SK

PRILOHA

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

STERI-PEROX 6%
Typ(y) vyrobku
PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie
st uréené na priamu aplikéciu najudi ani zvierata

Cislo autorizacie: 1-2

Cislo polozky v R4BP: EU-0031643-0002



Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Obchodny(-é) nazov(-y) vyrobku

‘Obchodny(-é) nazov(-y)

STERI-PEROX 6%

1.2. Drzitel autorizacie

Nézov a adresa drzitela autorizacie

Veltek Associates Inc. Europe

Adresa Rozengaard 1940 8212DT Lelystad iné
Netherlands
Cislo autorizécie 1-2
Cislo polozky v R4BP EU-0031643-0002
Datum autorizécie 10/07/2024
Daum skoncenia platnosti autorizécie 30/06/2034

1.3. Vyrobca(-ovia) vyrobku

Néazov vyrobcu

Veltek Associates, Inc.

Adresavyrobcu

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Spojené staty
americké

Miesto vyrobnych priestorov

Veltek Associates, Inc. site 1 15 Lee Blvd. PA 19355
Malvern Spojené stéty americké

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

Uginna latka peroxid vodika

Néazov vyrobcu Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US))

Adresavyrobcu One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200

PA 19103 Philadel phia Spojené Staty americké

Miesto vyrobnych priestorov

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US)) site 1 PeroxyChem Bayport
Plant, 12000 Bay AreaBlvd TX 77507 Passadena
Spojené Staty americké
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Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne infor macie o zlozZeni vyrobku

Bezny nazov

Nazov I[UPAC

Funkcia

Cislo CAS

Cislo EC

Obsah (%)

peroxid vodika

ucinna latka

7722-84-1

231-765-0

6,4

2.2. Typ(y) upravy
AL Akakolvek inakvapalina
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Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H319: Sposobuje vazne podréZdenie odi.

Bezpecénostné upozornenia

P264: tvér aruky po manipulé&cii starostlivo umyte.
P280: Noste ochranu o¢i / ochranu tvére

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCi::
Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouZivate kontaktné SoSovky aje to mozné, odstrarite
ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337 + P313: Ak podrézdenie oi pretrvava::
Viyhiadajte lekérsku advice.
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Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITE(-IA)

4.1. Opispoutzitia

Tabulka 1. 2.1 - Priemyselné pouZitie — Sprejovanie kvapaliny - Vnuatorné priestory -

Meta SPC 2

Typ vyrobku

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

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouzitia

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vratane
vyvojovych Stadii)

Vedecky nézov: iné: Ziadne data
Bezny nazov: iné: Baktérie
Vedecky nézov: iné: Ziadne data

Vedecky nézov: iné: Ziadne data
Bezny ndzov: iné: Kvasinky
Vedecky nézov: iné: Ziadne data
Vedecky néazov: iné Ziadne déata
Bezny nazov: iné Huby
Vedecky néazov: iné Ziadne déata

Oblast(-i) pouzitia

vnatorné pouzitie

Dezinfekény prostriedok na tvrdé neporézne nezivé povrchy,
materialy a zariadenia, ktoré sa nepouzivaj( na priamy kontakt

s potravinami aebo krmivami. Nie je uréeny na pouzitie v
lekéarskych priestoroch. Dezinfekény prostriedok na pouzitie

vo vyrobnych zariadeniach vréatane istych priestorov vo
farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravotnickych
zariadeniach a zariadeniach na vyrobu diagnostickych produktov.

Spodsob(y) aplikécie

Spbsob: sprejovanie

Detailny opis: -

Aplikacné(-€) davka(-y) afrekvencia

Aplikacna davka: 60 ml vyrobku nam?
Riedenie (%): Vyrobok je pripraveny na pouZitie.

Pocet aasovy rozvrh aplikécie:

Frekvencia: 3 aplikacie zaden.

Kontaktny ¢as: 10 mindt na baktericidne a kvasinkocidne
pouzitie, 20 mindt na fungicidne pouzitie.

Teplota pouzitia: izbovateplota.

Kategoria(-ie) pouzivateiov

priemyselny

Velkosti baleniaa obalovy materidl

473 ml flaga (len sterilng).
946 ml flaga (len sterilnd).

