SK

PRILOHA

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK SKUPINY BIOCIDNYCH VYROBK OV

DEC-AHOL® Product Family
Typ(y) vyrobku
PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie
st uréené na priamu aplikéciu najudi ani zvierata

Cislo autorizacie EU-0024324-0000

Cislo polozky v R4BP EU-0024324-0000



] Cast' I.
PRVA INFORMACNA UROVEN




Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Nazov skupiny

‘ Nézov

DEC-AHOL® Product Family

1.2. Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku

PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st
uréené na priamu aplikéaciu naludi ani zvierata

1.3. Drzitel autorizacie

Nézov a adresa drZitela autorizacie

Nézov

Veltek Associates Inc. Europe

Adresa

Rozengaard 1940 8212DT Lelystad iné&
Netherlands

Cislo autorizécie

EU-0024324-0000

Cislo polozky v R4BP

EU-0024324-0000

Da&tum autorizécie

20/04/2021

D&um skoncéenia platnosti autorizécie

31/03/2031

1.4. Vyrobca(-ovia) vyrobku

Nazov vyrobcu

Veltek Associates, Inc.,

Adresavyrobcu

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Spojené &taty americ
ké

Miesto vyrobnych priestorov

Veltek Associates, Inc., site 1 15 Lee Blvd. PA19355
Malvern Spojené Staty americké

1.5. Vyrobca(-ovia) i€innej(-ych) latky(-ok)

Uginnalétka propan-2-ol
Néazov vyrobcu Exxon Mobil Chemical Company
Adresa vyrobcu 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana

Spojené Staty americké

Miesto vyrobnych priestorov

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

Uginna létka propén-2-ol
Nézov vyrobcu Monument Chemical Houston, LTD
Adresavyrobcu 16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Spojené §

taty americké

Miesto vyrobnych priestorov

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

Uginnaléaka

propén-2-ol




Né&zov vyrobcu Shell Chemicals

Adresavyrobcu 150 St Claire Parkway ON NON 1G0 Corunna Kanada

Miesto vyrobnych priestorov Shell Chemicals site 1 150 St Claire Parkway ON NON
1G0 Corunna Kanada




Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1. Kvalitativne a kvantitativne infor méacie o zlozZeni skupiny

Bezny nazov Nazov IUPAC

Funkcia

Cisdo CAS

Cido EC

Obsah (%)

propéan-2-ol

Uginnaléatka

67-63-0

200-661-7

64,8 - 65,4 % (w
Iw)

2.2. Typ(y) upravy

Typ(y) Upravy

AE Aerosblové rozpraSovace
AL Akéakolvek inakvapalina
XX Iné: AL (any other liquid) - RTU wipe




) Cast'I1.
DRUHA INFORMACNA UROVEN META SPC




Kapitolal. META SPC 1 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. MetaSPC 1 |dentifikator

‘Identifikétor ‘MetaSPC: Meta SPC 1

1.2. Pripona ¢isla autorizacie

‘Cl’slo \1—1

1.3. Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku PTO02: Dezinfekéné prostriedky aagicidy, ktoré nie st
uréené na priamu aplikéciu najudi ani zvierata




Kapitola2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 1

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZzeni meta SPC 1

BeZny nazov N&zov IUPAC  |Funkcia Ciso CAS CisoEC

Obsah (%)

propan-2-ol uéinna latka 67-63-0 200-661-7

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

2.2. Typ(-y) Gpravy metaSPC 4 1

‘Typ(y) Upravy XX Iné AL (any other liquid) - RTU wipe




Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC

1

VystraZné upozornenia

H225: Veimi horfava kvapalinaa pary.
H319: Sposobuje vazne podrézdenie ogi.
H336: Mbze spdsobit’ ospalost’ alebo zavraty.

EUHO066: Opakovana expozicia mdze spdsobit’ vysuse
nie alebo popraskanie pokozky.

Bezpe¢nostné upozornenia

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, horlcich povrc
hov, iskier, otvoreného ohria ainych zdrojov vznieteni
a Nefgjcite.

P261: Vyhnite savdychovaniu pér.
P264: ruky. po manipulacii starostlivo umyte.
P280: Noste ochranné rukavice

P304 + P340: PO VDY CHNUTI:: Presurite osobu na &
erstvy vzduch aumoznite jg pohodine dychat'.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI:: Niekol
ko minat ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaktné SoSovky ajeto mozné, odstraite ich. Pokrac
ujte vo vyplachovani.

P312: V pripade zdravotnych problémov volajte lekéra
TOXIKOLOGICKE CENTRUMIeKAr....

P337 + P313: Ak podréZdenie o¢i pretrvava:: Vyhiadaj
te lekarsku lekarsku pomoc.

P403 + P233: Uchovéavajte na dobre vetranom mieste.
N&dobu uchovavajte tesne uzavretq.

P405: Uchovavajte uzamknuté.

P501: Zneskodnite obsah v stlade s miestnymi/narodn
ymi nariadeniami..

P280: Noste ochranné okuliare




Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. OpispoutZitia

Tabulka 1. 1.1 Utierky na dezinfekciu tvrdych, nepor éznych povrchov (jednotlivé
utierky a balenie s viacerymi kusmi)

Typ vyrobku

PT02: Dezinfek¢éné prostriedky aagicidy, ktoré nie si uréené
na priamu aplikéciu naludi ani zvierata

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouzitia

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vrétane
vyvojovych &téadii)

Vedecky nazov: Ziadne Udaje
Bezny ndzov: iné: baktérie
Vedecky nazov: iné: -
Vedecky nazov: Ziadne Udaje
Bezny nazov: iné: kvasinky
Vedecky nazov: iné: -

Oblast(-i) pouzitia

vnatorné pouzitie

Dezinfekéna utierka uréena na pouZzitie v Cistych miestnostiach
vyrobnych zariadeni farmaceutickych, biofarmaceutickych,
zdravotnickych pomécok a diagnostickych vyrobkov na
dezinfekciu tvrdych neporéznych nezivych povrchov, materidlov
a zariadeni, ktoré sa nepouZzivaju na priamy kontakt s potravinami
alebo krmivami.

Spbsob(y) aplikécie

Spdsob: iné: Utieranie povrchov

Detailny opis: -

Aplikacné(-é) davka(-y) afrekvencia

Aplikacna davka: -
Riedenie (%): Pripravené na pouZzitie.
Pocet aasovy rozvrh aplikécie:

Produkt sa podia potreby mdZe pouzit’' viackréat denne.
Kontaktny ¢as: 2 min(ty.

