Charakterystyka produktu biobéjczego
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Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu

ALCOH-WIPE®

PROCESS2WIPE® IPA70

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa Veltek Associates Inc. Europe
Nazwa i adres posiadacza

pozwolenia
Adres Rozengaard 1940 8212DT Lelystad Holandia

Numer pozwolenia
EU-0024324-0000 1-1

Numer referencyjny w R4BP 3 | EU-0024324-0001

Data udzielenia pozwolenia 20/04/2021
Data waznosci 31/03/2031
pozwolenia

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa _producenta substancji Veltek Associates, Inc.,
czynnej
Adres prOducenta SUbStancll 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Stany Zjednoczone
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢hs Lee Blvd. PA19355 Malvern Stany Zjednoczone

1.4. Producent (-ci) substancji czynnych
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Substancja czynna 1355 - Propan-2-ol

Nazwa producenta substancji
czynnej

Exxon Mobil Chemical Company

Adres prOducenta SUbStancll 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana Stany Zjednoczone

czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢h045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana Stany Zjednoczone

2. Skfad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o sktadzie produktu biobéjczego

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$c¢ (%)
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 65,4
czynna

2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

AL (any other liquid) - RTU wipe

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

zagrozenia
Dziata draznigco na oczy.

Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.

Powtarzajace sie narazenie moze powodowac¢ wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki Przechowywag z dala od Zrédet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia,

ostroznosci otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie pali¢.
Unika¢ wdychania par.
Dokfadnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowaé rekawice ochronne.

27105/2021 CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU




W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH:Wyprowadzié lub
wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z lekarzem.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ porady.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé pojemnik szczelnie
zamkniety.

Przechowywac pod zamknieciem.
Usuwac zawarto$¢ do zgodnie z lokalnymi / krajowymi przepisami.

Stosowac ochrone oczu.

4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - 1.1 Dezynfekcja twardych nieporowatych powierzchni; Chusteczki (chusteczki
pojedyncze i opakowania zbiorcze)

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w
tym etap rozwoju)

Obszar zastosowania

Sposoéb (-oby) nanoszenia

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego
stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Nazwa naukowa: nie dane
Nazwa zwyczajowa: bakteria
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: nie dane
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: -

Wewnatrz

Chusteczki dezynfekujgce do stosowania w pomieszczeniach czystych w zaktadach
farmaceutycznych, biofarmaceutycznych, przy produkcji urzadzen medycznych i
produktéw diagnostycznych do dezynfekcji twardych nieporowatych powierzchni,
materiatéw i sprzetu, ktére nie maja bezposredniego kontaktu z zywnoscia lub paszami
dla zwierzat.

metoda: Wycieranie powierzchni
Szczegotowy opis:
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Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: -
Rozcienczenie (%): Gotowy do uzycia
Liczba i harmonogram aplikacji:

W razie potrzeby produkt mozna stosowac kilka razy dziennie.
Czas kontaktu: 2 min

Chusteczki pojedyncza:

15,2 cm x 15,2 cm chusteczka - 4 chusteczki/m?
30,5 cm x 30,5 cm chusteczka - 1 chusteczka/m?
45,7 cm x 45,7 cm chusteczka - 1 chusteczka/m?

Chusteczki w opakowaniu zbiorczym:
30,5 cm x 30,5 cm - 1 chusteczka/m?

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Przemystowy

Wielkosci opakowan i materiaty]
opakowaniowe

Chusteczki nasycone 70% (v/v) roztworem izopropanolu i wody do iniekcji..
Chusteczka pojedyncza

Chusteczka wykonana w 100% z ciggtych widkien poliestrowych. Chusteczki pakowane
w pojedyncze plastikowe torebki uszczelniane na goraco wykonane z niskiej gestosci
polietylenu.

Tamanhos de embalagem:

15,2 cm x 15,2 cm chusteczka - 100/skrzynka, niesterylne

15,2 cm x 15,2 cm chusteczka - 100/skrzynka, sterylne

30,5 cm x 30,5 cm chusteczka - 100/skrzynka, sterylne

45,7 cm x 45,7 cm chusteczka - 100/skrzynka, sterylne

Chusteczki w opakowaniu zbiorczym
Chusteczka wykonana w 100% z ciggtych witékien poliestrowych; 20 chusteczek w
opakowaniu; zapakowane w torebce z mozliwoscig wielokrotnego zamykania.

Tamanhos de embalagem:

100% poliester 30.5cm x 30,5 cm chusteczka - 200/skrzynka, niesterylne

100% poliester 30.5cm x 30,5 cm chusteczka - 200/skrzynka, sterylne
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4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywac produktu tylko w pomieszczeniach czystych, ktére sa sklasyfikowane zgodnie z ISO 14644-1 w klasach od 1 do 9 lub
zgodnie z klasyfikacjg Good Manufacturing Practice (GMP) EU w klasach od A do D.

Oczyscic i osuszy¢ powierzchnie przed dezynfekcja. Uzywac tylko mokrych chusteczek. Stosowac jedng lub dwie chusteczki na raz,
gdy pakowane pojedynczo lub jedng chusteczke na raz z opakowania zbiorczego. Nalezy pamietac¢ o catkowitym zwilzeniu
powierzchni. Pozwoli¢ na dziatanie przez co najmniej 2 minuty. Po uzyciu wyrzuci¢ chusteczke do zamknigtego pojemnika oraz
zamkna¢ opakowanie zbiorcze po otwarciu.

