Biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto (SPC)

Valmisteen nimi: Product

PTO2 - Desinfiointiaineet ja levamyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi suoraan

Valmisteryhma(t): i, iciia tai elaimila

PTO2 - Desinfiointiaineet ja levamyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi suoraan
ihmisilla tai elaimilla

PTO2 - Desinfiointiaineet ja levamyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi suoraan
ihmisilla tai elaimilla

Lupanumero: EU-0024324-0000

R4BP-viitenumero: EU-0024324-0003
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1.1. Valmisteen kauppanimet

Hallinnollisia tietoja

DEC-AHOL® WFI Formula

DEC-AHOL® ASEPTI-CLEANSE

1.2. Luvanhaltija

Luvanhaltijan nimi ja osoite

Lupanumero

R4BP-viitenumero

Luvan mydntamispaiva

Luvan voimassaolon
paattymispaiva

Nimi

Veltek Associates Inc. Europe

Osoite

Rozengaard 1940 8212DT Lelystad Alankomaat

EU-0024324-0000 1-3

EU-0024324-0003

20/04/2021

31/03/2031

1.3. Biosidivalmisteiden valmistaja(t)

Valmistajan nimi

Valmistajan osoite

Valmistuspaikkojen sijainti

Veltek Associates, Inc.,

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Yhdysvallat

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Yhdysvallat

1.4. Tehoaineen/tehoaineiden valmistaja(t)
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Tehoaine 1355 - Propan-2-oli

Valmistajan nimi Exxon Mobil Chemical Company
Valmistajan osoite 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana Yhdysvallat
Valmistuspaikkojen sijainti 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana Yhdysvallat

2. Valmisteen koostumus ja formulaatio

2.1. Laadulliset ja maaralliset tiedot biosidivalmisteen koostumuksesta

Yleisnimi IUPAC-nimi Kayttétarkoitus CAS-numero  EY-numero Pitoisuus (%)

Propan-2-oli Tehoaine 67-63-0 200-661-7 65,4

2.2. Valmistetyyppi

AL - Kaikki muut nesteet

3. Vaara- ja turvalausekkeet

Vaaralausekkeet Helposti syttyva neste ja hoyry.
Arsyttaa voimakkaasti silmia.
Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.

Suojaa lammolté, kuumilta pinnoilta, kipindilta, avotulelta ja muilta sytytyslahteilta. —
Turvalausekkeet Tupakointi kielletty.

Sailyta tiiviisti suljettuna.
Valté hdyryn hengittamista.

Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen.
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Kayta suojakasineita.

JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY:Siirra henkild raittiiseen ilmaan ja varmista
vaivaton hengitys.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin
ajan.Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

Ota yhteys laédkariin jos ilmenee pahoinvointia.

Jos silméa-arsytys jatkuu:Hakeudu laakariin.

Varastoi paikassa, jossa on hyvé ilmanvaihto.Sailyta viileassa.
Varastoi lukitussa tilassa.

Havita sisaltd paikallisten maaraysten mukaisesti.s.

Valta suihkeen hengittamista.

Kéayté silmiensuojainta.

4. Hyvaksytty kayttd | hyvaksytyt kaytot

4.1 Kayton kuvaus

Kayttod 1 - Kovien ei-huokoisten pintojen desinfiointi; Liipaisinsuihke, neste

Valmisteryhmé(t)
Tarvittaessa tarkka kuvaus

hyvaksytysta kaytosta

Kohde-eliét (myés
kehitysvaihe)

Kayttdalue

Annostelutapal-tavat

PTO2 - Desinfiointiaineet ja levamyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi suoraan
ihmisilla tai elaimilla

Tieteellinen nimi:
Yleisnimi: bakteerit
Kehitysvaihe: -

Tieteellinen nimi:
Yleisnimi: hiiva
Kehitysvaihe: -

sisakaytto

Desinfiointiaine kaytettavaksi farmaseuttisia tuotteita, biofarmaseuttisia tuotteita,
ladkinnallisia laitteita ja diagnoosituotteita valmistavien laitosten puhdastiloissa
sellaisten kovien ei-huokoisten elottomien pintojen, materiaalien ja laitteiden
desinfiointiin, jotka eivat ole suorassa kosketuksessa elintarvikkeisiin tai ruokinta-
aineisiin.