Jednotlivé utierky:

15,2 cm x 15,2 cm utierka - 4 utierky na m?
30,5cm x 30,5 cm utierka- 1 utierkanam?
45,7 cm x 45,7 cm utierka - 1 utierkana m?

Balenie s viacerymi kusmi utierok:
23cmx 23 cm - 2 utierky na m?
30,5 cm x 30,5 cm - 1 utierka nam?

Kategoria(-ie) pouzivateiov

priemyselny

Velkosti baleniaa obalovy materidl

Utierky vopred nasytené 65.4 % w/w (obj. %) propan-2-olom a
vodou nainjekciu.

Jednotlivé utierky
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Utierka sa sklada zo 100 % polyesterového kontinudneho vidkna.
Utierky st balené v jednotlivych tepel ne utesnenych plastovych
vreckach vyrobenych z polyetylénu s nizkou hustotou.

Velkosti baleni st blizSie uvedené nizSe:

15,2 cm x 15,2 cm utierky - 100/obal, nesterilné
15,2 cm x 15,2 cm utierky - 100/obal, sterilné
30,5 cm x 30.5 cm utierky- 100/obal, sterilné
45,7 cm x 45,7 cm utierky - 100/obal, sterilné

Balenie s viacerymi kusmi utierok

Utierka sa sklada zo 100 % polyesterového kontinudneho vidkna.
20 utierok v baleni, naskladanych v opakovane uzavierateinom
vreckovom baleni.

Velkosti balenia:

100% polyester 30,5 cm x 30,5 cm utierky - 200/obal, nesterilné
100% polyester 30,5 cm x 30,5 cm utierky - 200/obal, sterilné
100% polyester 23 cm x 23 cm utierky - 200/obal, sterilné

4.1.1. Pokyny na pouZivanie $pecifické pre dané pouzitie

Produkt pouZivajte ibav gistych miestnostiach, ktoré sti klasifikované podia normy 1SO 14644-1 v triede 1 a2 9
alebo podia klasifikécie Good Manufacturing Practice (GMP) EU v triede A a2 D.

Pred dezinfekciou predcistite a vysuste povrchy. Pouzivajte iba vinéené utierky. Odstrarite jednu aebo dve
utierky naraz pre jednotlivé, ajednu utierku pre balenie s viacerymi kusmi. Uistite sa, Ze su povrchy Uplne
navlhéené. Nechajte posobit’ aspor 2 mindty. Po pouziti utierky z jednotlivého baleniaju zlikvidujte v
uzavretej nadobe a po otvoreni balenia s viacerymi kusmi toto balenie uzavrite.

Jednotlivé utierky:

15,2 cm x 15,2 cm utierka - 4 utierky na m?
30,5 cm x 30,5 cm utierka- 1 utierkanam?
45,7 cm x 45,7 cm utierka - 1 utierkana m?

Balenie s viacerymi kusmi utierok:
23 cmx 23 cm - 2 utierky na m?
30,5 cm x 30,5 cm - 1 utierka nar m?

4.1.2. Opatrenianazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

4.1.3. Kdejeto Specifické pre pouZitie, Udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych Géinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové
opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.
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4.14. Kdejeto Specifickeé pre pouzitie, navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a
jeho obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzitie.

4.1.5. Kdejeto Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku
za beznych skladovacich podmienok
Pozrite si v3eobecné pokyny na pouZzitie.
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Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 1

5.1. Navod na pouZitie
Precitajte s ur¢eny navod na pouZitie.

5.2. Opatrenianazmiernenierizika

Pouzivajte s primeranym vetranim s rychlost'ou vymeny vzduchu 8 za hodinu alebo viac.
Aplikujte mimo oblast’ o¢i atvare

Aplikujte mimo oblast’ o¢i atvare

Ochrana oci: Noste ochranu odi.

Zabrarnite kontaktu s oGami

Nevdychuijte vypary.

Pri pouZivani tohto vyrobku nejedzte, nepite a nefajcte.

Po manipulé&cii si dékladne umyte ruky.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych aéinkoch,
navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného

prostredia
Priznaky/poskodenie zdravia po vdychnuti: M&Ze sposobit’ ospalost’ alebo zavraty.

Priznaky/poSkodenie zdravia po kontakte s pokozkou: Opakovany a/alebo dlhodoby kontakt s pokozkou méze
sposobit’ podrézdenie, suchost’ alebo popraskanie.

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s ocami: Spdsobuje zavazné podrézdenie oci

Priznaky/po3kodenie zdravia po poZiti: Priznaky hl&sené u fudi st nevoinost avracanie v désledku miestneho
podrazdenia a systémové ucinky, ako st opitost, ospalost’, niekedy bezvedomie a nizka hladina cukru v

krvi (ngjma u deti). Avdak vzhiadom natyp formul&cii (utierky, aerosol asprej) sii systémové Gdinky menej
pravdepodobné.

V Seobecné zéasady prvej pomoci: Nikdy nepodévajte ni¢ Ustne osobe v bezvedomi. Ak sa necitite dobre,
vyhladaijte lekarsku pomoc (ak je to mozné, ukézte oznacenie latky alebo zmesi).

PRI VDY CHNUTI: Presurite sana&erstvy vzduch aodpoéifite si v pokoji v polohe pohodinej na dychanie.
Obrat'te sana TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

PRI KONTAKTE S KOZOU: Opléchnite pokozku voda alebo sprcha. Vyzleéte kontaminovany odev. Jemne
umyte velkym mnozstvom mydiaavody. Ak saobjavia priznaky, vyhiadajte lekarsku pomoc.

PRI KONTAKTE SOCAMI: Vypléchnite o&i vodou. V pripade SoSoviek ich vyberte, ak je to moZné.
Pokraduijte vo vyplachovani po dobu 5 mindt. Obratte sana TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.
PRI POZITI: Vypléachnite Gsta vodou. Ak je osoba pri vedomi, dajte jej/mu niec¢o napitie. V pripade objavenia
priznakov: Volgjte gislo 112/z&chranku na pomoc. Ak nie s pritomné Ziadne priznaky: Obrat'te sana
TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

5.4. Navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Prézdne nédoby sa musia likvidovat’ ako bezny odpad alebo recyklovat’ naur¢enych miestach.
Dalsie informécie: S prazdnymi nadobami manipulujte opatrne, pretoze zvy3kové vypary st horiaveé.
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5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich
podmienok

Uchovavajte nadobu tesne uzavretl. Uchovavajte na chladnom mieste s dobrym vetranim. Uchovavajte mimo
dosahu otvoreného ohria, hortcich povrchov a zdrojov vznietenia. Skladujte pri teplotéch pod 30 °C.

