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Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

Contec HydroPure

Contec Sterile HydroPure

1.2. Drzitel autorizacie

Nazov/Meno Contec Europe
Nazov a adresa drZitel'a

autorizacie
Adresa Z| Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes Francuzsko

Cislo autorizacie
EU-0027735-0000 1-1

Referencé cislo zaznamu v

R4BP 3 EU-0027735-0001

Datum autorizacie 31/07/2022

Datum skoncenia

. AP 30/06/2032
platnosti autorizacie

1.3. Vyrobcalvyrobcovia biocidnych vyrobkov

Meno/Nazov vyrobcu Contec Inc.,

Adresa vyrobcu 525 Locust Grove 29303 Spartanburg, Spojené Staty americké

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63 8QW Ashington, Spojené

Miesto vyrobnych priestorov kralovstvo

1.4. Vyrobca(ovia) tucinnej(ych) latky(latok)

20/07/2022 ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK VYROBKU



Uéinna latka 1315 - peroxid vodika

Meno/Nazov vyrobcu Solvay Chemicals International
Adresa vyrobcu Rue Ransbeek 310 1120 Brusel, Belgicko
Miesto vyrobnych priestorov Rue Solvay 39 B-5190 Jemeppe-sur-Sambre, Belgicko

Via Piave 6, Rosignano Solvay 1-57013 Livorno, Taliansko

Kéthensche Strasse 1-3 D06406 Bernburg, Nemecko

Baronet Road WA4 6HA Warrington, Spojené kralovstvo

Yrjénojantie 2 45910 Voikkaa, Finsko

Rua Eng. Clement Dumoulin P-2625-106 Povoa de Santa Iria, Portugalsko

2. ZloZenie a Uprava vyrobku

2.1. Kvalitativne a kvantitativne udaje o zloZeni biocidneho vyrobku

BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

peroxid vodika Uginna latka 7722-84-1 231-765-0 6,67

2.2. Typ upravy

AL - Iné tekutiny

3. Vystrazné a bezpe€nostné upozornenia

V)'/strainé upozornenia Spdsobuje vadZne podrazdenie oci.
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Bezpe&nostné upozornenia Po manipul&cii starostlivo umyte ruky.
Noste ochranné okuliare/ochranu tvare.

PO ZASIAHNUTI OCI:Opatrne niekolko minat oplachujte vodou.Ak pouZivate kontaktné
SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Ak podrazdenie o€i pretrvava:Vyhladajte starostlivost.

Ak podrazdenie oc¢i pretrvava:Vyhladajte lekarsku pomoc.

4. Autorizované pouzite(ia)

4.1 Opis pouzitia

Pouzitie 1 - Pouzitie # 1 - Aplikacia rozpraSovac¢om na vhodnu utierku do €istych priestorov a
nasledné rozotretie na vnutornom povrchu izolatorov a bariérovych systémov s obmedzenym
pristupom ('RABS’)

. Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu
Typ vyrobku aplikaciu na ludi alebo zvierata

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vratane Vvedecky nazov: /
S s Bezny nazov: Baktéria
vyvojovych stadii) Vyvojové stadium: /

Vedecky nazov: /
BeZny nazov: Kvasinky
Vyvojové Stadium: /

Vedecky nazov: /
Bezny nazoy: Plesne
Vyvojové Stadium: /

. .. Vnatorné
Oblasti pouzitia

V izolatoroch a RABS umiestnenych v Cistych priestoroch: dezinfekcia
tvrdych/neporéznych povrchov. NepouZzivat v zdravotnictve.

