ES

ANEXO

RESUMEN DE LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO BIOCIDA

Product
Tipo(s) de producto

PT02: Desinfectantesy alguicidas no destinados a la aplicacion directa a personas o animales

NuUmer o de autorizaciéon: EU-0024324-0000 1-1

Numero dereferencia R4BP: EU-0024324-0001



Capitulo 1. INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Nombrecomercial del producto

Nombre(s) comercial (es)

ALCOH-WIPE®
PROCESS2WIPE® IPA70

1.2. Titular delaautorizacion

Razdn social y direccion del titular de la autor
izacion

Nombre

Veltek Associates Inc. Europe

Direccion

Rozengaard 1940 8212DT Lelystad otros:
Netherlands

NUmero de autorizacion

EU-0024324-0000 1-1

NUmero de referencia RABP

EU-0024324-0001

Fecha de la autorizacion

20/04/2021

Fecha de vencimiento de la autorizacion

31/03/2031

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

Veltek Associates, Inc.,

Direccion del fabricante

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Estados Unidos

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Veltek Associates, Inc., site 1 15 Lee Blvd. PA19355
Malvern Estados Unidos

1.4. Fabricante(s) dela(s) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa

Propan-2-ol

Nombre del fabricante

Exxon Mobil Chemical Company

Direccion del fabricante

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
Estados Unidos

Ubicacion de las plantas de fabricacion

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

Unidos

Sustancia activa

Propan-2-ol

Nombre del fabricante

Monument Chemical Houston, LTD

Direccion del fabricante

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Estados
Unidos

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Monument Chemical Houston, LTD site 1 16717
Jacintoport Boulevard 77015 Houston Estados Unidos

Sustancia activa

Propan-2-ol

Nombre del fabricante

Shell Chemicals

Direccién del fabricante

150 St Claire Parkway ON NON 1GO Corunna Canada

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Shell Chemicals site 1 150 St Claire Parkway ON NON
1G0 Corunna Canada




Capitulo 2. COMPOSICION Y FORMULACION DEL PRODUCTO

2.1. Informacion cualitativay cuantitativa sobrela composicion del producto

Nombre comun

Nombre IUPAC

Funcion

Numero CAS

NUmero CE

Contenido (%)

Propan-2-ol

sustancia activa

67-63-0

200-661-7

65,4 % (m/m)

2.2. Tipo(s) deformulacion

XX Otros: AL (cualquier otro liquido) —toallitas listas para su uso




Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA

Indicaciones de peligro

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H319: Provocairritacion ocular grave.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUHO066: La exposicién repetida puede provocar sequ
edad o formacion de grietas en la piel.

Consgjos de prudencia

P210: Mantener alegjado del calor, de superficies calien
tes, de chispas, de llamas abiertasy de cualquier otra f
uente de ignicién. No fumar.

P261: Evitar respirar vapores.

P264: Lavarse manos concienzudamente tras la manip
ulacion.

P280: Llevar guantes.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transpo
rtar alapersonaal aire libre y mantenerla en una posic
ion que lefacilite larespiracion.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CO
N LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua duran
te varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva
y resultafacil. Seguir aclarando.

P312: Llamar aun un médico s la persona se encuent
ramal.

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical advi
celattention.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener € recipiente herméticamente cerrado.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar €l € contenido en de acuerdo con lano
rmativalocal/nacional..

P280: Llevar gafas.




Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S)

4.1. Descripcion deuso

Tabla 1. 1.1 Desinfeccion de super ficies duras no porosas; Toallitas (toallitas

individualesy multipaquete)

Tipo de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados ala aplicacion
directa a personas o animales

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de
desarrallo)

Nombre cientifico: otros: sin datos
Nombre comun: otros; bacterias
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre cientifico: otros. sin datos
Nombre comun: otros; levadura
Etapa de desarrallo: otros: -

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Toallita desinfectante para su uso en salas limpias de instalaciones
farmacéuticas, biofarmacéuticas, de dispositivos médicosy de
productos de diagnostico parala desinfeccién de superficies
inanimadas duras no porosas, materiales y equipos que no se
utilicen para el contacto directo con alimentos o piensos.

Método(s) de aplicacion

Método: otros: Limpieza de superficies

Descripcion detallada: -

Frecuenciade aplicacion y dosificacion

Tasade aplicacion: -
Dilucion (%): Listo para su uso
Numero y frecuencia de aplicacion:

El producto puede usarse varias veces a dia, si es necesario.
Tiempo de contacto: 2 minutos.

Toallitas individuales:

Toallitas de 15,2 cm x 15,2 cm - 4 toallitas por m?
Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm - 1 toallita por m?
Toallitas de 45,7 cm x 45,7 cm - 1 toallita por m?

Toallitas multipaguete;
Toallitas de 23 cm x 23 cm - 2 toallitas por m?
Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm - 1 toallita por m?

Categoria(s) de usuarios

industrial

Tamarios de los envases y material del
envasado

Toallitas impregnadas de 65.4% w/w de propan-2-ol y agua para
inyeccion (WFI).

Toallitasindividuaes

Latoallita se compone de 100% de fibra de poliéster de filamento
continuo. Lastoallitas se empaquetan en bolsas de pléstico




termoselladas individuales hechas de polietileno de baja densidad.