Pakovy sprejovaci nadstavec sa dodava samostatne.
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Obalové materidly:
Flase

Fiage st vyrobené z polyetylénu s vysokou hustotou
(nepriehladné). Samostatny ruény postrekovaé ma
polypropylénovi ponornd trubicku. Uzéver flage je z
polypropylénu, indukéné tesnenie je z polypropylénu. Fiage
sadodévaju s polyetylénovym postrekovacom oddelene vo
vreckéch, postrekovace nie st spojené s flasami a dodavaju

sa samostatne. Sterilné verzie su jednotlivo dvojito zabalené a
vrecka st tepelne uzavreté. K dispozicii je voliteine Stvornasobné
balenie. Distribltori distribuuj( utesnené Skatule, nie jednotlivé
nadoby.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie $pecifické pre dané pouzitie

Pred aplikéaciou povrch vopred ogistite. Rozbalte a namontujte pakovy postrekovaé naflagu. Pred aplikéciou
povrch vopred odistite. Nasmerujte sprej na povrch zo vzdialenosti 15 - 20 cm. Dékladne navlhdite povrch
vyrobkom a nechajte pésobit’ minimane 10 mindt (baktericidne a kvasinkocidne pouZitie) alebo 20 minat
(fungicidne pouzitie). Nechajte povrch vyschnut’ na vzduchu alebo po dosiahnuti poZadovanej doby kontaktu, v
pripade potreby utrite do sucha sterilizovanou handri¢kou aebo utierkou.

4.1.2. Opatrenianazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie

4.1.3. Opatrenia nazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie
Pozri vSeobecné pokyny pre pouZitie

4.1.4. Kdejeto Specifické pre pouZitie, daje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych u¢inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové
opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozri vdeobecné pokyny pre pouZitie

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

Pozri vSeobecné pokyny pre pouZitie

4.1.6. Kdejeto Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku

za beZznych skladovacich podmienok
Pozri vSeobecné pokyny pre pouZitie

4.2. OpispouZitia
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Tabuflka 2. 2.2 - Priemyselné pouzitie— Namacanie Vv tekutine— Vnutorné priestory —

Meta SPC 2

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 nézov: iné: Ziadne data
Bezny ndzov: iné: Baktérie
Vedecky nézov: iné: Ziadne data

Vedecky néazov: iné Ziadne déata
Bezny nazov: iné: Kvasinky
Vedecky néazov: iné Ziadne déata

Vedecky nézov: iné: Ziadne déta
Bezny nazov: iné: Huby

Vedecky nézov: iné: Ziadne déata
Vedecky nézov: iné: Ziadne data
Bezny nédzov: iné: Bakteridlne spéry
Vedecky nézov: iné: Ziadne data

Oblast(-i) pouzitia

vnitorné pouZitie

Dezinfekény prostriedok na tvrdé neporézne neZivé povrchy,
materidly a zariadenia, ktoré sa nepouzivajl na priamy kontakt

s potravinami alebo krmivami. Nie je ur¢eny na pouZitie v
lekérskych priestoroch. Dezinfekény prostriedok na pouZitie

vo vyrobnych zariadeniach vrétane istych priestorov vo
farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravotnickych
zariadeniach a zariadeniach na vyrobu diagnostickych produktov.

Spasob(y) aplikécie

SpoOsob: iné Namacdanie

Detailny opis: -

Aplikacné(-é) davka(-y) afrekvencia

Aplika¢na davka -
Riedenie (%): Vyrobok je pripraveny na pouZitie.

Pocet a Gasovy rozvrh aplikécie:

Frekvencia: 3 aplikécie za deri.

Kontaktny ¢as: 10 mindt (baktericidne a kvasinkocidne pouZitie),
20 minat (fungicidne pouzitie), 60 mindt (sporicidne pouZitie).
Teplota pouzitia: izbova teplota.

Kategoria(-i€) pouzivatelov

priemyselny

Velkosti baleniaa obalovy materidl

Fiase:
473 ml flaga (len sterilng)
946 ml flaga (len sterilnd).
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Fiage st vyrobené z polyetylénu s vysokou hustotou
(nepriehladné). Uzaver flage je z polypropylénu, indukéné
tesnenie je z polypropylénu. Sterilné verzie st jednatlivo dvojito
zabalené a vrecka st tepelne uzavreté. K dispozicii je voliteine
Stvornasobné balenie.

