¢ lijeénika (prikazati deklaraciju gdje je moguce).

AKO SE UDISE: Izadite nasvjez zrak i mirujte u poloZzaju koji olak3ava disanje. Nazovite CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANUJA ili lije¢nika.

U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Isperite kozu vodom/tusiranjem. Odmah uklonite svu zagadenu odjeéu.
NjeZno operite koZu s mnogo sapunai vode. Ako se pojave simptomi, zatraZite lijecnicku pomoc.

U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Isperite o&i vodom. Uklonite kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastavite ispirati 5 minuta. Nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika. AKO
SE PROGUTA: Isperite usta. Ako je osoba pri svijesti, dajte joj da popije neku tekucinu. Ako se pojave
simptomi: Nazovite 112/hitnu pomoc¢ i zatrazite lije¢nicku pomoé. Ako se ne pojave simptomi: Nazovite
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lijeénika.

5.4. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze
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Prazni spremnici moraju se odloZiti kao obi¢an otpad ili, ako je to mogucée, reciklirati.
Dodatne informacije: Buduéi da su preostale pare zapaljive, oprezno rukujte praznim spremnicima.

5.5. Uyvjeti skladistenjai rok trajanja proizvoda pod normalnim uvjetima skladistenja

Spremnik drZite &vrsto zatvorenim. Cuvaijte nahladnom i dobro prozradéenom mjestu. DrZite odvojeno od
otvorenog plamena, vruéih povrdinai izvora paljenja. Cuvaijte natemperaturi do 40 °C. Zatitite od mraza.
Rok valjanosti: 3 godine
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Poglavlje 6. OSTALE INFORMACIJE
Ovaj proizvod sadrZi propan-2-ol (CAS br.: 67-63-0), za koji je dogovorena europska referentna
vrijednost od 129,28 mg/m?3 za profesionalnog korisnikai kojaje primijenjenapri ocjenjivanju
rizika od ovog proizvoda.
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Poglavlje 7. TREGA RAZINA INFORMACIJA: POJEDINAGNI PROIZVODI U
METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 3

7.1. Trgovacki naziv(i), broj autorizacijei specifican sastav svakog pojedinog
proizvoda

Trgovacki naziv(i) DEC-AHOL |podrugje prodaje: HR
® WFI Form
ula
DEC-AHOL |podrugje prodaje: HR
® ASEPTI-
CLEANSE
Broj autorizacije EU-0024324-0003 1-3
Uobic¢ajeni naziv | IUPAC naziv Funkcija CAS broj EZ broj SadrZgj (%)
Propan-2-ol aktivnatvar 67-63-0 200-661-7 65,4 % (w/w)
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Poglavlje 1. METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 4
ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Metasazetak svojstava biocidnog proizvoda 4 identifikacijska oznaka

‘ | dentifikacijska oznaka ‘ Meta SPC: Meta SPC 4

1.2. Dodatak broju autorizacije

\ Broj \ 1-4

1.3. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda PT02: Dezinfekcijska sredstvai algacidi koji nisu nam
ijenjeni zaizravnu upotrebu naljudimaili Zivotinjama
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Poglavlje2. SASTAV U META SPC-U 4

2.1. Kvalitativnei kvantitativne informacije o sastavu u metasazetku svoj stava
biocidnog proizvoda 4

Uobicajeni naziv

IUPAC naziv

Funkcija

CAS broj

EZ broj

Sadrzaj (%)

Propan-2-ol

aktivnatvar

67-63-0

200-661-7

65,4 - 65,4 % (W
Iw)

2.2.  Vrsta(e) formulacije(a) u metasazetku svojstava biocidnog proizvoda 4

‘Vrsta(e) formulacije

AE Rasprsiva¢ aerosola




Poglavlje 3. OZNAKE UPOZORENJA | OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA

BIOCIDNOG PROIZVODA 4

Oznake upozorenja

H222 : Vrlo lako zapaljivi aerosol, H229 : Spremnik p
od tlakom:: moZe se rasprsnuti ako se grije

H229: Spremnik pod tlakom:: moZe se rasprsnuti ako s
egrije

H319: Uzrokuje jako nadraZivanje oka.
H336: MoZeizazvati pospanost ili vrtoglavicu.

EUHO066: Ponavljano izlaganje moZe uzrokovati isudiv
anjeili pucanje koze.

Oznake obavijesti

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povring, is
kri, otvorenih plamenai ostalih izvora paljenja. Ne pu
Siti.

P211: Ne prskati u otvoreni plamen ili drugi izvor palj
enja.

P251: Ne busiti niti paliti, ¢ak niti nakon uporabe.
P261: 1zbjegavati udisanje pare.