Spoésob: Nastriekanie vyrobku na vhodnu utierku do Cistych priestorov, ktora sa pouziva

Sposob(y) aplikacie na rozotretie vyrobku na povrchu.
Detailny opis:
Aplika&na(é) davka(y) a Aplikacna davka: /

LaXnd : Riedenie (%): Ziadne riedenie - vyrobok je pripraveny na priame pouZitie ("RTU").
aplikacné frekvencie Pocet a Casovy rozvrh aplikécie:

Vyrobok pripraveny na priame pouZitie je U¢inny proti baktériam za 15 minGt a proti
kvasinkam a plesniam za 30 minGt kontaktného €asu pri izbovej teplote (~ 20

°C). Frekvencia aplikacii je Specificka pre pracovisko a pozZiadavky pouzivatela.

Kategoria(ie) pouzivatel'ov
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Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy 1| flaSa z polyetylénu s vysokou hustotou (‘(HDPE') s nastavitelnym rozpraSovacom
material nepriepustne uzavreta vonkajSim polyetylénovym vreckom.

4.1.1 Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Vo vnutri izolatora alebo RABS nastriekajte vyrobok na utierku do Cistych priestorov a pomocou nej naneste vyrobok na povrch,
ktory sa ma dezinfikovat. Zabezpecte, aby bol cely povrch viditelne vihky pocas celého kontaktného €asu: 15 minGt pre baktérie a 30
minut pre kvasinky a plesne. NepouZzivajte viac ako 50 ml vyrobku/mz2. Malo by sa zabezpecit rovhomerné rozotretie biocidneho
vyrobku. Viditelne znecistené povrchy je potrebné pred dezinfekciou vycistit.

4.1.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Zabrarite prenosu z rik do o€i.

4.1.3 Kde je to Specifické pre pouzitie, Udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych u€inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si oddiel VSeobecné pokyny na pouZzivanie.

4.1.4 Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpe€né zneSkodnenie vyrobku a jeho
obalu

Pozrite si oddiel VSeobecné pokyny na pouZzivanie.

4.1.5 Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za
beZnych skladovacich podmienok

Pozrite si oddiel VSeobecné pokyny na pouZzivanie.

4.2 Opis pouzitia

Poutzitie 2 - Pouzitie # 2 - Aplikacia naliatim do nadoby a pouzitim vhodnej utierky alebo mopu do
Cistych priestorov na nasledné rozotretie na vnitornom povrchu izolatorov a RABS
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. Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu
Typ vyrobku aplikaciu na ludi alebo zvierata

Kde je to relevantné, presny /
opis autorizovaného pouzitia

ielové i A Vedecky nazov: /
C!el 9"e Prga},m,zmy (vratane Bezny r%/ézov: Baktérie
vyvojovych Stadii) Vyvojové Stadium: /

Vedecky nazov: /
Bezny nazoy: Kvasinky
Vyvojové Stadium: /

Vedecky nazov: /
Bezny nazov: Plesne
Vyvojové Stadium: /

. L. Vnutorné
Oblasti pouzitia

V izolatoroch a RABS umiestnenych v Eistych priestoroch: dezinfekcia
tvrdych/neporéznych povrchov.
Nepouzivat v zdravotnictve.

Spodsob: Naliatie vyrobku do vhodnej nadoby a nasledné rozotretie na povrchu

Sposob(y) aplikacie pomocou vhodnej utierky alebo mopu do &istych priestorov.
Detailny opis:
Aplika&na(é) davka(y) a Aplikacna davka: /

Riedenie (%): Ziadne riedenie - vyrobok je pripraveny na priame pouzitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:

Vyrobok pripraveny na priame pouzitie je ucinny proti baktériam za 15 minut a proti
kvasinkam a plesniam za 30 minut kontaktného ¢asu pri izbovej teplote (~ 20 °C).
Frekvencia aplikacii je Specificka pre pracovisko a poziadavky pouZivatela.

aplika¢né frekvencie

Kategéria(ie) pouZivatel'ov Profesionalne

Velkosti balenia a Obalovy 0,51,11a5Iflasa z HDPE s uzaverom s ochranou proti manipul&cii nepriepustne
material uzavreta vonkajSim polyetylénovym vreckom.

