Zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku
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Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

DEC-AHOL® WFI Formula

DEC-AHOL® ASEPTI-CLEANSE

1.2. Drzitel autorizacie

Nazov/Meno Veltek Associates Inc. Europe
Nazov a adresa drZitel'a

autorizacie
Adresa Rozengaard 1940 8212DT Lelystad Holandsko

Cislo autorizacie
EU-0024324-0000 1-3

Referencé cislo zaznamu v

R4BP 3 EU-0024324-0003

Datum autorizacie 20/04/2021

Datum skoncenia

. AP 31/03/2031
platnosti autorizacie

1.3. Vyrobcalvyrobcovia biocidnych vyrobkov

Meno/Nazov vyrobcu Veltek Associates, Inc.,
Adresa vyrobcu 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Spojené Staty americké
Miesto vyrobnych priestorov 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Spojené $taty americké

1.4. Vyrobca(ovia) tucinnej(ych) latky(latok)
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Uéinna latka 1355 - propan-2-ol

Meno/Nazov vyrobcu Exxon Mobil Chemical Company
Adresa vyrobcu 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana Spojené Staty americké
Miesto vyrobnych priestorov 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana Spojené taty americké

2. ZloZenie a Uprava vyrobku

2.1. Kvalitativne a kvantitativne udaje o zloZeni biocidneho vyrobku

BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC

Obsah (%)

propéan-2-ol Uginna latka 67-63-0 200-661-7

65,4

2.2. Typ upravy

AL - Iné tekutiny

3. Vystrazné a bezpe€nostné upozornenia

VystraZné upozornenia Velmi horlava kvapalina a pary.
Spdsobuje vazne podrazdenie oci.

M6Ze spbsobit ospalost alebo zavraty.

Opakovana expozicia moze spdsobit” vysuSenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpecnostné upozornenia zdrojov zapélenia. Nefajcite.

Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
Zabrante vdychovaniu par.

Po manipulacii starostlivo umyte hands

Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného ohfa a inych
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Noste ochranné rukavice.
PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na ¢erstvy vzduch a umozZnite jej pohodine dychat.

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

Pri zdravotnych problémoch volajte lekara.

Ak podrazdenie oc¢i pretrvava:Vyhladajte lekarsku pomoc.
Uchovavajte na dobre vetranom mieste.Uchovavajte v chlade.
Uchovavajte uzamknuté.

ZneSkodnite obsah v sllade s iestnymi/narodnymi nariadeniami.
Zabrante vdychovaniu aerosolov.

Noste ochranné okuliare.

4. Autorizované pouzite(ia)

4.1 Opis pouzitia

Poutzitie 1 - 3.1 Utierky na dezinfekciu tvrdych, neporéznych povrchov;Spustaci sprej, tekuty

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych stadii)

Vedecky nazov:
Bezny nazoy: baktérie
Vyvojoveé Stadium: -

Vedecky nazov:
Bezny nazoy: drozdie
Vyvojové Stadium: -

Oblasti pouzitia

Vnltorné

Dezinfekéna uréena na pouzitie v €istych miestnostiach vyrobnych zariadeni
farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravotnickych pomécok a diagnostickych
vyrobkov na dezinfekciu tvrdych neporéznych nezivych povrchov, materidlov a
zariadeni, ktoré sa nepouZzivaju na priamy kontakt s potravinami alebo krmivami.

Sposob(y) aplikacie

Spoésob: Spustanie striekania na povrchy
Detailny opis:
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Aplikacna(é) davka(y) a
aplika¢né frekvencie

Kategoria(ie) pouzivatel'ov

Vel'kosti balenia a obalovy
material

Aplikacna davka: Maximalna aplikacia 35 ml/m2
Riedenie (%): - pripraveny k pouZzitiu
Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Produkt sa podla potreby mdze pouzit viackrat denne.

Naneste produkt striekanim zo vzdialenosti 15 - 20 cm Pouzite 40 stlaceni/m?
Kontaktny €as: 2 min.