Menetelma: Pintojen suihkutus liipaisimella
Yksityiskohtainen kuvaus:
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Kayttdmaara ja -taajuus

Kayttdjaryhmaé(t)

Pakkauskoot ja
pakkausmateriaali

Kéayttdmaara: Enimmaiskayttd 35 ml/m?2
Laimennus (%): Kayttévalmis
Annostelukertojen maara ja ajankohta:

Tuotetta voidaan tarvittaessa kayttéda useita kertoja paivassa.
Levité tuotetta suihkuttamalla 15-20 cm:n etéisyydelté 20 sekuntia/m2. 40

painallusta/m?
Kontaktiaika: 2 min.

teollinen

Liipaisinsuihkepullo:

473 mL (16 oz) - Liipaisinsuihkepullo - 12/pakkaus, steriili

946 mL (32 oz) - Liipaisinsuihkepullo - 12/pakkaus, steriili

473 mL (16 oz) - Liipaisinsuihkepullo - 12/pakkaus, ei-steriili

946 mL (32 oz) - Liipaisinsuihkepullo - 12/pakkaus, ei-steriili

Pullot on valmistettu korkeatiheyksisesta polyeteenisté ja letku polypropeenista. Pullon
korkki on polypropeenia, induktiotiiviste on polypropeenia. Pulloissa on joko valmiiksi
asennettu polyeteenisuihkutin tai irrallaan toimitettu polyeteenisuihkutin, jonka asiakas
voi asentaa itse. Jos liipaisimet asennetaan, pullot toimitetaan kierretylla korkilla, joka
on valmistettu polyeteenista. Pullot ovat kolmoispakattu yksittéin pahvilaatikoihin. Tuote
toimitetaan kayttajille ainoastaan suljetuissa pakkauksissa.

Pussi pullossa -liipaisin:

500 mL (16 oz) — Pussi pullossa -liipaisin - 12/pakkaus, steriili

1000 mL (32 oz) - Pussi pullossa -liipaisin - 12/pakkaus, steriili

Pullot on valmistettu korkeatiheyksisesta polyeteenistd, ja ne toimitetaan
polyeteenisuihkutin pulloon asennettuna. Letku on valmistettu polypropeenista. Pullon
sisalla oleva pussi on Surlyn® (termoplastiset hartsit). Pullot on kolmoispakattu yksittain
pahvilaatikoihin. Tuote toimitetaan kayttéjille vain suljetuissa pakkauksissa.
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4.1.1 Kayttokohtaiset kayttoohjeet

Esipuhdista ja kuivaa pinnat ennen desinfiointia.

Suihkuta desinfioitava pinta 15—-20 cm:n etéisyydelta.

Varmista, etté pinnat kostutetaan kokonaan (40 painallusta/m?).

Anna vaikuttaa véahintdan 2 minuuttia.

Kontaktiajan kuluttua anna pinnan kuivua tai pyyhi kuivaksi steriloidulla liinalla tai pyyhkeella. Vain pienia pintoja voidaan desinfioida.
Tuotteella késitelty kangas tai pyyhe on havitettava suljettavassa astiassa.

4.1.2 Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Mahdollisen altistusalueen valittdémassa laheisyydessa tulee olla silmanhuuhteluvalineita ja hatasuihkuja.

4.1.3 Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epasuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista
ja ymparistonsuojeluohjeista

Katso yleiset kayttdohjeet

4.1.4 Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jatehuolto-ohjeet

Katso yleiset kayttdohjeet

4.1.5 Tarvittaessa valmisteen sailytysolosuhteet ja sailyvyys normaaleissa olosuhteissa

Katso yleiset kayttdohjeet

4.2 Kaytdn kuvaus

Kaytto 2 - Kovien ei-huokoisten pintojen desinfiointi (mukaan lukien lattiat); pyyhkiminen

i . PTO2 - Desinfiointiaineet ja levamyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi suoraan
Valmisteryhma(t) ihmisilla tai elaimilla

Tarvittaessa tarkka kuvaus -

hyvaksytysta kaytosta

_ - .e Ty T II H :
Kohde-eliot (myos Yieisnimi: bakteerit
kehitysvaihe) Kehitysvaihe: -
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Kayttdalue

Annostelutapal-tavat

Kayttdmaara ja -taajuus

Kayttajaryhmé(t)

Pakkauskoot ja
pakkausmateriaali

Tieteellinen nimi:
Yleisnimi: hiiva
Kehitysvaihe: -

sisakaytto

Desinfiointiaine kaytettavaksi farmaseuttisia tuotteita, biofarmaseuttisia tuotteita,
ladkinnallisia laitteita ja diagnoosituotteita valmistavien laitosten puhdastiloissa
sellaisten kovien ei-huokoisten elottomien pintojen, materiaalien ja laitteiden
desinfiointiin, jotka eivat ole suorassa kosketuksessa elintarvikkeisiin tai ruokinta-
aineisiin