L os tamarfios de los paguetes se detallan a continuacion:
Toallitas de 15,2 cm x 15,2 cm - 100/caja, no estéril
Toallitas de 15,2 cm x 15,2 cm - 100/caja, estéril
Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm - 100/caja, estéril
Toallitas de 45,7 cm x 45,7 cm - 100/caja, estéril

Toallitas multipaquete:

Latoallita se compone de 100% de fibra de poliéster de filamento
continuo. 20 toallitas por paquete; plegadas juntas en un paquete
gue se puede volver acerrar.

Tamafos de envase:

Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm 100% poliéster - 200/caja, no
estéril

Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm 100% poliéster - 200/caja, estéril
Toallitas de 23 cm x 23 cm 100% poliéster - 200/caja, estéril

4.1.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

Utilice e producto solo en salas blancas que estén clasificadas seguin SO 14644-1 como clases 1 a9 o0 segin la
clasificacion Good Manufacturing Practice (GMP) EU como grado A aD.

Limpie y seque la superficie antes de la desinfeccion. Solo use toallitas himedas. Utilice una o dos toallitas cada
vez en € caso detoallitas individuales y unatoallita cada vez en el caso de toallitas multipaquete. Aseglrese

de mojar las superficies por completo. Degje actuar durante al menos 2 minutos. Deseche la toallita después de
usarla en un recipiente cerrado y, para toal litas multipaquete, cierre el paquete después de abrirlo.

Todlitas individuales:

Todlitas de 15,2 cm x 15,2 cm - 4 toallitas por m?
Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm - 1 toallita por m?
Toallitas de 45,7 cm x 45,7 cm - 1 toallita por m?
Toallitas multipagquete:

Toallitas de 23 cm x 23 cm - 2 toallitas por m?
Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm - 1 toallita por m?

4.1.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Consulte las instrucciones de uso generales.




4.1.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el

medio ambiente
Consulte las instrucciones de uso generales.

4.1.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacion segura del productoy su
envase
Consulte las instrucciones de uso generale .

4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
Consulte las instrucciones de uso generales.




Capitulo 5. INSTRUCCIONES GENERALESDE USO1
5.1. Instruccionesde uso

Consulte las instrucciones de uso especificas.

5.2. Medidasde mitigacion de riesgos
Use ventilacién adecuada con unatasa de cambio de aire de 8 por hora 0 més.
Apliquelegjos delosojosy lacara

Proteccion de las manos: Use guantes protectores resistentes a productos quimicos.
Proteccion paralos ojos. Use proteccion paralos 0jos.

Evite el contacto con los ojos

No respire los vapores

No coma, beba ni fume cuando use este producto.
L avese bien las manos después de manipular

5.3. Datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o indirectos,
instrucciones de primeros auxiliosy medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente

Sintomas/lesiones después de la inhal acién: Puede provocar somnolencia 0 mareos
Sintomas/lesiones después del contacto con la piel: El contacto repetido y/o prolongado con la piel puede causar
irritacion, sequedad o grietas.
Sintomas/lesiones después del contacto con los ojos: Causairritacion ocular grave.
Sintomas/lesiones después de la ingestién: Los sintomas reportados en humanos son nauseas y vémitos debido a
irritacion local y efectos sistémicos como embriaguez, somnolencia, a veces pérdidadel conocimiento y niveles
bajos de azlicar en la sangre (especialmente en nifios). Sin embargo, debido al tipo de formulaciones (toallitas,
aerosol y spray), los efectos sistémicos son menos probables.

Medidas de primeros auxilios generales. Nunca administre nada por viaoral a una personainconsciente. Si no
se siente bien, busque ayuda médica (muestre la etiqueta si es posible).

EN CASO DE INHALACION: Transporte alapersonaal aire libre y manténgala en reposo en una posicion
comoda que le facilite larespiracion.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Enjuague la piel con agua o dichese. Quitese inmediatamente toda
laropa contaminada. Lave suavemente con abundante aguay jabén. Si se desarrollan sintomas, buscar atencién
médica.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague con agua. Quitese las lentes de contacto cuando estén
presentes y pueda hacerse con facilidad. Continlie enjuagando durante 5 minutos. Llame aun CENTRO DE
TOXICOLOGIA 0 aun médico.

EN CASO DE INGESTION: Enjuague laboca. De algo de beber si |a persona esta consciente. Si hay
sintomas: Llame a 112/ambulancia para asistenciamédica. Si no hay sintomas: Llame aun CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA 0 aun médico.

1| asinstrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo ala presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado.




5.4. Instrucciones paralaeliminacion seguradel productoy de su envase
L os envases vacios deben eliminarse como desechos normales o reciclarse siempre que sea posible.
Informacién adicional : manipule |os envases vacios con cuidado porque |os vapores residual es son inflamables.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

Mantenga el recipiente bien cerrado. Manténgal o en un lugar fresco y bien ventilado.
Manténgal o aejado de llamas abiertas, superficies calientesy fuentes de ignicion. Almacene atemperaturas
inferiores a 30°C.

Vidatil: 3 afos




Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

El producto contiene propan-2-ol (nimero CAS: 67-63-0), para el cua se acordd un valor de referencia europeo
de 129,28 mg/ms3 para €l usuario profesional, que se uso para la evaluacion de riesgos de este producto.
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