Cas pouzitelnosti: 3 roky.
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K apitola 6. DALSIE INFORMACIE

Produkt obsahuje propan-2-ol (¢. CAS: 67-63-0), pre ktory bola dohodnuta eurépska referenéna
hodnota 129,28 mg/m? pre profesionalneho pouzivatela, a pouZila sa na hodnotenie rizika tohto
produktu.
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Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 1

7.1. Obchodny(-é) nazov(-y), ¢islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) nazov(-y)

ALCOH-WI |Oblast’ trhu; EU

PE®

PROCESS2 |Oblast trhu; EU

WIPE® IPA
70

Cislo autorizécie

EU-0024324-0001 1-1

Bezny nazov

Nazov IUPAC

Funkcia

Ciso CAS

Cido EC

Obsah (%)

propén-2-ol

Uginnaléatka 67-63-0

200-661-7

65,4 % (W/w)
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Kapitolal. META SPC 2 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. MetaSPC 2 |dentifikator

‘Identifikétor ‘MetaSPC: Meta SPC 2

1.2. Pripona ¢isla autorizacie

\c’:ism \ 1-2

1.3. Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku PTO02: Dezinfekéné prostriedky aagicidy, ktoré nie st
uréené na priamu aplikéciu najudi ani zvierata
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Kapitola2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 2

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zlozeni meta SPC 2

BeZny nazov N&zov IUPAC  |Funkcia Ciso CAS CisoEC

Obsah (%)

propan-2-ol uéinna latka 67-63-0 200-661-7

64,8 - 64,8 % (W

Iw)

2.2. Typ(-y) Gpravy meta SPC 4 2

‘ Typ(y) Gpravy AE Aerosolové rozprasovase
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Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC

2

VystraZné upozornenia

H222 : Mimoriadne horiavy aerosol, H229 : Nadoba je
pod tlakom:: Pri zahriati sa méZe roztrhnat’

H229: Nadoba je pod tlakom:: Pri zahriati sa mdze roz
trhnat

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie odi.
H336: MbZe spdsobit’ ospalost’ alebo zavraty.

EUHO066: Opakovana expozicia mdze sposobit’ vysuse
nie alebo popraskanie pokozky.

Bezpecnostné upozornenia

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povre
hov, iskier, otvoreného ohna ainych zdrojov vznieteni
a. Nefgcite.

P211: Nestriekajte na otvoreny ohen ani iny zdroj zap
denia

P251: Neprepichujte ani nespalujte, ato ani po spotreb
ovani obsahu.

P261: Vyhnite savdychovaniu pér.
P264: hands po manipul&cii starostlivo umyte.
P280: Noste ochranné rukavice

P304 + P340: PO VDY CHNUTI:: Presurite osobu na &
erstvy vzduch aumoznite jg pohodine dychat'.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI:: Niekol
ko minat ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaktné SoSovky ajeto mozné, odstraite ich. Pokrac
ujte vo vyplachovani.

P312: V pripade zdravotnych problémov volajte lekéra
TOXIKOLOGICKE CENTRUMIeKAr....

P337 + P313: Ak podréZdenie o¢i pretrvava:: Vyhiadaj
te lekarsku lekarsku pomoc.

P403 + P233: Uchovéavajte na dobre vetranom mieste.
N&dobu uchovavajte tesne uzavretq.

P405: Uchovavajte uzamknuté.

P410 + P412; Chréarite pred sineénym Ziarenim. Nevys
tavujte teplotam vySSim ako 50°C/ 122°F.

P501: Zneskodnite obsah v stlade s miestnymi/nérodn
ymi nariadeniami..

P280: Noste ochranné okuliare
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Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. Opispoutzitia

Tabulka 1. 2.1 Dezinfekcia tvrdych, nepor éznych povrchov v éistych miestnostiach,

Aerosoly (hnacia latka)

Typ vyrobku

PT02: Dezinfekéné prostriedky a agicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikéciu najudi ani zvierata

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouzitia

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vratane
vyvojovych &téadii)

Vedecky nazov: Ziadne Udaje
Bezny néazov: iné: baktérie
Vedecky nazov: Ziadne Udaje
Vedecky nazov: Ziadne Udaje
Bezny nazov: iné kvasinky
Vedecky nazov: iné: -

Oblast(-i) pouzitia

vnatorné pouzitie

Dezinfekéna uréena na pouZitie v gistych miestnostiach
vyrobnych zariadeni farmaceutickych, biofarmaceutickych,
zdravotnickych pomécok a diagnostickych vyrobkov na
dezinfekciu tvrdych neporéznych nezivych povrchov, materidlov
a zariadeni, ktoré sa nepouZzivaju na priamy kontakt s potravinami
alebo krmivami.

Spbsob(y) aplikécie

Spbsob: iné: Utieranie povrchov

Detailny opis: -

Aplikacné(-é) davka(-y) afrekvencia

Aplikacna davka: Maximél na aplikécia 35 ml/m?

Riedenie (%): pripraveny k pouZzitiu

Pocet aasovy rozvrh aplikécie:

Produkt sa podia potreby mdZe pouzit' viackrét denne.
Naneste produkt striekanim zo vzdialenosti 15 - 20 cm po dobu

20 sekind/mz,
Kontaktny ¢as: 1 minQtu.

Kategoria(-ie) pouzivatelov

priemyselny

Velkosti baleniaa obalovy materidl

325 ml - aerosdlova nadoba (z vnutorngj strany potiahnuta
hlinikom s primesou epoxidovej fenolove Zivice)

4.1.1. Pokyny na pouZivanie $pecifické pre dané pouzitie

Produkt pouZivajte ibav gistych miestnostiach, ktoré sti klasifikované podia normy 1SO 14644-1 v triede 1 a2 9
aebo podia klasifikacie Good Manufacturing Practice (GMP) EU v triede A az D.

Pred dezinfekciou povrchy odistite a osuste. Povrch, ktory sama dezinfikovat', nastriekajte zo vzdial enosti
15-20 cm. Ddkladne navlhdite povrch produktom po dobu 20 sekiind/m2, povrchy navihéite Uplne. Nechajte
posobit’ ngimenej 1 minGtu. Po dosiahnuti poZadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschnut’ navzduchu
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alebo ho utrite sterilizovanou handri¢kou aebo utrite. Utierky alebo utierky oSetrené vyrobkom musia byt’
vyhodené v uzavrete] nadobe.

4.1.2. Opatrenia nazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie

Nudzové fontany na umyvanie o¢i abezpecénostné sprchy by mali byt’ k dispozicii v bezprostredng blizkosti
akejkolvek moznej expozicie.

