PL

ZALACZNIK

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

STERI-PEROX® 6% WIPE
Grupa produktowa
PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

Numer zezwolenia: 1-1

Numer zasobu w R4BP: EU-0031643-0001



Rozdziat 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa(-y) handlowa(-€) produktu

Nazwa handlowa

STERI-PEROX® 6% WIPE

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa Veltek Associates Inc. Europe
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Adres Rozengaard 1940 8212DT Lelystad inne:
Netherlands
Numer zezwolenia 1-1
Numer zasobu w R4BP EU-0031643-0001
Data udzielenia zezwolenia 10/07/2024
Datawaznosci zezwolenia 30/06/2034

1.3. Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

Veltek Associates, Inc.

Adres producenta

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Veltek Associates, Inc. site 1 15 Lee Blvd. PA 19355
Malvern Stany Zjednoczone

1.4. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US))
Adres producenta One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200

PA 19103 Philadel phia Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US)) site 1 PeroxyChem Bayport
Plant, 12000 Bay AreaBlvd TX 77507 Passadena
Stany Zjednoczone
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Rozdziat 2. SKLAD | POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

2.1. Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace sktadu produktu

Nazwa NazwalUPAC |Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$c¢ (%)
zZwyczajowa

Nadtlenek substancja 7722-84-1 231-765-0 6,4

wodoru czynna

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

XX Inne: Chusteczka RTU —ready to use
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Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H319: Dziata draznigco naoczy.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

P264: Doktadnie umy¢ twarz i rece po uzyciu.
P280: Stosowaé ochrong oczu/twarzy.

P305+P351+P338: W PRZY PADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez
kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna jetatwo usung¢. Nadal ptukaé.

P337+P313: W przypadku utrzymywania sie
dziatania draznigcego naoczy: Zasiegna¢ advice.
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Rozdziat 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1. Opiszastosowan

Tabela 1. 1.1 - Zastosowanie przemystowe — Przecieranie - Wewnatrz - Meta SPC 1

Grupa produktowa

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

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

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

Nazwa naukowa: inne: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne; Bakterie
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: inne: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne: Drozdzaki
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Srodek dezynfekujacy do twardych, nieporowatych i
nieozywionych powierzchni, materiatéw i sprzetu, ktére nie
sq przeznaczone do bezposredniego kontaktu z zywnoscig

lub paszami. Nie do uzytku w obszarach medycznych.

Srodek dezynfekujgcy do stosowaniaw zaktadach
produkcyjnych, w tym w pomieszczeniach czystych w zaktadach
farmaceutycznych, biofarmaceutycznych, produkujgcych
wyroby medycznei produkty diagnostyczne.

Sposbb(-oby) nanoszenia

Metoda: inne: Przecieranie

Szczegdtowy opis: -

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: Chusteczka o rozmiarach 30,5 cm x
30,5 cm — 32,5 ml nachusteczke. Kazda chusteczka zawiera
wystarczajacg ilos¢ 7,5 ml. 1 chusteczka= 7,5 ml nam?

Rozcienczenie (%): Produkt jest gotowy do uzycia.

Liczbai harmonogram aplikacji:
Czestotliwos¢: 3 zastosowania na dzien.

Czas kontaktu: 10 minut

Temperatura stosowania: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow

przemystowy

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Chusteczka sktada sie w 100% z przedzy poliestrowej z widkna
ciggtego.

Wielkosci opakowan wyszczegdlniono ponizej:
Sterylne (naswietlane promieniowaniem gamma) lub niesterylne
Chusteczki:

30,5 cm x 30,5 cm (12 x 12 cali). 20 chusteczek w kazdym
opakowaniu. 10 opakowan w kazdej paczce. Wielokrotnie

27/06/2024 - IUCLID 6




zamykane (z klapkg samoprzylepna) woreczki z polietylenu
niskiej gestosci (nieprzezroczyste).

30,5cm x 30,5 cm (12 x 12 cali). Indywidual na chusteczka. 100
opakowan w kazdej paczce. Woreczki z polietylenu niskiej
gestosci (nieprzezroczyste).

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

4.1.3. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania
Zob. ogolne wskazowki dotyczgce uzytkowania

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania
Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.1.6. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢é
okresu przechowywania produktow biobdjczych w normalnych warunkach
przechowywania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczgce uzytkowania
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Rozdziat 5. OGOLNE WSKAZOWK | DOTYCZACE STOSOWANIA?
5.1. Instrukcje stosowania

Stosowac, trzymajgc z dalaod oczu i twarzy. Oczys$ci¢ wstepnie powierzchnie przed zastosowaniem.

Stosowaé wylacznie wilgotne chusteczki. Wyjmowac jedna lub dwie chusteczki naraz. Doktadnie
przetrze¢ przedmiot chusteczka, aby byt wyraznie mokry. Pozostawié¢ powierzchnie mokrg przez

10 minut (zastosowania bakteriobojcze i drozdzakobdjcze). Wyrzuci¢ chusteczke po uzyciu. Zamknaé
opakowanie po otwarciu.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Podczas aplikowaniaw pomieszczeniu moze przebywacé wytacznie uzytkownik produktu.

Podczas aplikowania lub przy ponownym wejsciu do pomieszczenia poziomy nadtlenku wodoru w powietrzu
nie mogg przekraczaé limitu wdychania AEC wynoszacego 1,25 mg/m? (albo nizszej odpowiedniej
krajowe] wartosci referencyjngj). Do ustalenia, czy poziom nadtlenku wodoru w powietrzu nie przekracza
wartosci granicznych nalezy postuzyé sie skalibrowanym czujnikiem.

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

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sptuka¢ wodg. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna jetfatwo usung¢. Nadal ptukac przez 5 minut. Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta. Podac¢ co$ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie
przetykaé. NIE wywotywaé wymiotow. Skontaktowaé sie Z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:’Przemyé skore wodg. W razie wystgpienia objawow
skontaktowac¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH: W razie wystgpienia objavow
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Unika¢ przedostania sie do kanalizacji i wdd publicznych. Powiadomic¢ wtadze, jezeli produkt przedostanie
sie do kanalizacji lub wad publicznych.

5.4. Instrukcjew zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Zaecenie dotyczace usuwania odpadow: Usuwac w bezpieczny sposob zgodnie z [okal nymi/krajowymi
przepisami. Ekologia— materiaty odpadowe: Unikaé uwolnienia do srodowiska.

Yinstrukcje stosowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz pozostate wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego punktu
obowigzujg w przypadku wszystkich zastosowan objetych zezwoleniem.
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5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w nor malnych war unkach przechowywania

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywaé w chtodnym, odpowiednio wietrzonym
miejscu. Zamykac szczelnie opakowanie po kazdym uzyciu, aby zachowaé wilgo¢.

Przechowywaé w oryginalnym pojemniku. Chroni¢ przed mrozem. Nie przechowywaé w temperaturze
powyzej 40°C.

Okres trwatosci = 2 lata
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Rozdziat 6. INNE INFORMACJE
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