Chusteczki pojedyncza:

15,2 cm x 15,2 cm chusteczka - 4 chusteczki/m?
30,5 cm x 30,5 cm chusteczka - 1 chusteczka/m?
45,7 cm x 45,7 cm chusteczka - 1 chusteczka/m?

Chusteczki w opakowaniu zbiorczym:
30,5 cm x 30,5 cm - 1 chusteczka/m?

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz ogolne instrukcje stosowania.

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Zobacz ogolne instrukcje stosowania.

4.1.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Zobacz ogolne instrukcje stosowania.

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu
przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogolne instrukcje stosowania.

5. Ogoblne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania
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Zobacz szczego6towe instrukcje stosowania.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Uzywac przy odpowiedniej wentylacji z szybkos$cia wymiany powietrza wynoszacej 8 razy na godzineg lub wigce;.
Stosowac z dala od oczu i twarzy.

Ochrona rak: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na chemikalia.
Ochrona oczu: Nosi¢ ochrone na oczy.

Unika¢ kontaktu z oczami.

Nie wdycha¢ oparéw.

Nie jes¢, nie pic¢ oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu.
Po zakoriczonej pracy doktadnie umy¢ rece.

5.3. Szczegdbty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w nagtych wypadkach

Objawy/obrazenia po inhalacji: Moze wywotywa¢ uczucie sennosci lub zawroty gtowy

Objawy/obrazenia po kontakcie ze skéra: Powtarzajacy sie i/lub diugotrwaty kontakt ze skdrg moze powodowac podraznienia,
wysuszenie lub pekanie skéry. Objawy/obrazenia po kontakcie z oczami: Powoduje powazne podraznienie oczuObjawy/obrazenia
po spozyciu: Objawami zgtaszanymi u ludzi sg nudnosci i wymioty spowodowane miejscowym podraznieniem oraz efekty
ogdlnoustrojowe, takie jak upojenie, sennos¢, a czasami utrata przytomnosci i niski poziom cukru we krwi (szczeg6lnie u

dzieci). Devido ao tipo de formulacéo (lengos umedecidos, aerossol e spray), os efeitos sistémicos sdo menos provaveis.

Ogédlne srodki pierwszej pomocy: Nieprzytomnej osobie nigdy nie podawac nic doustnie. Jezeli Zle sie poczujesz, zasiegnij porady
lekarza - jezeli to mozliwe, pokaz etykiete.

W PRZYPADKU WDYCHANIA:Sptucz skére wodg / lub prysznicem. Natychmiast zdjg¢ cala zanieczyszczong odziez. Delikatnie
umyj duza iloscig wody z mydtem. Jesli pojawig sie objawy, zasiegna¢ porady lekarza.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Optukac skoére pod strumieniem wody/prysznicem. Natychmiast zdjgé catg
zanieczyszczong odziez. Delikatnie umy¢ duzg iloscig mydta i wody. W razie wystagpienia jakichkolwiek objawéw, zasiegna¢ porady
lekarza.W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Optuka¢ woda. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunac.
Kontynuowaé ptukanie oczu przez 5 minut. Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.W PRZYPADKU POLKNIECIA:
Wyptuka¢ usta. Jesli osoba poszkodowana jest przytomna, poda¢ jej co$ do picia. W razie wystapienia jakichkolwiek objawéw
zadzwonié¢ pod numer 112 lub po pogotowie ratunkowe. Przy braku objawéw skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Puste pojemniki nalezy traktowac jak zwykle odpady lub w miare mozliwosci poddac recyklingowi.

Informacje dodatkowe: Ostroznie obchodzi€¢ sie z pustymi pojemnikami, poniewaz opary resztkowe sg tatwopalne.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania
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Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywa¢ w chtodnym, dobrze wentylowanym miejscu z dala od otwartych
ptomieni, gorgcych powierzchni i zrédet zaptonu. Przechowywac¢ w temperaturach ponizej 30°C. Okres waznosci produktu = 2 lata

6. Inne informacje

Produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktérego uzgodniono europejska wartos¢ referencyjng 129,28 mg/m3 dla
uzytkownika profesjonalnego i zastosowano jg do oceny ryzyka niniejszego produktu.

27105/2021 CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU



	Informacje administracyjne
	1.1. Nazwa handlowa produktu
	1.2. Posiadacz pozwolenia
	1.3. Producent (-ci) produktów biobójczych
	1.4. Producent (-ci) substancji czynnych

	2. Skład i postać użytkowa produktu
	2.1. Informacje jakościowe i ilościowe o składzie produktu biobójczego
	2.2. Rodzaj postaci użytkowej

	3. Zwroty wskazujące rodzaj zagrożenia i środki ostrożności
	4. Zastosowanie (zastosowania) objęte zezwoleniem
	5. Ogólne wskazówki dotyczące stosowania
	5.1. Instrukcje stosowania
	5.2. Środki zmniejszające ryzyko
	5.3. Szczegóły dotyczące prawdopodobnych, bezpośrednich lub pośrednich działań niepożądanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz środki ochrony środowiska w nagłych wypadkach
	5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
	5.5. Warunki przechowywania oraz długość okresu przechowywania produktów biobójczych w normalnych warunkach przechowywania

	6. Inne informacje