Menetelma: Steriilin pyyhkeen/liinan kostutus ennen pinnan pyyhkimista
Yksityiskohtainen kuvaus:

Kayttomaara: Enimmaiskaytté 35 ml/m?
Laimennus (%): Kayttdvalmis
Annostelukertojen méaara ja ajankohta:

Tuotetta voidaan tarvittaessa kayttéa useita kertoja paivassa.
Kontaktiaika: 2 min.

teollinen

Ruiskupullo:

473 ml (16 oz) — ruiskupullo, yksittaispakattu, 12/pakkaus, steriili.

473 ml (16 oz) — ruiskupullo, yhteispakattu yhteen suureen pussiin, 12/pakkaus, steriili.
Yhteispakkauspulloja ei pakata yksitellen.

Pullo on valmistettu pientiheyksisesta polyeteenista.

Tynnyri tai pullo:

18,9 I (5 gallonan tynnyri) — sailié kaksoispakattu, 1/pakkaus, steriili

3,79 1 (1 gallonan pullo) — jokainen sailid kaksoispakattu 4/pakkaus, steriili

3,79 1 (1 gallonan pullo) — jokainen sailid kaksoispakattu 4/pakkaus, ei-steriili
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4.2.1 Kayttokohtaiset kdyttéohjeet

Esipuhdista ja kuivaa pinnat ennen desinfiointia. Kostuta steriili pyyhe/liina kokonaan tuotteella ja varmista, etta pinnat kostutetaan
kokonaan.

Anna vaikuttaa vahintaén 2 minuuttia.
Kontaktiajan jalkeen anna pinnan kuivua tai pyyhi kuivaksi steriloidulla liinalla tai pyyhkeell.

Vain pienia pintoja voidaan desinfioida.

Tuotteella kasitelty kangas tai pyyhe on havitettava suljettavassa astiassa.

4.2.2 Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Mahdollisen altistusalueen valitttmassa laheisyydessa tulee olla silmanhuuhteluvélineita ja hatasuihkuja.

4.2.3 Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista
ja ymparistonsuojeluohjeista

Katso yleiset kayttdohjeet.

4.2.4 Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jatehuolto-ohjeet

Katso yleiset kayttdohjeet.

4.2.5 Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Katso yleiset kayttdohjeet.

4.3 Kayton kuvaus

Kayttd 3 - Puhdastilakasineiden desinfiointi
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Valmisteryhmé(t)

Tarvittaessa tarkka kuvaus
hyvaksytysta kaytosta

Kohde-eliét (myos
kehitysvaihe)

Kayttdalue

Annostelutapal-tavat

Kayttomaara ja -taajuus

Kayttajaryhmaé(t)

Pakkauskoot ja
pakkausmateriaali

PTO2 - Desinfiointiaineet ja levamyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi suoraan
ihmisilla tai elaimilla

Tieteellinen nimi:
Yleisnimi: bakteerit
Kehitysvaihe: -

Tieteellinen nimi:
Yleisnimi: hiiva
Kehitysvaihe: -

sisékaytto

Desinfiointiaine kaytettéavaksi kasineisséa oleville kasille farmaseuttisia tuotteita,
biofarmaseuttisia tuotteita, Iadkinnallisia laitteita ja diagnoosituotteita valmistavien
laitosten puhdastiloissa.

Menetelma: Nestemaisten pisaroiden annostelu késineille
Yksityiskohtainen kuvaus:

Kayttomaara: 1,5 ml/kasine
Laimennus (%): Kayttdvalmis
Annostelukertojen maara ja ajankohta:

Tuotetta voidaan tarvittaessa kayttéa useita kertoja paivassa.

Kontaktiaika: 1 min.

teollinen

946 ml:n (32 0z) pullo 12/pakkaus, steriili
946 ml:n (32 oz) pullo 12/pakkaus, ei-steriili
Pullo on valmistettu pientiheyksisesta polyeteenista.
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4.3.1 Kayttokohtaiset kdyttéohjeet

Kéyté tuotetta vain puhdastiloissa, jotka on luokiteltu ISO 14644-1 -standardin mukaisiin luokkiin 1-9 tai GMP EU -luokituksen
mukaisesti luokkiin A-D.