Priemyselné

Spustaci sprej:

473 mL (16 oz) - Spustaci sprej - 12/obal, sterilné

946 mL (32 oz) - Spustaci sprej - 12/obal, sterilné

473 mL (16 oz) - Spustaci sprej - 12/obal, nesteriliné

946 mL (32 oz) - Spustaci sprej - 12/obal, nesteriliné

FlaSe su vyrobené z polyetylénu s vysokou hustotou, ponorna hadicka z polypropylénu.
Uzaver flaSe aj indukEné tesnenie su vyrobené z polypropylénu. FlaSe su vybavené
rozpraSovacom z polyetylénu nachadzajicim sa uz na flasi, alebo je dodavany osobitne
pre zékaznika, ktory si ho nasadi sdm. Ak nie sl nainStalované spustace, flase sa
dodavaju s polyetylénovym skrutkovacim krytom. FlaSe sa balia jednotlivo do trojitého
vrecka a do karténovych krabic. Vyrobok sa dodava pouzivatelom iba v zape€atenom
obale.

Vrecko vo flasi - spustac:

500 mL (16 oz) — Vrecko vo flaSi - spastac: - 12/obal, sterilné

1000 mL (32 oz) - Vrecko vo flasi - spustac:- 12/obal, sterilné

FlaSe st vyrobené z polyetylénu s vysokou hustotou a dodavaju sa uz aj s
rozpraSovacom namontovanym na flasi z polyetylénu, z ktorého je vyrobena aj ponorna
hadiCka. Vrecko vo flaSi je vyrobené z Surlyn® (termoplastické Zivice). FlaSe sa balia
jednotlivo do trojitého vrecka a do karténovych krabic. Vyrobok sa dodava pouzivatelom
iba v zapeCatenom obale.

4.1.1 Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouzitie
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4.1.1 Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouzitie

Pred dezinfekciou povrchy ocistite a osuste. Povrch, ktory sa ma dezinfikovat, nastriekajte zo vzdialenosti 15-20 cm. Dékladne
navlh¢ite povrch produktom po dobu 20 sekind / m2, povrchy navlh¢ite Gplne. Nechajte pésobit’ najmenej 2 mindty. Po dosiahnuti
pozadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschnat na vzduchu alebo ho utrite sterilizovanou handri€kou alebo utrite. Utierky
alebo utierky oSetrené vyrobkom musia byt vyhodené v uzavretej nadobe.

4.1.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Nudzové fontany na umyvanie o€i a bezpecnostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti akejkolvek moznej
expozicie.

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 vSeobecné pokyny na pouZitie.

4.1.4 Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho
obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

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

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

4.2 Opis pouzitia

Pouzitie 2 - 3.2 Utierky na dezinfekciu tvrdych, neporéznych povrchov (vratane podlah); Utieranie

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

Kde je to relevantné, presny -
opis autorizovaného pouzitia

ielové i A Vedecky nézov:
C!el o_ve ,orgainl,zmy (vratane Bezny r%lézov: baktérie
vyvojovych Stadii) Vyvojové Stadium: -

Vedecky nazov: _
Bezny nazoy: drozdie
Vyvojoveé Stadium: -
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Oblasti pouzitia

Sposob(y) aplikacie

Aplikacna(é) davka(y) a
aplika¢né frekvencie

Kategoria(ie) pouzivatel'ov

Vel'kosti balenia a obalovy
material

Vnltorné

Dezinfek&na uréena na pouzitie v €istych miestnostiach vyrobnych zariadeni
farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravotnickych pomécok a diagnostickych
vyrobkov na dezinfekciu tvrdych neporéznych nezivych povrchov, materialov a
zariadeni, ktoré sa nepouZzivaju na priamy kontakt s potravinami alebo krmivami.

Spoésob: Pred utieranim povrchu navlh&ite sterilnd utierku/handricku.
Detailny opis:

Aplikacna davka: Maximalna aplikacia 35 ml/m2
Riedenie (%): pripraveny k pouZzitiu
Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

pripraveny k pouZzitiu
Kontaktny €as: 2 min.