4.1.3. Kdejeto $pecifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzitie.

4.1.4. Kdejeto Specifické pre pouzitie, navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a
jeho obalu

Pozrite si v3eobecné pokyny na pouZzitie.

4.1.5. Kdejeto Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku
za beznych skladovacich podmienok
Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzitie.
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Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 2

5.1. Navod na pouZitie
Preditajte si uréeny navod na pouZitie.

5.2. Opatrenianazmiernenierizika

Pouzivajte s primeranym vetranim s rychlost'ou vymeny vzduchu 8 za hodinu alebo viac.
Aplikujte mimo oblast’ o¢i atvare

Aplikujte mimo oblast’ o¢i atvare

Ochrana oci: Noste ochranu odi.

Zabrante kontaktu s o¢ami

Nevdychujte vypary.

Pri pouZivani tohto vyrobku nejedzte, nepite a nefajcte.

Po manipulécii si dokladne umyte ruky.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych aéinkoch,
navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného

prostredia

Priznaky/poskodenie zdravia po vdychnuti: M&Ze sposobit’ ospalost’ alebo zavraty.

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s pokozkou: Opakovany a/alebo dlhodoby kontakt s pokozkou méze
sposobit’ podrézdenie, suchost’ alebo popraskanie.

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s o¢ami: Spdsobuje zavazné podrézdenie oci

Priznaky/po3kodenie zdravia po poZiti: Priznaky hl&sené u fudi st nevoinost avracanie v désledku miestneho
podrazdenia a systémové ucinky, ako st opitost, ospalost’, niekedy bezvedomie a nizka hladina cukru v

krvi (ngjma u deti). Avdak vzhiadom natyp formul&cii (utierky, aerosol asprej) sii systémové Gginky menej
pravdepodobné.

V Seobecné zasady prvej pomoci: Nikdy nepodévajte ni¢ Ustne osobe v bezvedomi. Ak sa necitite dobre,
vyhladaijte lekarsku pomoc (ak je to mozné, ukézte oznadenie latky alebo zmesi).

PRI VDY CHNUTI: Presuiite sana éerstvy vzduch a odpogifite si v pokoji v polohe pohodingj na dychanie.
Obratte sana TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

PRI KONTAKTE S KOZOU: Opléchnite pokozku voda alebo sprcha. Vyzledte kontaminovany odev. Jemne
umyte velkym mnozstvom mydiaavody. Ak saobjavia priznaky, vyhiadajte lekérsku pomoc.

PRI KONTAKTE SOCAMI: Vypléchnite o&i vodou. V pripade SoZoviek ich vyberte, ak je to mozZné.
Pokragujte vo vyplachovani po dobu 5 mindt. Obratte sana TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.
PRI POZITI: Vypléachnite Gsta vodou. Ak je osoba pri vedomi, dajte jej/mu niec¢o napitie. V pripade objavenia
priznakov: Volajte gislo 112/z&chranku na pomoc. Ak nie s pritomné Ziadne priznaky: Obrat'te sana
TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

5.4. Navod na bezpeéné znesSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Prézdne nédoby sa musia likvidovat' ako beZny odpad alebo recyklovat’ na uréenych miestach.
Dalsie informécie: S prazdnymi nadobami manipulujte opatrne, pretoze zvy3kové vypary st horlaveé.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich

podmienok
Uchovavajte nadobu tesne uzavretl. Uchovavajte na chladnom mieste s dobrym vetranim. Uchovavajte mimo
dosahu otvoreného ohria, hortcich povrchov a zdrojov vznietenia. Skladujte pri teplotéch pod 40 °C.
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Chrante preg mrazom.
Cas pouzitelnosti: 3 roky.
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K apitola 6. DALSIE INFORMACIE

Produkt obsahuje propan-2-ol (¢. CAS: 67-63-0), pre ktory bola dohodnuta eurépska referenéna
hodnota 129,28 mg/m? pre profesionalneho pouzivatela, a pouZila sa na hodnotenie rizika tohto
produktu.
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Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 2

7.1. Obchodny(-é) nazov(-y), ¢islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) nazov(-y)

DEC-AHOL |Oblast trhu; EU

® AEROSO
L WFI Form
ula

Cislo autorizécie

EU-0024324-0002 1-2

Bezny nézov

Nézov IUPAC

Funkcia

Cisdo CAS

Cido EC

Obsah (%)

propan-2-ol

ucinnalatka 67-63-0

200-661-7

64,8 % (w/w)
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Kapitolal. META SPC 3 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Meta SPC 3 ldentifikator

‘Identifikétor ‘MetaSPC: Meta SPC 3

1.2. Pripona ¢isla autorizacie

\c’:ism \ 1-3

1.3. Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku PTO02: Dezinfekéné prostriedky aagicidy, ktoré nie st
uréené na priamu aplikéciu najudi ani zvierata
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Kapitola2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 3

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zlozeni meta SPC 3

BeZny nazov N&zov IUPAC  |Funkcia Ciso CAS CisoEC

Obsah (%)

propan-2-ol uéinna latka 67-63-0 200-661-7

65,4 - 65,4 % (W

Iw)

2.2. Typ(-y) Gpravy meta SPC 4 3

| Typ(y) tpravy AL Akakolvek iné kvapalina
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Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC

3

VystraZné upozornenia

H225: Veimi horfava kvapalinaa pary.
H319: Sposobuje vazne podrézdenie ogi.
H336: Mbze spdsobit’ ospalost’ alebo zavraty.

EUHO066: Opakovana expozicia mdze spdsobit’ vysuse
nie alebo popraskanie pokozky.

Bezpe¢nostné upozornenia

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, horlcich povrc
hov, iskier, otvoreného ohria ainych zdrojov vznieteni
a Nefgjcite.

P233: Nadobu uchovévajte tesne uzavretu.
P261: Vyhnite sa vdychovaniu pér.

P264: hands po manipul&cii starostlivo umyte.
P280: Noste ochranné rukavice

P304 + P340: PO VDY CHNUTI:: Presurite osobu na ¢
erstvy vzduch aumaoznite jgf pohodine dychat'.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI:: Niekol
ko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarte ich. Pokrag
ujte vo vyplachovani.

P312: V pripade zdravotnych problémov volajte lekara
TOXIKOLOGICKE CENTRUMI€KA....

P337 + P313: Ak podrézdenie o¢i pretrvava:: Vyhiadaj
te lekérsku lekérsku pomaoc.

P403 + P235; Uchovéavajte na dobre vetranom mieste.
Uchovévajte v chlade.

P405: Uchovavajte uzamknuté.

P501: Zneskodnite obsah v sllade siestnymi/narodny
mi nariadeniami..