3,79 litra (sterilné a nesterilné)

Néadoby vyrobené z polyetylénu s vysokou hustotou
(nepriehladné) s tvarovanym tichopom na prenaSanie amalym
vylievacim otvorom so skrutkovacim uzaverom, tvarovanym pri
hornom okraji. Polypropylénovy skrutkovaci uzaver s vlozkou
zakryvavylievaci otvor, indukéné tesnenie je z polypropylénu.
VSetky uzavery flias st skrutkovacie a dgju sa opdtovne
naskrutkovat nafiasu.

Distribitori distribuuj utesnené Skatule, nie jednotlivé nadoby.
Sterilné verzie st jednotlivo dvojito zabalené a vrecka st tepelne
uzavreté. K dispozicii je volitelne $vornasobné balenie.

Sud:
200 litrov (len sterilné)

Polyetylén s vysokou hustotou (nepriehiadné). Vyfukovand,
uzavreta hlava. Lisovany integralny horny krizok. Dvojito
zabalené a obalené zmrstovacou foliou nazabezpecenie.

Nabezpecné davkovanie po otvoreni mé 200-litrovy sud 5-
centimetrovy vrchny polypropylénovy skrutkovaci uzaver s
jednosmernou ponornou rdrkou pripojenou k 0,95 cm dihe)
gumovej hadicke Santoprene® 73A FDA na pripojenie

k peristaltickému davkovaciemu ¢erpadlu bez kontaktu s
vyrobkom podia vyberu zékaznika - nedodava sa. Cerpadlo a
hadicka zostavaju pripojené a pripravené na davkovanie pocas
celgj doby pouZivania. Na pridavanie materidlu spat’ do sudanie
sU k dispozicii ziadne fittingy.

4.2.1. Pokyny napouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pred aplikéciou povrch vopred ocistite. Ponorte predmet do nadrZe s vyrobkom a nechajte ho v ngj pésobit’
minimane 10 minat (baktericidne a kvasinkocidne pouzitie), 20 minit (fungicidne pouzitie) alebo 60 minat
(sporicidne pouZzitie). Po dosiahnuti poZadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschnut’ navzduchu,

v pripade potreby ho utrite dosucha sterilizovanou handri¢kou alebo utierkou. Namadéaci kupel pouZite iba
raz.

4.2.2. Opatrenianazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie
4.2.3. Opatrenia nazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie

Pozri vSeobecné pokyny pre pouZzitie
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4.2.4. Kdejeto Specifické pre pouZitie, daje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych t¢inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové
opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozri vSeobecné pokyny pre pouZitie

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

Pozri veobecné pokyny pre pouzitie

4.2.6. Kdejeto Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku
za beznych skladovacich podmienok

Pozri vS&eobecné pokyny pre pouZzitie
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K apitola 5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE!

5.1. Navod na pouzitie
PouZivajte pri dostatocnom vetrani a aplikujte mimo dosahu oc¢i atvére.

5.2. Opatrenianazmiernenierizika
Pogas aplikacie moZe byt v miestnosti pritomny iba jeden pouzivatel vyrobku.

Pocas aplikécie a pri opdtovnom vstupe do miestnosti nesmie Uroven peroxidu vodika vo vzduchu prekrogit’
limit inhalacie AEC v hodnote 1,25 mg/m? (alebo niZsiu prislusnd narodnd referenénd hodnotu). Na
stanovenie, ¢i nie sl prekro¢ené hodnoty peroxidu vodika vo vzduchu, sa pouzije kalibrovany snimac.

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

PO ZASIAHNUTI OCi: Opléachnite vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrafite ich.
Pokradujte vo vyplachovani po dobu 5 min(t. Zavol ajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM
alebo lekéra.

PO POZITI: Vypléachnite Gsta. Ak je vystavena osoba schopna prehitat’, podajte j&j nie¢o na pitie.
Nevyvoléavajte zvracanie. Zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM aebo lekéara.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte pokozku vodou. Ak savyskytn( priznaky, zavolajte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéara

PO VDY CHNUTI: Ak savyskytn( priznaky, zavolajte TOXIKOL OGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekéra

Zabrante Uniku do kanalizécie a verejnych véd. Ak vyrobokj prenikne do kanalizacie alebo verejnych véd,
upovedomte Urady.