P264: Nakon uporaberuke temeljito oprati {0:...}
P280: Nositi zadtitne rukavice.

P304 + P340: AKO SE UDISE:: Premjestiti unesrecen
0g nasvjezi zrak i postaviti u polozaj koji olakSavadi
sanje.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA SOCIM
A:: Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaj
u. Nastaviti ispiranje.

P312: U slu¢aju zdravstvenih tegoba nazvati lijecnika.

P337 + P313: Ako nadrazg] oka ne prestgje:: zatraziti s
avjet.

P403 + P233: Skladistiti nadobro prozracenom mjestu
. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P405: Skladistiti pod kljucem.

P410 + P412: Zadtititi od suncevog svjetla. Ne izlagati
temperaturi viSoj od 50 °C/122 °F.

P501: Odloziti sadrzaj u/nau skladu s lokanim / nacio
nalnim propisima.

P280: Nositi zastitu za oci.
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Poglavlje 4. AUTORIZIRANE UPORABE |Z METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG

PROIZVODA

4.1. Opisuporabe

Tablical. 4.1 Dezinfekcijatvrdih neporoznih povr&inau sterilnim sobama; Aerosoli

Vrsta proizvoda

PT02: Dezinfekcijska sredstvai algacidi koji nisu namijenjeni za
izravnu upotrebu naljudimaili Zivotinjama

Ako jerelevantno, to¢an opis autorizirane
uporabe

Ciljni organizam(mi) (ukljucujuéi razvojnu
fazu)

Znanstveno ime: ostalo: nema podataka
Uobicajeno ime: ostalo: bakterije
Stadij razvoja: ostalo: -

Znanstveno ime: ostalo: nema podataka
Uobi¢ajeno ime: ostalo: kvasci
Stadij razvoja: ostalo: -

Podrucje(a) uporabe

uporaba u zatvorenome

Dezinfekcijske za uporabu u sterilnim sobama postrojenja za
proizvodnju farmaceutskih i biofarmaceutskih proizvodate
medicinskih i dijagnostickih uredaja za dezinfekciju tvrdih
neporoznih nezivih povrSina, materijalai opreme koja se ne
upotrebljava u izravnom kontaktu s hranom zaljudeili Zivotinje..

Nacin(i) primjene

Metoda: ostalo: aerosolno rasprivanje po povrsinama

Detaljan opis: -

Koli¢ina(e) kod primjene i ucestalost

Stopa primjene: Najveca dopustena koli¢ina koja se smije
nanositi 35 ml/m?

Razrjedenje (%): spremno za uporabu
Broj i vremenski raspored primjene:

Ako je potrebno, proizvod se moze upotrijebiti nekoliko puta
dnevno. Nanesite proizvod raspréivnje s udaljenosti od 15-20 cm
u trgjanju od 20 sekundi/mz2.

Trajanje kontakta: 1 minutu

Kategorija(e) korisnika

industrijski

Veli¢ine pakiranjai ambalazni materijal

325 ml (11 0z) — Inverta-Spray® sprej zamaglu

Aluminijska limenka s unutarnjim premazom od epoksi-fenolne
smole i obloZena vrec¢icom od polietilena niske gustoée
(tehnologija vredice s ventilom), propelant komprimirani zrak.
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4.1.1. Upute zauporabu specificne za uporabu

Proizvod upotrebljavati samo u sterilnim sobama u skladu s normom |SO 14644-1 razvrstane u razrede od 1 do
9ili u skladu s klasifikacijom EU-a za dobru proizvodacku praksu u razrede od A do D.

Prije dezinfekcije odistite i osuSite povrsine. Nanesite proizvod raspraivnje s udajenosti od 15-20 cm. Dobro
namodite povrSinu proizvodom u trajanju od 20 sekundi/m?, uvjerite se da je povrSina u potpunosti namocéena.
Ostavite da djeluje ngmanje 1 minutu. Nakon isteka potrebnog vremena pustite da se povrSinaosusi nazraku ili
je osusite steriliziranom krpom ili maramicom. Krpeili maramice koje dolaze u kontakt s proizvodom moraju
se odloziti u zatvorenu posudul.

4.1.2. Mjerezasmanjenjerizika specifi¢ne za uporabu

Ispiralice za o€i i tuSevi za hitne slu¢ajeve trebali bi biti dostupni u neposrednoj blizini potencijalnog izlaganja

4.1.3. Akosu specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim
u¢incima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u sluéaju nuzde za zastitu okoliSa
Pogledajte opée upute za uporabu.

4.1.4. Ako su specificne za uporabu, upute za sigur no odlaganje proizvoda i
ambalaze
Pogledajte opée upute za uporabu.

4.1.5. Ako su specifi¢ni za uporabu, uvjeti skladistenjai rok trajanja proizvoda u
uobic¢ajenim uvjetima skladistenja
Pogledajte opcée upute za uporabu.