P261: Vyhnite sa vdychovaniu aerosolov.

P280: Noste ochranné okuliare
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Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. OpispoutZitia

Tabulka 1. 3.1 Dezinfekcia tvrdych nepor éznych povrchov v istych miestnostiach;

Spustaci spreg, tekuty

Typ vyrobku

PT02: Dezinfek¢éné prostriedky aagicidy, ktoré nie si uréené
na priamu aplikéciu naludi ani zvierata

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouzitia

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vrétane
vyvojovych &téadii)

Vedecky nazov: Ziadne Udaje
Bezny ndzov: iné: baktérie
Vedecky nazov: iné: -
Vedecky nazov: Ziadne Udaje
Bezny nazov: iné: kvasinky
Vedecky nazov: iné: -

Oblast(-i) pouzitia

vnatorné pouzitie

Dezinfekéna uréena na pouZzitie v Cistych miestnostiach
vyrobnych zariadeni farmaceutickych, biofarmaceutickych,
zdravotnickych pomécok a diagnostickych vyrobkov na
dezinfekciu tvrdych neporéznych nezivych povrchov, materidlov
a zariadeni, ktoré sa nepouZzivaju na priamy kontakt s potravinami
alebo krmivami.

Spbsob(y) aplikécie

Spbsob: iné: Spustanie striekania na povrchy

Detailny opis: -

Aplikacné(-é) davka(-y) afrekvencia

Aplikacna davka: Maximél na aplikécia 35 ml/m?

Riedenie (%): pripraveny k pouZitiu

Pocet aasovy rozvrh aplikécie:

Produkt sa podia potreby méze pouzit’ viackréat denne.

Naneste produkt striekanim zo vzdialenosti 15 - 20 cm Pouzite 40

stlaceni/m?
Kontaktny ¢as: 1 minQtu.

Kategoria(-ie) pouzivateiov

priemyselny

Velkosti baleniaa obalovy materidl

Spustaci sprej:

473 ml (16 0z) - Spustaci sprej - 12/obdl, sterilné

946 ml (32 0z) - Spustaci sprej - 12/obal, sterilné

473 ml (16 0z) - Spustaci sprej - 12/obal, nesterilné

946 ml (32 0z) - Spust’aci sprej - 12/obal, nesterilné

Flage st vyrobené z polyetylénu s vysokou hustotou,
ponorna hadicka z polypropylénu. Uzéver flae & indukéné
tesnenie s vyrobené z polypropylénu. Fiase st vybavené
rozprasovacom z polyetylénu nachédzajcim sa uz naflasi,
alebo je dodavany osobitne pre zékaznika, ktory si ho nasadi
sam. Ak nie st naindalované spustade, flase sadodavau s
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polyetylénovym skrutkovacim krytom. Fiage sa baliajednotlivo
do trojitého vrecka a do karténovych krabic. Vyrobok sa dodava
pouzivatelom ibav zape&atenom obale.

Vrecko vo flasi - spustac:

500 ml (16 0z) — Vrecko vo fiasi - spustac: - 12/obal, sterilné
1000 ml (32 0z) - Vrecko vo flasi - spustad:- 12/obal, sterilné
Fiage st vyrobené z polyetylénu s vysokou hustotou a dodavaju
sauz g srozprasova¢om namontovanym nafiasi z polyetylénu,
z ktorého je vyrobena aj ponorné hadicka. Vrecko vo fiasi je
vyrobené z Surlyn® (termoplastické Zivice). Fiase sabdia
jednotlivo do trojitého vrecka a do karténovych krabic. Vyrobok
sa dodava pouzivatelom ibav zape&atenom obale.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie $pecifické pre dané pouzitie

Produkt pouZivajte ibav gistych miestnostiach, ktoré sti klasifikované podia normy 1SO 14644-1 v triede 1 a2 9
alebo podia klasifikécie Good Manufacturing Practice (GMP) EU v triede A a2 D.

Pred dezinfekciou povrchy odistite a osuste. Povrch, ktory sama dezinfikovat', nastriekajte zo vzdial enosti
15-20 cm. Dokladne navlhéite povrch produktom po dobu 20 sekind/m?, povrchy navlhdéite Uplne. Nechajte
posobit’ ngimenej 1 mindtu. Po dosiahnuti poZadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschnut’ navzduchu
alebo ho utrite sterilizovanou handri¢kou alebo utrite. Utierky alebo utierky oSetrené vyrobkom musia byt
vyhodené v uzavretej nddobe.

4.1.2. Opatrenianazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie

Nudzové fontany na umyvanie o¢i abezpecénostné sprchy by mali byt’ k dispozicii v bezprostredng) blizkosti
akejkolvek moznej expozicie.

4.1.3. Kdejeto Specifické pre pouZitie, Udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych Géinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové
opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

4.1.4. Kdejeto Specifické pre pouzitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a
jeho obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

4.1.5. Kdejeto $pecifické pre pouZzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku
za beznych skladovacich podmienok
Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

4.2. Opispouzitia
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Taburlka 2. 3.2 Dezinfekcia tvrdych nepor éznych povrchov (vréatane podlah) v ¢istych

miestnostiach; Utieranie

Typ vyrobku

PT02: Dezinfekéné prostriedky a agicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikéciu najudi ani zvierata

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouzitia

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vratane
vyvojovych &téadii)

Vedecky nazov: Ziadne Udaje
Bezny nazov: iné: baktérie
Vedecky nazov: iné: -
Vedecky nazov: Ziadne Uudaje
Bezny nazov: iné kvasinky
Vedecky nazov: ing: -

Oblast(-i) pouzitia

vnatorné pouzitie

Dezinfekéna uréena na pouZitie v gistych miestnostiach
vyrobnych zariadeni farmaceutickych, biofarmaceutickych,
zdravotnickych pomécok a diagnostickych vyrobkov na
dezinfekciu tvrdych neporéznych nezivych povrchov, materidlov
a zariadeni, ktoré sa nepouZzivaju na priamy kontakt s potravinami
alebo krmivami.

Spbsob(y) aplikécie

Spbsob: iné: Pred utieranim povrchu navlhdite sterilnd utierku/
handri¢ku.

Detailny opis: -

Aplikacné(-é) davka(-y) afrekvencia

Aplikacna davka: Maximaél na aplikécia 35 ml/m?
Riedenie (%): pripraveny k pouZzitiu
Pocet aasovy rozvrh aplikécie:

pripraveny k pouzitiu
Kontaktny ¢as: 1 minQtu.