5.4. Navod na bezpeéné znesSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Odporucanie tykajlce salikvidacie odpadu: Zneskodnujte bezpeénym spbsobom v sllade s miestnymi a
vnutrodtatnymi legislativnymi predpismi. Ekologia - odpady: Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich
podmienok

Néadobu uchovavajte tesne uzavretl. Skladujte na chladnom, dobre vetranom mieste. Balenie medzi
jednotlivymi pouZzitiami znovu uzavrite, aby sa zachovala vihkost'. V pripade kvapaliny zlikvidujte 60 dni po
otvoreni

pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizikaainé navody na pouZitie v tomto oddiele sii platné pre vaetky autorizované pouitia
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Skladujte v pévodnej nédobe. Chrante pred mrazom. Neskladujte pri teplotéch nad 40 °C.

Doba pouziteinosti = 2 roky
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K apitola 6. DALSIE INFORMACIE
Obchodny nazov: STERI-PEROX® 6%

27/06/2024 - IUCLID 6

12



	SK PRÍLOHA ​ ZHRNUTIE CHARAKTERISTÍK BIOCÍDNEHO VÝROBKU
	Kapitola 1. ADMINISTRATÍVNE INFORMÁCIE
	1.1.    Obchodný(-é) názov(-y) výrobku
	1.2.    Držiteľ autorizácie
	1.3.    Výrobca(-ovia) výrobku
	1.4.    Výrobca(-ovia) účinnej(-ých) látky(-ok)

	Kapitola 2. ZLOŽENIE A ÚPRAVA VÝROBKU
	2.1.    Kvalitatívne a kvantitatívne informácie o zložení výrobku
	2.2.    Typ(y) úpravy

	Kapitola 3. VÝSTRAŽNÉ A BEZPEČNOSTNÉ UPOZORNENIA
	Kapitola 4. AUTORIZOVANÉ POUŽITE(-IA)
	4.1.    Opis použitia
	4.1.1.    Pokyny na používanie špecifické pre dané použitie
	4.1.2.    Opatrenia na zmiernenie rizika špecifické pre dané použitie
	4.1.3.    Opatrenia na zmiernenie rizika špecifické pre dané použitie
	4.1.4.    Kde je to špecifické pre použitie, údaje o pravdepodobných priamych alebo nepriamych nepriaznivých účinkoch, návod na poskytnutie prvej pomoci a núdzové opatrenia na ochranu životného prostredia
	4.1.5.    Kde je to špecifické pre použitie, návod na bezpečné zneškodnenie výrobku a jeho obalu
	4.1.6.    Kde je to špecifické pre použitie, podmienky skladovania a trvanlivosť výrobku za bežných skladovacích podmienok

	4.2.    Opis použitia
	4.2.1.    Pokyny na používanie špecifické pre dané použitie
	4.2.2.    Opatrenia na zmiernenie rizika špecifické pre dané použitie
	4.2.3.    Opatrenia na zmiernenie rizika špecifické pre dané použitie
	4.2.4.    Kde je to špecifické pre použitie, údaje o pravdepodobných priamych alebo nepriamych nepriaznivých účinkoch, návod na poskytnutie prvej pomoci a núdzové opatrenia na ochranu životného prostredia
	4.2.5.    Kde je to špecifické pre použitie, návod na bezpečné zneškodnenie výrobku a jeho obalu
	4.2.6.    Kde je to špecifické pre použitie, podmienky skladovania a trvanlivosť výrobku za bežných skladovacích podmienok


	Kapitola 5. VŠEOBECNÉ POKYNY PRE POUŽITIE
	5.1.    Návod na použitie
	5.2.    Opatrenia na zmiernenie rizika
	5.3.    Údaje o pravdepodobných priamych alebo nepriamych nepriaznivých účinkoch, návod na poskytnutie prvej pomoci a núdzové opatrenia na ochranu životného prostredia
	5.4.    Návod na bezpečné zneškodnenie výrobku a jeho obalu
	5.5.    Podmienky skladovania a trvanlivosť výrobku za bežných skladovacích podmienok

	Kapitola 6. ĎALŠIE INFORMÁCIE