Priemyselné

Stlacitelna flasa:

473 ml - stlacitelna jednotlivo balena flaSa - 12/obal, sterilné.

473 ml - hromadna skupina stlacitelnych flias v jednom velkom vrecku - 12/obal,
sterilné. FlaSe v hromadnom baleni nie st v jednotlivych vreckach.

FlaSa je vyrobena z polyetylénu s nizkou hustotou.

Valec alebo flasa:

18,9 | (5-galénovy valec) - nadoba s dvojitym vreckom - 1/obal, sterilné.

3,79 1 (1-galénovy valec) - kazda nadoba s dvojitym vreckom - 4/obal, sterilné.

3,79 1 (1-galénovy valec) - kazda nadoba s dvojitym vreckom - 4/obal, nesterilné.

4.2.1 Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouzitie
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Pred dezinfekciou povrchy ocistite a osuste. Povrch, ktory sa ma dezinfikovat, nastriekajte zo vzdialenosti 15-20 cm. Dokladne
navlhcite povrch produktom po dobu 20 sekind / m2, povrchy navih€ite Gplne. Nechajte pésobit’ najmenej 2 minaty. Po dosiahnuti
pozadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschnat na vzduchu alebo ho utrite sterilizovanou handri¢kou alebo utrite. Utierky
alebo utierky oSetrené vyrobkom musia byt vyhodené v uzavretej nadobe.

4.2.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Nudzové fontany na umyvanie oci a bezpecnostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti akejkolvek mozZnej
expozicie.

4.2.3 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 vdeobecné pokyny na pouZitie

4.2.4 Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho
obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie

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

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie

4.3 Opis pouzitia

Pouzitie 3 - 3.3 Dezinfekcia rukavic do Cistych miestnosti

. 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 nézov:
C!el o_ve ,orgz%nl,zrpy (vratane Bezny r%lézov: baktérie
vyvojovych Stadii) Vyvojové Stadium: -

Vedecky nazov: _
Bezny nazoy: drozdie
Vyvojoveé Stadium: -
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. L. Vnutorné
Oblasti pouzitia

Dezinfekény prostriedok je uréeny na pouZzitie na ruky v rukaviciach v €istych
miestnostiach vyrobnych zariadeni farmaceutickych, biofarmaceutickych,
zdravotnickych pomécok a diagnostickych vyrobkov.

" . Spbésob: Rozptyl tekutych kvapiek na rukaviciach
Spoésob(y) aplikacie Detailny opis:

Aplika&na(é) davka(y) a Aplikacna davka: 1,5 ml na rukavicu

S X & . Riedenie (%): - pripraveny k pouZzitiu
aplikagné frekvencie Pocet a €asovy rozvrh aplikacie:

Produkt sa podla potreby mdZe pouzit viackrat denne

Kontaktny ¢as: 1 min.

Kategoria(ie) pouzivatelov Priemyselné

Velkosti balenia a obalovy FlaSa s objemom 946 ml - 12/obal, sterilné
material

FlaSa s objemom 946 ml - 12/obal, nesterilné

FlaSa je vyrobena z polyetylénu s nizkou hustotou.

4.3.1 Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Produkt pouzivajte iba v Cistych miestnostiach, ktoré st klasifikované podla normy ISO 14644-1 v triede 1 az 9 alebo podla
klasifikacie GMP EU v triede A aZ D.

Drzte ruky v rukaviciach pod snima¢om vytokového otvoru, aby ste zachytili tekutinu. Dékladne pretrite povrch rovnomernym
spdsobom a navlhcite Cisté rukavice pomocou produktu. Neotierajte a ponechajte vihké najmenej 1 mindtu. Po dosiahnuti
pozadovaného €asu kontaktu nechajte povrch vyschnit na vzduchu alebo utrite sterilizovanou handri¢kou alebo utierkou. Handricky
alebo utierky oSetrené vyrobkom sa musia zlikvidovat v uzatvaratelnej nadobe.