Kategoria(-ie) pouzivatelov

priemyselny

Velkosti baleniaa obalovy materidl

Stlagiteina fiasa:

473 ml - stlagitelna jednotlivo balena fiaga - 12/obal, sterilné.
473 ml - hromadna skupina stlagiteinych flias v jednom velkom
vrecku - 12/obal, sterilné. Fiage v hromadnom baleni nie st v
jednotlivych vreckéach.

Fiasa je vyrobena z polyetylénu s nizkou hustotou.

Valec alebo flaga:

18,9 litrov (5-gal6novy valec) - nadoba s dvojitym vreckom - 1/
obal, sterilné.

3,79 litrov (1-galénovy valec) - kazda nadoba s dvojitym vreckom
- 4/obal, sterilné.

3,79 litrov (1-galénovy valec) - kazda nadoba s dvojitym vreckom
- 4/obal, nesterilné.
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4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt pouZivajte ibav gistych miestnostiach, ktoré sti klasifikované podia normy 1SO 14644-1 v triede 1 a2 9
alebo podia klasifikécie Good Manufacturing Practice (GMP) EU v triede A aZ D.

Pred dezinfekciou povrchy ogistite a osuste. Povrch, ktory sa ma dezinfikovat', nastriekajte zo vzdial enosti
15-20 cm. Dokladne navlhcite povrch produktom po dobu 20 sekdnd/m?, povrchy navihdite Uplne. Nechajte
posobit’ naimengj 1 minGtu. Po dosiahnuti poZadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschnut' navzduchu
alebo ho utrite sterilizovanou handri¢kou aebo utrite. Utierky alebo utierky oSetrené vyrobkom musia byt’
vyhodené v uzavrete] nadobe.

4.2.2. Opatrenia nazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie

Nudzové fontany na umyvanie o¢i abezpecnostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti
akejkolvek moZnegj expozicie.

4.2.3. Kdejeto $pecifické pre pouZitie, daje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych u¢inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu zZivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzitie.

4.2.4. Kdejeto Specifické pre pouzitie, navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a
jeho obalu

Pozrite si v3eobecné pokyny na pouZzitie.

4.25. Kdejeto Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku
za beznych skladovacich podmienok
Pozrite s v3eobecné pokyny na pouZitie

4.3. Opispouzitia

Tabuflka 3. 3.3 Dezinfekcia rukavic do ¢istych miestnosti

Typ vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky aalgicidy, ktoré nie s uréené
na priamu aplikéciu naludi ani zvierata

V pripade potreby presny opis -
autorizovaného pouzitia

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vréatane Vedecky nazov: Ziadne Udaje
vyvojovych &téadii) Bezny ndzov: iné: baktérie
Vedecky nazov: iné: -
Vedecky nazov: Ziadne Udaje
Bezny nazov: iné: kvasinky
Vedecky nazov: iné -

Oblast(-i) pouzitia vnatorné pouzitie

Dezinfekény prostriedok je uréeny na pouzitie naruky v
rukaviciach v Cistych miestnostiach vyrobnych zariadeni
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farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravotnickych pomécok a

diagnostickych vyrobkov.

Spbsob(y) aplikécie Spbsob: iné: Rozptyl tekutych kvapiek narukaviciach
Detailny opis: -

Aplikacné(-é) davka(-y) afrekvencia Aplika¢na davka: 1,5 ml narukavicu

Riedenie (%): pripraveny k pouZzitiu
Pocet a asovy rozvrh aplikécie:

Produkt sa podia potreby mdZe pouzit viackrét denne
Kontaktny ¢as: 1 mindtu

Kategoria(-ie) pouzivateiov priemyselny

Velkosti baleniaa obalovy materidl Fiaa s objemom 946 ml - 12/obal, sterilné
Fiaga s objemom 946 ml - 12/obal, nesterilné
Fiaga je vyrobena z polyetylénu s nizkou hustotou.

4.3.1. Pokyny na pouZivanie 3pecifické pre dané pouZitie

Produkt pouZivajte ibav gistych miestnostiach, ktoré st klasifikované podia normy 1SO 14644-1 v triede 1 a2 9
alebo podia klasifikécie GMP EU v triede A aZ D.

Drzte ruky v rukaviciach pod snimac¢om vytokového otvoru, aby ste zachytili tekutinu. Dokladne pretrite
povrch rovnomernym spdsobom a navlhdite Cisté rukavice pomocou produktu. Neotierajte a ponechajte

vlhké najmenej 1 minttu. Po dosiahnuti poZadovaného ¢asu kontaktu nechajte povrch vyschnuat’ na vzduchu
alebo utrite sterilizovanou handri¢kou aebo utierkou. Handri¢ky alebo utierky oSetrené vyrobkom samusia
zlikvidovat’ v uzatvarateinej nédobe.

Nepouzivajte na hol é ruky.

4.3.2. Opatrenia nazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie

Nudzove fontany na umyvanie o¢i abezpecénostné sprchy by mali byt’ k dispozicii v bezprostrednej blizkosti
akejkolvek moznej expozicie.

4.3.3. Kdejeto Specifické pre pouZitie, Udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych Géinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové
opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

4.3.4. Kdejeto $pecificke pre pouzitie, ndvod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a

jeho obalu
Pozrite s vSeobecné pokyny na pouzitie.

4.35. Kdejeto Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku
za beZznych skladovacich podmienok
Pozrite si vdeobecné pokyny na pouzitie
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Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 3

5.1. Navod na pouZitie
Precitajte s ur¢eny navod na pouZitie.

5.2. Opatrenianazmiernenierizika

Pouzivajte s primeranym vetranim s rychlost'ou vymeny vzduchu 8 za hodinu alebo viac.
Aplikujte mimo oblast’ o¢i atvare

Aplikujte mimo oblast’ o¢i atvare

Ochrana oci: Noste ochranu odi.

Zabrarnite kontaktu s oGami

Nevdychuijte vypary.

Pri pouZivani tohto vyrobku nejedzte, nepite a nefajcte.

Po manipulé&cii si dékladne umyte ruky.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych aéinkoch,
navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného

prostredia
Priznaky/poskodenie zdravia po vdychnuti: M&Ze sposobit’ ospalost’ alebo zavraty.

Priznaky/poSkodenie zdravia po kontakte s pokozkou: Opakovany a/alebo dlhodoby kontakt s pokozkou méze
sposobit’ podrézdenie, suchost’ alebo popraskanie.

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s ocami: Spdsobuje zavazné podrézdenie oci

Priznaky/po3kodenie zdravia po poZiti: Priznaky hl&sené u fudi st nevoinost avracanie v désledku miestneho
podrazdenia a systémové ucinky, ako st opitost, ospalost’, niekedy bezvedomie a nizka hladina cukru v

krvi (ngjma u deti). Avdak vzhiadom natyp formul&cii (utierky, aerosol asprej) sii systémové Gdinky menej
pravdepodobné.