Pida kasineissa olevia kasia nokan anturin alla nesteen annostelua varten. Levita neste tasaisesti hieromalla perusteellisesti ja
kostuta puhtaat kasineet ulkopuolelta tuotteella. Ala pyyhi pois ja anna pysya kosteana véhintaan 1 minuutin ajan. Kontaktiajan
kuluttua anna pinnan kuivua tai pyyhi kuivaksi steriloidulla liinalla tai pyyhkeella tarvittaessa. Tuotteella k&sitelty kangas tai pyyhe on
héavitettava suljettavassa astiassa.

Ei saa kayttaa paljaille kasille.

4.3.2 Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Mahdollisen altistusalueen valittémassa laheisyydessa tulee olla silmanhuuhteluvalineita ja hatasuihkuja.

4.3.3 Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista
ja ymparistonsuojeluohjeista

Katso yleiset kayttdohjeet.

4.3.4 Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jatehuolto-ohjeet

Katso yleiset kayttdohjeet.

4.3.5 Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sadilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Katso yleiset kayttdohjeet.

5. Yleiset kayttoohjeet

5.1. Kayttéohjeet

Katso kayttokohtaiset kayttoohjeet.

5.2. Riskinhallintatoimet
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Kéyta riittavan ilmanvaihdon kanssa (vahintaén 8 vaihtoa tunnissa).
Kéyta pois pain silmista ja kasvoista.

Kasien suojaus: Kayta kemikaalinkestéavia suojakasineité.
Silmien suojaus: Kayté silmiensuojainta.

Varottava kemikaalin joutumista silmiin.

Ala hengita hoyryja.

Ala syo, juo tai tupakoi tuotteen kayton aikana.
Pese kédet huolellisesti kasittelyn jalkeen.

5.3. Mahdolliset suorat tai epasuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seka kiireelliset
toimenpiteet ymparistdon suojelemiseksi

Oireet/vammat hengitettyn&: HOyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

Oireet/vammat ihokosketuksen jalkeen: Toistuva ja/tai pitkittynyt altistus voi aiheuttaa ihon arsytysta, kuivumista tai halkeilua.
Oireet/vammat silmiin joutumisen jalkeen: Arsyttaa silmia voimakkaasti.

Oireet/vammat nieltyna: Ihmisillé raportoidut oireet ovat pahoinvointi ja oksentelu paikallisen &rsytyksen vuoksi ja systeemiset
vaikutukset, kuten juopuminen, uneliaisuus, joskus tajuttomuus ja alhainen verensokeri (erityisesti lapsilla). Formulaatiotyypin
(pyyhkeet, aerosoli ja spray) takia systeemiset vaikutukset ovat kuitenkin vahemman todennékaisia.

Yleiset ensiaputoimenpiteet: Tajuttomalle henkildlle ei saa antaa mitdan suun kautta. Jos tunnet olosi huonovointiseksi, hakeudu
laakarin hoitoon (esité etiketti, jos mahdollista).

HENGITETTYNA: Siirryttiva raittiiseen ilmaan ja pysyttiva levossa asennossa, jossa on helppo hengittaa. Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin.

JOS IHOLLA: Huuhtele iho vedelld/suihkulla. Riisuttava valittdmasti saastunut vaatetus. Pese varovasti runsaalla vedella ja
saippualla. Jos oireita iimenee, hakeudu lagkariin.

JOS SILMISSA: Huuhtele vedella. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtelua 5 minuutin ajan. Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin.

JOS NIELTY: Huuhdo suu. Anna jotain juotavaa, jos henkild on tajuissaan. Jos oireita: Soita hatdnumeroon 112, jotta saat
laakinnallista apua. Jos ei oireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lagkariin.

5.4. Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta havittamisesta

Tyhjat sailiot on havitettdva normaalina jatteena tai kierratettdva mahdollisuuksien mukaan.
Lisatietoja: Késittele tyhjia sailitita varovasti, koska jéljelle jadneet hdyryt syttyvat helposti.

5.5. Varastointiolosuhteet ja sdilyvyysaika normaaleissa sdilytysolosuhteissa

Sailyté tiiviisti suljettuna.
Sailytettava viileassa paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto.

Sailytettava erillaén avotulesta, kuumista pinnoista ja sytytysléhteista.
Varastoitava alle 40 °C:n lampétilassa. Suojattava jaatymiselté.

Sailyvyys 2 vuotta

6. Muut tiedot
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Tuote sisaltaa 2-propanolia (CAS-nro: 67-63-0), jonka osalta on sovittu eurooppalainen viitearvo 129,28 mg/m3 ammattikayttajalle ja
jota kaytettiin tdmén tuotteen riskiarviointiin.
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