4.2.1 Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouzitie

Vyrobok nalejte do vhodnej nadoby vo vnutri izolatora alebo RABS a pomocou utierky alebo mopu do €istych priestorov aplikujte
vyrobok na povrch, ktory sa ma dezinfikovat. Zabezpecte, aby bol cely povrch viditelne vihky po¢as celého kontaktného ¢asu: 15
minut pre baktérie a 30 minat pre kvasinky a plesne. Nepouzivajte viac ako 50 ml vyrobku/m2. Malo by sa zabezpecit rovhomerné
rozotretie biocidneho vyrobku. Viditelne znecistené povrchy je potrebné pred dezinfekciou vycistit.
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4.2.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Zabrante prenosu z ruk do o€i.

4.2.3 Kde je to Specifické pre pouzitie, udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozrite si oddiel VSeobecné pokyny na pouZzivanie .

4.2.4 Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpe¢né zneSkodnenie vyrobku a jeho
obalu

Pozrite si oddiel VSeobecné pokyny na pouZivanie .

4.2.5 Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za
beznych skladovacich podmienok

Pozrite si oddiel VSeobecné pokyny na pouZivanie .

4.3 Opis pouzitia

Pouzitie 3 - Pouzitie # 3 - Aplikacia rozpraSovac¢om na vhodnu utierku do €istych priestorov a
nasledné rozotretie na povrchu €istych priestorov

. Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu
Typ vyrobku aplikaciu na fudi alebo zvierata

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vratane \éGQGGKS’,néZ_OVS/ L
S A ezny nazoy. Baktérie
vyvojovych stadii) Vyvojové stadium: /

Vedecky nazov: /
Bezny nazov: Kvasinky
Vyvojové Stadium: /

Vedecky nazov: /
Bezny nazoy: Plesne
Vyvojové Stadium: /

. ... Vnatorné
Oblasti pouzitia

Dezinfekcia tvrdych, neporéznych povrchov v €istych priestoroch.
Nepouzivat v zdravotnictve.

R oL Spoésob: Nastriekajte vyrobok na vhodnu utierku do Cistych priestorov, ktora sa pouziva
Spoésob(y) aplikacie na rozotretie vyrobku na povrchu.
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Aplikacna(é) davka(y) a
aplikacné frekvencie

Kategoria(ie) pouzivatel'ov

Vel'kosti balenia a obalovy
material

Detailny opis:

Aplikacna davka: /

Riedenie (%): Ziadne riedenie - vyrobok je pripraveny na priame pouZitie

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Vyrobok pripraveny na priame pouZitie je U¢inny proti baktériam za 15 minGt a proti
kvasinkam a plesniam za 30 minGt kontaktného €asu pri izbovej teplote (~ 20 °C).
Frekvencia aplikacii je Specificka pre pracovisko a poziadavky pouZzivatela.

Profesionalne

1| flaSa z HDPE s nastavitelnym rozpraSovacom nepriepustne uzavreta vonkajSim
polyetylénovym vreckom.

4.3.1 Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Vyrobok nastriekajte na utierku do €istych priestorov a pomocou nej naneste vyrobok na povrch, ktory sa méa dezinfikovat, v ¢istom
priestore . Zabezpecte, aby bol cely povrch viditelne vihky po€as celého kontaktného €asu: 15 minut pre baktérie a 30 minut pre
kvasinky a plesne. Nepouzivajte viac ako 50 ml vyrobku/m2. Malo by sa zabezpecit rovnomerné rozotretie biocidneho vyrobku.
Viditelne znecistené povrchy je potrebné pred dezinfekciou vygistit .

4.3.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

rychlost vetrania 360/h.

Vyrobok sa smie pouzivat len na dezinfekciu malych pléch.

Pocas manipulacie s vyrobkom je povinné pouzivanie ochrany oci.
Pri pouziti v Cistych priestoroch st povinné primerané technické/inzinierske opatrenia na odstranenie zvyskov vo vzduchu, napr.
vetranie miestnosti alebo lokalne odséavacie vetranie (LEV). Pre ¢isté priestory, kde sa aplikuje vyrobok, je povinna minimalna

4.3.3 Kde je to Specifické pre poutZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych u€inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si oddiel VSeobecné pokyny na pouZzivanie .