V Seobecné zéasady prvej pomoci: Nikdy nepodévajte ni¢ Ustne osobe v bezvedomi. Ak sa necitite dobre,
vyhladaijte lekarsku pomoc (ak je to mozné, ukézte oznacenie latky alebo zmesi).

PRI VDY CHNUTI: Presurite sana&erstvy vzduch aodpogifite si v pokoji v polohe pohodinej na dychanie.
Obrat'te sana TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

PRI KONTAKTE S KOZOU: Opléchnite pokozku voda alebo sprcha. Vyzleéte kontaminovany odev. Jemne
umyte velkym mnozstvom mydiaavody. Ak saobjavia priznaky, vyhiadajte lekarsku pomoc.

PRI KONTAKTE SOCAMI: Vypléchnite o&i vodou. V pripade SoSoviek ich vyberte, ak je to moZné.
Pokraduijte vo vyplachovani po dobu 5 mindt. Obratte sana TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.
PRI POZITI: Vypléachnite Gsta vodou. Ak je osoba pri vedomi, dajte jej/mu niec¢o napitie. V pripade objavenia
priznakov: Volgjte gislo 112/z&chranku na pomoc. Ak nie s pritomné Ziadne priznaky: Obrat'te sana
TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

5.4. Navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Prézdne nédoby sa musia likvidovat’ ako bezny odpad alebo recyklovat’ naur¢enych miestach.
Dalsie informécie: S prazdnymi nadobami manipulujte opatrne, pretoze zvy3kové vypary st horiaveé.

35



5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich

podmienok

Uchovavajte nadobu tesne uzavretl. Uchovavajte na chladnom mieste s dobrym vetranim. Uchovavajte mimo
dosahu otvoreného ohria, hortcich povrchov a zdrojov vznietenia. Skladujte pri teplotéch pod 40 °C.
Chrarite pred mrazom.

Cas pouzitelnosti: 3 roky
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K apitola 6. DALSIE INFORMACIE

Produkt obsahuje propan-2-ol (¢. CAS: 67-63-0), pre ktory bola dohodnuta eurépska referenéna
hodnota 129,28 mg/m? pre profesionalneho pouzivatela, a pouZila sa na hodnotenie rizika tohto
produktu.
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Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 3

7.1. Obchodny(-é) nazov(-y), ¢islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) nazov(-y)

DEC-AHOL |Oblast trhu; EU

® WFI Form

ula

DEC-AHOL |Oblast trhu: EU

® ASEPTI-

CLEANSE
Cislo autorizécie EU-0024324-0003 1-3
Bezny nézov Néazov IUPAC  |Funkcia Cido CAS CisoEC Obsah (%)
propén-2-ol Gcinnalatka 67-63-0 200-661-7 65,4 % (w/w)
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Kapitolal. META SPC 4 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. MetaSPC 4 | dentifikator

‘Identifikétor ‘MetaSPC: Meta SPC 4

1.2. Pripona ¢isla autorizacie

|Cislo 14

1.3. Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku PTO02: Dezinfekéné prostriedky aagicidy, ktoré nie st
uréené na priamu aplikéciu najudi ani zvierata
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Kapitola2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 4

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zlozeni meta SPC 4

BeZny nazov N&zov IUPAC  |Funkcia Ciso CAS CisoEC

Obsah (%)

propan-2-ol uéinna latka 67-63-0 200-661-7

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

2.2. Typ(-y) Gpravy meta SPC 4 4

‘ Typ(y) Gpravy AE Aerosolové rozprasovase




Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC

4

VystraZné upozornenia

H222 : Mimoriadne horiavy aerosol, H229 : Nadoba je
pod tlakom:: Pri zahriati sa méZe roztrhnat’

H229: Nadoba je pod tlakom:: Pri zahriati sa mdze roz
trhnat

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie odi.
H336: MbZe spdsobit’ ospalost’ alebo zavraty.

EUHO066: Opakovana expozicia mdze sposobit’ vysuse
nie alebo popraskanie pokozky.

Bezpecnostné upozornenia

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povre
hov, iskier, otvoreného ohna ainych zdrojov vznieteni
a. Nefgcite.

P211: Nestriekajte na otvoreny ohen ani iny zdroj zap
denia

P251: Neprepichujte ani nespalujte, ato ani po spotreb
ovani obsahu.

P261: Vyhnite savdychovaniu pér.
P264: ruky. po manipulacii starostlivo umyte.
P280: Noste ochranné rukavice

P304 + P340: PO VDY CHNUTI:: Presurite osobu na &
erstvy vzduch aumoznite jg pohodine dychat'.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI:: Niekol
ko minat ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaktné SoSovky ajeto mozné, odstraite ich. Pokrac
ujte vo vyplachovani.

P312: V pripade zdravotnych problémov volajte lekéra
TOXIKOLOGICKE CENTRUMIeKAr....

P337 + P313: Ak podréZdenie o¢i pretrvava:: Vyhiadaj
te lekarsku lekarsku pomoc.

P403 + P233: Uchovéavajte na dobre vetranom mieste.
N&dobu uchovavajte tesne uzavretq.

P405: Uchovavajte uzamknuté.

P410 + P412; Chréarite pred sineénym Ziarenim. Nevys
tavujte teplotam vySSim ako 50°C/ 122°F.

P501: Zneskodnite obsah v stlade s miestnymi/nérodn
ymi nariadeniami..

P280: Noste ochranné okuliare
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Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. Opispouzitia

Tabulka 1. 4.1 Dezinfekcia tvrdych nepor éznych povrchov v istych miestnostiach;

Aerosoly

Typ vyrobku

PT02: Dezinfekéné prostriedky a agicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikéciu nafudi ani zvierata

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouzitia

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vrétane
vyvojovych &téadii)

Vedecky nazov: Ziadne Udaje
Bezny nédzov: iné: baktérie
Vedecky nazov: iné: -
Vedecky nazov: Ziadne Udaje
Bezny nazov: iné: kvasinky
Vedecky nazov: iné: -

Oblast(-i) pouzitia

vnatorné pouzitie

Dezinfekéna uréena na pouZitie v Cistych miestnostiach
vyrobnych zariadeni farmaceutickych, biofarmaceutickych,
zdravotnickych pomécok a diagnostickych vyrobkov na
dezinfekciu tvrdych neporéznych nezivych povrchov, materidlov
a zariadeni, ktoré sa nepouZzivaju na priamy kontakt s potravinami
alebo krmivami.