Poglavlje 5. OPCE UPUTE ZA UPORABU I1Z METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG
PROIZVODA 4

5.1. Upute za uporabu

Pogl edajte posebne upute za uporabul.

5.2. Mjerezasmanjenjerizika

Upotrebljavajte prikladnu ventilaciju sa stopom izmjene zraka od 8 ili viSe po satu.
Prilikom nanoSenja maramicu drZite podalje od odiju i lica.

ZaStitaruku; Nosite kemijski otporne zastitne rukavice.
Zadtita ociju: Nosite zastitu za oci.

| zbjegavajte kontakt s o¢ima.

Nemojte udisati pare.

Prilikom uporabe ovog proizvoda nemojte jesti, piti ili pusiti.
Temeljito operite ruke nakon rukovanja.

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ué€incima, upute za prvu pomo¢
i hitne mjereu sluéaju nuzde za zastitu okoliSa

Simptomi/ozljede nakon udisanja: MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu.Simptomi/ozljede nakon dodira s
kozom: Ponovljeni i/ili dugotrajni dodir s kozom moze uzrokovati nadrazivanje, suhodu ili pucanje koZe.
Simptomi/ozljede nakon dodira s o¢ima: Uzrokuje jako nadraZivanje oka

Simptomi/ozljede nakon gutanja: Simptomi prijavljeni u ljudi ukljuéuju muéninu i povraéanje zbog lokanog
nadraZivanja te sustavne uc¢inke nalik pijanstvu ili pospanosti, ponekad nesvjesticu i nisku razinu $ecéera u krvi
(osohito u djece). No s obzirom navrstu formulacija (maramice, aerosol i sprej), sustavni uéinci nisu vjerojatni.

Opcée mjere prve pomodi: Nikada nemojte davati bilo Sto u usta nesvjesnoj osobi. Ako se ne osjecate dobro,
potraZite pomo¢ lijecnika (prikazati deklaraciju gdje je moguce).

AKO SE UDISE: Izadite nasvjeZ zrak i mirujte u poloZaju koji olak3ava disanje. Nazovite CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANUJA ili lije¢nika.

U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Isperite kozu vodom/tuSiranjem. Odmah uklonite svu zagadenu odjeéu.
Njezno operite koZu s mnogo sapunai vode. Ako se pojave simptomi, zatraZite lijecnicku pomoc.

U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Isperite o&i vodom. Uklonite kontaktne leée ako ih nositei ako se one lako
uklanjaju. Nastavite ispirati 5 minuta. Nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lijeénika. AKO
SE PROGUTA: Isperite usta. Ako je osoba pri svijesti, dajte joj da popije neku tekucinu. Ako se pojave
simptomi: Nazovite 112/hithu pomoc¢ i zatrazite lije¢nicku pomoé. Ako se ne pojave simptomi: Nazovite
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lijeénika.




5.4. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

Prazni spremnici morgju se odloZiti kao obic¢an otpad ili, ako je to moguce, reciklirati.
Dodatne informacije: Buduéi da su preostale pare zapaljive, oprezno rukujte praznim spremnicima.

5.5. Uyvjeti skladistenjai rok trajanja proizvoda pod normalnim uvjetima skladistenja

Spremnik drZite &vrsto zatvorenim. Cuvaijte nahladnom i dobro prozraéenom mjestu. DrZite odvojeno od
otvorenog plamena, vruéih povrdinai izvora paljenja. Cuvaijte natemperaturi do 40 °C. Zatitite od mraza.
Rok valjanosti = 3 godine




Poglavlje 6. OSTALE INFORMACIJE
Ovaj proizvod sadrZi propan-2-ol (CAS br.: 67-63-0), za koji je dogovorena europska referentna
vrijednost od 129,28 mg/m?3 za profesionalnog korisnikai kojaje primijenjenapri ocjenjivanju
rizika od ovog proizvoda.
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Poglavlje 7. TREGA RAZINA INFORMACIJA: POJEDINAGNI PROIZVODI U
METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 4

7.1. Trgovacki naziv(i), broj autorizacijei specifi¢an sastav svakog poj edinog

proizvoda

Trgovacki naziv(i

)

pray

DEC-AHOL |podrugje prodaje: HR
® AEROSO
L WFI Form
ulalnvertas

Broj autorizacije

EU-0024324-0004 1-4

Uobicaeni naziv

IUPAC naziv

Funkcija

CASbroj EZ broj Sadrzaj (%)

Propan-2-ol

aktivnatvar

67-63-0 200-661-7 65,4 % (w/w)
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