4.3.4 Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpe€né zneSkodnenie vyrobku a jeho

obalu

Pozrite si oddiel VSeobecné pokyny na pouZzivanie .

4.3.5 Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za
beZnych skladovacich podmienok
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Pozrite si oddiel VSeobecné pokyny na pouZzivanie .

4.4 Opis pouzitia

Pouzitie 4 - Pouzitie # 4 - Aplikacia naliatim do nadoby a pouzitim vhodnej utierky alebo mopu do
Cistych priestorov na nasledné rozotretie na povrchu €istych priestorov

. Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu
Typ vyrobku aplikaciu na ludi alebo zvierata

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vratane Vvedecky nazov: /
S s Bezny nazov: Baktérie
vyvojovych stadii) Vyvojové stadium: /

Vedecky nazov: /
BeZny nazov: Kvasinky
Vyvojové Stadium: /

Vedecky nazov: /
Bezny nazoy: Plesne
Vyvojové Stadium: /

. .. Vnatorné
Oblasti pouzitia

Dezinfekcia tvrdych, neporéznych povrchov v €istych priestoroch.
Nepouzivat v zdravotnictve.

R oL Spoésob: Naliatie vyrobku do vhodnej nadoby a nasledné rozotretie na povrchu
Sposob(y) aplikacie pomocou vhodnej utierky alebo mopu do &istych priestorov

Detailny opis:

/

Aplikacna(é) davka(y) a QP'i('j‘aé.”é(g%Vg’?‘i(’j denie - Wrobok e b R it

L& p iedenie (%): Ziadne riedenie - vyrobok je pripraveny na priame pouZzitie
aplikacné frekvencie Pocet a Casovy rozvrh aplikécie:
Vyrobok pripraveny na priame pouZitie je ucinny proti baktériam za 15 minit a proti
kvasinkam a plesniam za 30 minut kontaktného ¢asu pri izbovej teplote (~ 20 °C).
Frekvencia aplikacii je Specificka pre pracovisko a poziadavky pouZzivatela.

Kategéria(ie) pouzZivatel'ov Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy 0,51,11a5Iflasa z HDPE s uzaverom s ochranou proti manipulacii nepriepustne
material uzavreté vonkajSim polyetylénovym vreckom.

4.4.1 Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouzitie
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Vyrobok nalejte do vhodnej nadoby a pomocou utierky alebo mopu do Cistych priestorov aplikujte vyrobok na povrch v €istom
priestore, ktory sa ma dezinfikovat . Zabezpecte, aby bol cely povrch viditelne vihky pocas celého kontaktného €asu: 15 min(t pre
baktérie a 30 minut pre kvasinky a plesne. NepouZivajte viac ako 50 ml vyrobku/mz2. Malo by sa zabezpecit rovhomerné rozotretie
biocidneho vyrobku. Viditelne znecistené povrchy je potrebné pred dezinfekciou vycistit.

4.4.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Nalievanie produktu by sa malo vykonavat' iba vo vetranych priestoroch (s min. 3 vymenami vzduchu/h).

Pocas manipulécie s vyrobkom je povinné pouzivat ochranu oci.

Pri pouziti v €istych priestoroch su povinné primerané technické/inZinierske opatrenia na odstranenie zvyskov vo vzduchu (napr.
vetranie miestnosti alebo lokélne odsévacie vetranie (LEV)). Pre €isté priestory, kde sa aplikuje vyrobok, je povinna minimélna
rychlost vetrania 360/h.

Ak sa vyrobok aplikuje rozotieranim, dezinfekcia musi byt obmedzena na mali plochu.