NepouZivajte na holé ruky.
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4.3.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Nudzové fontany na umyvanie oci a bezpecnostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti akejkolvek moznej
expozicie.

4.3.3 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 vSeobecné pokyny na pouzitie

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

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzitie

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

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzitie

5. VSeobecné pokyny pre pouZzitie

5.1. Pokyny na pouzivanie

Precitajte si ur€eny navod na pouzitie.

5.2. Opatrenia ha zmiernenie rizika
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Pouzivajte s primeranym vetranim s rychlostou vymeny vzduchu 8 za hodinu alebo viac.
Aplikujte mimo oblast' o¢i a tvare

Aplikujte mimo oblast' o¢i a tvare

Ochrana o€i: Noste ochranu o¢i.
Zabrarfite kontaktu s oCami

Nevdychujte vypary.
Pri pouzivani tohto vyrobku nejedzte, nepite a nefajcte.

Po manipulacii si dokladne umyte ruky.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych Géinkoch, navod
na poskytnutie prvej pomoci a niudzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Priznaky/poskodenie zdravia po vdychnuti: M6Ze spdsobit ospalost alebo zavraty.

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s pokozkou: Opakovany a/alebo dlhodoby kontakt s pokoZzkou mdze sposobit
podrazdenie, suchost alebo popraskanie.

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s o€ami: Sposobuje zavazné podrazdenie o¢i

Priznaky/poskodenie zdravia po poZiti: Priznaky hlasené u ludi st nevolnost a vracanie v ddsledku miestneho podrazdenia a
systémové Gcinky, ako su opitost, ospalost, niekedy bezvedomie a nizka hladina cukru v krvi (najméa u deti). AvSak vzhladom na typ
formulacii (utierky, aerosoél a sprej) st systémové ucinky menej pravdepodobné.

VSeobecné zasady prvej pomoci: Nikdy nepodavajte ni¢ ustne osobe v bezvedomi. Ak sa necitite dobre, vyhladajte lekarsku pomoc
(ak je to mozné, ukazte oznacenie latky alebo zmesi).

PRI VDYCHNUTI: Presurite sa na &erstvy vzduch a odpogifite si v pokoji v polohe pohodinej na dychanie. Obratte sa na
TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

PRI KONTAKTE S KOZOU: Oplachnite pokoZku voda alebo sprcha. Vyzledte kontaminovany odev. Jemne umyte velkym
mnozstvom mydla a vody. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekarsku pomoc.

PRI KONTAKTE S OCAMI: Vypléachnite oéi vodou. V pripade $o%oviek ich vyberte, ak je to mozné. Pokratujte vo vyplachovani po
dobu 5 minGt. Obréatte sa na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekara.

PRI POZITI: Vyplachnite Gsta vodou. Ak je osoba pri vedomi, dajte jej/mu nie¢o na pitie. V pripade objavenia priznakov: Volajte Cislo
112/zachranku na pomoc. Ak nie su pritomné Ziadne priznaky: Obratte sa na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekara.

5.4. Navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Prazdne nadoby sa musia likvidovat' ako bezny odpad alebo recyklovat’ na uréenych miestach.

Dalsie informécie: S prazdnymi nadobami manipulujte opatrne, pretoze zvy$kové vypary st horlavé.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok
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Uchovavajte nadobu tesne uzavretl. Uchovavajte na chladnom mieste s dobrym vetranim. Uchovéavajte mimo dosahu otvoreného
ohna, horucich povrchov a zdrojov vznietenia. Skladuijte pri teplotach pod 40 °C.
Chrante pred mrazom.

Cas pouzitelnosti = 2 roky

6. DalSie informacie

Produkt obsahuje propan-2-ol (€. CAS: 67-63-0), pre ktory bola dohodnuta eurépska referencna hodnota 129,28 mg/m3 pre
profesionalneho pouzivatela, a pouZila sa na hodnotenie rizika tohto produktu.
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