Spbsob(y) aplikécie

Spdsob: iné: Aerosolovy postrek na povrchy

Detailny opis: -

Aplikacné(-€) davka(-y) afrekvencia

Aplikacna davka: Maximaél na aplikécia 35 ml/m?
Riedenie (%): pripraveny k pouZzitiu

Pocet aasovy rozvrh aplikécie:

Produkt sa podia potreby mdZe pouzit' viackréat denne.

produkt striekanim zo vzdialenosti 15 - 20 cm po dobu 20 sekind/
ma.

Kontaktny ¢as: 1 mindtu.

Kategoria(-ie) pouzivatelov

priemyselny

Velkosti baleniaa obalovy materidl

325 ml (11 0z) — Inverta-Spray® mist spray

Hlinik potiahnuty na vnatornej strane epoxidovou fenolovou
Zivicou s vlozkou z polyetylénového vrecka s nizkou hustotou
(vek naventile), hnaci plyn so stlacenym vzduchom.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie $pecifické pre dané pouZitie

Produkt pouzivajte ibav gistych miestnostiach, ktoré st klasifikované podia normy 1SO 14644-1 v triede 1 a2 9
alebo podia klasifikécie Good Manufacturing Practice (GMP) EU v triede A aZ D.

Pred dezinfekciou povrchy ogistite a osuste. Povrch, ktory sa ma dezinfikovat', nastriekajte zo vzdial enosti
15-20 cm. Dokladne navlhcite povrch produktom po dobu 20 sekind/m?, povrchy navihdite Uplne. Nechajte
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posobit’ naimengj 1 minGtu. Po dosiahnuti poZadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschnut' navzduchu
alebo ho utrite sterilizovanou handri¢kou aebo utrite. Utierky alebo utierky oSetrené vyrobkom musia byt’
vyhodené v uzavrete] nadobe.

4.1.2. Opatrenia nazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie

Nudzové fontany na umyvanie o¢i abezpecénostné sprchy by mali byt’ k dispozicii v bezprostredng) blizkosti
akejkolvek moznej expozicie.

4.1.3. Kdejeto $pecifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzitie.

4.1.4. Kdejeto Specifické pre pouzitie, navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a
jeho obalu

Pozrite si v3eobecné pokyny na pouZzitie.

4.1.5. Kdejeto Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku
za beznych skladovacich podmienok
Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzitie.




Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 4

5.1. Navod na pouZitie
Precitajte s ur¢eny navod na pouZitie.

5.2. Opatrenianazmiernenierizika

Pouzivajte s primeranym vetranim s rychlost'ou vymeny vzduchu 8 za hodinu alebo viac.
Aplikujte mimo oblast’ o¢i atvare

Aplikujte mimo oblast’ o¢i atvare

Ochrana oci: Noste ochranu odi.

Zabrarnite kontaktu s oGami

Nevdychuijte vypary.

Pri pouZivani tohto vyrobku nejedzte, nepite a nefajcte.

Po manipulé&cii si dékladne umyte ruky.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych aéinkoch,
navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného

prostredia
Priznaky/poskodenie zdravia po vdychnuti: M&Ze sposobit’ ospalost’ alebo zavraty.

Priznaky/poSkodenie zdravia po kontakte s pokozkou: Opakovany a/alebo dlhodoby kontakt s pokozkou méze
sposobit’ podrézdenie, suchost’ alebo popraskanie.

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s ocami: Spdsobuje zavazné podrézdenie oci

Priznaky/po3kodenie zdravia po poZiti: Priznaky hl&sené u fudi st nevoinost avracanie v désledku miestneho
podrazdenia a systémové ucinky, ako st opitost, ospalost’, niekedy bezvedomie a nizka hladina cukru v

krvi (ngjma u deti). Avdak vzhiadom natyp formul&cii (utierky, aerosol asprej) sii systémové Gdinky menej
pravdepodobné.

V Seobecné zéasady prvej pomoci: Nikdy nepodévajte ni¢ Ustne osobe v bezvedomi. Ak sa necitite dobre,
vyhladaijte lekarsku pomoc (ak je to mozné, ukézte oznacenie latky alebo zmesi).

PRI VDY CHNUTI: Presurite sana&erstvy vzduch aodpogifite si v pokoji v polohe pohodinej na dychanie.
Obrat'te sana TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

PRI KONTAKTE S KOZOU: Opléchnite pokozku voda alebo sprcha. Vyzleéte kontaminovany odev. Jemne
umyte velkym mnozstvom mydiaavody. Ak saobjavia priznaky, vyhiadajte lekarsku pomoc.

PRI KONTAKTE SOCAMI: Vypléchnite o&i vodou. V pripade SoSoviek ich vyberte, ak je to moZné.
Pokraduijte vo vyplachovani po dobu 5 mindt. Obratte sana TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.
PRI POZITI: Vypléachnite Gsta vodou. Ak je osoba pri vedomi, dajte jej/mu niec¢o napitie. V pripade objavenia
priznakov: Volgjte gislo 112/z&chranku na pomoc. Ak nie s pritomné Ziadne priznaky: Obrat'te sana
TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

5.4. Navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Prézdne nédoby sa musia likvidovat’ ako bezny odpad alebo recyklovat’ naur¢enych miestach.
Dalsie informécie: S prazdnymi nadobami manipulujte opatrne, pretoze zvy3kové vypary st horiaveé.




5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich

podmienok

Uchovavajte nadobu tesne uzavretl. Uchovavajte na chladnom mieste s dobrym vetranim. Uchovavajte mimo
dosahu otvoreného ohria, hortcich povrchov a zdrojov vznietenia. Skladujte pri teplotéch pod 40 °C.
Chrarite pred mrazom.

Cas pouzitelnosti: 3 roky




K apitola 6. DALSIE INFORMACIE

Produkt obsahuje propan-2-ol (¢. CAS: 67-63-0), pre ktory bola dohodnuta eurépska referenéna
hodnota 129,28 mg/m? pre profesionalneho pouzivatela, a pouZila sa na hodnotenie rizika tohto
produktu
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Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 4

7.1. Obchodny(-é) nazov(-y), ¢islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) nazov(-y)

pray

DEC-AHOL
® AEROSO
L WFI Form
ulalnvertas

Oblast’ trhu; EU

Cislo autorizécie

EU-0024324-0004 1-4

Bezny nézov

Nézov IUPAC

Funkcia

Cisdo CAS

Cido EC

Obsah (%)

propan-2-ol

ucinnalatka

67-63-0

200-661-7

65,4 % (w/w)
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