Pri pouziti vyrobku na dezinfekciu podlah alebo inych velkych pléch v Eistych priestoroch s mopom je potrebné zvazit dodatocné
opatrenia na znizenie rizika:

« Pre profesionalneho pouzivatela a vSetkych ostatnych pracovnikov v miestnosti je povinné pouZzivanie prostriedkov na ochranu
dychacich ciest (RPE) s ochrannym faktorom 10. VyZaduje sa aspon filtraéna jednotka s natenym obehom vzduchu (PAPR) s
prilbou/kuklou/maskou (TH1/TM1) alebo polovicna/cela maska s kombinovanym filtrom plyn/P2 (typ filtra (kddové pismeno, farbu)
urci drzitel povolenia v ramci informécii o vyrobku).

« Po rozotreti mopom musia vSetci pracovnici opustit dand miestnost.

» Skor ako sa pracovnikom povoli vstup do oSetrenych priestorov po dezinfekcii velkych pléch, st povinné technické alebo
inZinierske opatrenia na odstranenie zvySkov zo vzduchu (napr. vetranie alebo lokalne odsavacie vetranie). Monitorujte koncentraciu
vo vzduchu a zabezpecte, aby pri navrate pracovnikov do daného priestoru nebola prekro€ena limitn& hodnota (1,25 mg/m3).

4.4.3 Kde je to Specifické pre pouzitie, udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych uc€inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozrite si oddiel VSeobecné pokyny na pouZivanie.

4.4.4 Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho
obalu

Pozrite si oddiel VSeobecné pokyny na pouZzivanie .

4.4.5 Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za
beZnych skladovacich podmienok

Pozrite si oddiel VSeobecné pokyny na pouZzivanie .

5. VSeobecné pokyny pre pouzitie

5.1. Pokyny na pouZivanie

Pozrite si Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie .
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5.2. Opatrenia ha zmiernenie rizika

Pouzité utierky sa musia likvidovat v uzavretej nadobe .

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod
na poskytnutie prvej pomoci a nadzové opatrenia na ochranu zZivotného prostredia

PRIAME/NEPRIAME NEPRIAZNIVE UCINKY
Spodsobuje vazne podrazdenie oci. Pri beznom pouzivani nie je zname, ani sa neoCakava ziadne iné poskodenie zdravia.

POKYNY PRE PRVU POMOC

PO VDYCHNUTI: Ak sa objavia priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PO POZITI: Vyplachnite Usta. Ak je postihnuta osoba schopna prehitat, dajte sa jej napit. NEVYVOLAVAJTE zvracanie. Volajte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PO KONTAKTE S POKOZKOU: Pokozku umyte vodou. Ak sa objavia neZiaduce priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE]
CENTRUM alebo lekara.

PO ZASIAHNUTI OCI: Vyplachuijte vodou. Ak pouZivate kontaktné So3ovky a ak je to mozné, odstrafite ich. Pokradujte vo
vyplachovani po dobu 5 minit. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

NUDZOVE OPATRENIA NA OCHRANU ZIVOTNEHO PROSTREDIA
Zabrante uvolneniu do zZivotného prostredia.

5.4. Navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

ZneSkodnenie tohto obalu sa ma vzdy vykonavat v stlade s pravnymi predpismi o likvidacii odpadu a vSetkymi poziadavkami
regionalnych miestnych organov.
Nepouzity vyrobok nevylievajte na zem, do vodnych tokov, do potrubi (umyvadlo, toalety...), ani do kanalizacie.

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

Skladujte na suchom dobre vetranom mieste a chrante pred poskodenim a priamym slne€nym svetlom.

Skladujte v spravne navrhnutych velkoobjemovych skladovacich nadrziach alebo v pdvodnej odvetravanej nadobe.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

Nezmrazujte.

Neskladujte pri teplote vySSej ako 30 °C.

Doba skladovatelnosti: 24 mesiacov.

6. DalSie informacie

Nie su relevantné.

20/07/2022 ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK VYROBKU
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