Resumen de las caracteristicas del producto biocida

Nombre del producto: Product

TPO2 - Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién directa a personas o
animales

Tipo(s) de producto:

Numero de la autorizacion: EU-0024324-0000

R4BP 3 Niimero de referencw_l de EU-0024324-0001
activo:
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Informacién administrativa

1.1. Nombre comercial del producto

ALCOH-WIPE®

PROCESS2WIPE® IPA70

1.2. Titular de la autorizacion

Razén social y direccion del
titular de la autorizacién

Numero de la autorizacion

R4BP 3 Numero de referencia
de activo

Fecha de la autorizacion

Fecha de vencimiento
de la autorizacion

Razo6n social Veltek Associates Inc. Europe

Direccién Rozengaard 1940 8212DT Lelystad Holanda

EU-0024324-0000 1-1

EU-0024324-0001

20/04/2021

31/03/2031

1.3. Fabricante(s) de los productos biocidas

Nombre del fabricante

Direccion del fabricante

Ubicacién de las plantas de
fabricacién

Veltek Associates, Inc.,

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Estados Unidos

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Estados Unidos

1.4. Fabricante(s) de(l/las) sustancia(s) activa(s)
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Sustancia activa 1355 - Propan-2-ol

Nombre del fabricante Exxon Mobil Chemical Company

Direccion del fabricante 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana Estados Unidos

Ubicacidn de las plantas de

! ., 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana Estados Unidos
fabricacioén

2. Composicion y formulacién del producto

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicién del producto biocida

Nombre comun Nombre IUPAC Funcion Numero CAS Numero CE Contenido (%)

Propan-2-ol Sustancia activa 67-63-0 200-661-7 65,4

2.2. Tipo de formulacién

AL (any other liquid) - RTU wipe

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro Liquido y vapores muy inflamables.
Provoca irritacion ocular grave.
Puede provocar somnolencia o vértigo.

La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel.

. . Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de
Consejos de prUdenCIa cualquier otra fuente de ignicion. — No fumar.

Evitar respirar vapores.
Lavarse manos concienzudamente tras la manipulacion.

Llevar guantes.
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EN CASO DE INHALACION:Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una
posicién que le facilite la respiracion.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS:Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos.Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

Llamar a un médico si la persona se encuentra mal.

Si persiste la irritacion ocular:Consultar a un médico

Almacenar en un lugar bien ventilado.Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
Guardar bajo llave.

Eliminar el contenido en de acuerdo con la normativa local/nacional.

Llevar gafas.

4. Uso(s) autorizado(s)

4.1 Descripcion de uso

Uso 1 - 1.1 Desinfeccién de superficies duras no porosas; Toallitas (toallitas individuales y

multipaquete)

Tipo de producto

TPO2 - Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacion directa a personas o
animales

Cuando proceda, descripcion
exacta del ambito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la|
etapa de desarrollo)

Nombre cientjfico: sin datos
Nombre comun: bacterias
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: sin datos
Nombre comun: levadura
Etapa de desarrollo: -

Ambito de utilizacion

Interior

Toallita desinfectante para su uso en salas limpias de instalaciones farmacéuticas,
biofarmacéuticas, de dispositivos médicos y de productos de diagnéstico para la
desinfeccién de superficies inanimadas duras no porosas, materiales y equipos que no
se utilicen para el contacto directo con alimentos o piensos.

Método(s) de aplicacién

Método: Limpieza de superficies
Descripcion detallada:

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

Tasa de aplicacion: -
Dilucién (%): Listo para su uso
Numero y frecuencia de aplicacion:
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El producto puede usarse varias veces al dia, si es necesario.
Tiempo de contacto: 2 min.

Toallitsa individual:

15,2cm x 15,2 cm toallita - 4 t oallitas per m?
30,5cm x 30,5 cm t oallita - 1 t oallita per m?
45,7cm x 45,7 cm t oallita - 1 t oallita per m?

Toallitas multipaquete:
30,5 cm x 30,5 cm - 1 t oallita per m?

Categoria(s) de usuarios Industrial

Tamaios de los envases y

material del envasado Toallitas impregnadas de 70% v/v de propan-2-ol y agua para inyeccion (WFI).

Toallitas individual

La toallita se compone de 100% de fibra de poliéster de filamento continuo. Las toallitas
se empaquetan en bolsas de plastico termoselladas individuales hechas de polietileno
de baja densidad.

Los tamafios de los paquetes se detallan a continuacion:
15,2 cm x 15,2 cm toallita - 100/caja, no esteéril

15,2 cm x 15,2 cm toallita - 100/caja, estéril
30,5 cm x 30,5 cm toallita - 100/caja, estéril

45,7 cm x 45,7 cm toallita - 100/caja, estéril

Toallitas multipaquete:

La toallita se compone de 100% de fibra de poliéster de filamento continuo. 20 toallitas
por paguete; plegadas juntas en un paquete que se puede volver a cerrar.

Tamafios de envase:

100% Poliéster 30,5 cm x 30,5 cm toallita - 200/caja, no estéril
100% Poliéster 30,5 cm x 30,5 cm toallita - 200/caja, estéril

4.1.1 Instrucciones de uso para el uso especifico

Utilice el producto solo en salas blancas que estén clasificadas segun ISO 14644-1 como clases 1 a 9 o segun la clasificacion Good
Manufacturing Practice (GMP) EU como grado A a D.

Limpie v seque la superficie antes de la desinfeccion. Solo use toallitas himedas. Utilice una o dos toallitas cada vez en el caso de_|
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toallitas individuales y una toallita cada vez en el caso de toallitas multipaquete. Asegirese de mojar las superficies por completo.
Deje actuar durante al menos 2 minutos. Deseche la toallita después de usarla en un recipiente cerrado y, para toallitas
multipaquete, cierre el paquete después de abirirlo.

Toallitas individual:

15,2 cm x 15,2 cm toallita - 4 toallitas per m?
30,5 cm x 30,5 cm toallita - 1 toallita per m?
45,7cm x 45,7 cm toallita - 1 toallita per m?

Toallitas multipaquete:
30,5 cm x 30,5 cm - 1 toallita per m?

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Consulte las instrucciones de uso generales.

4.1.3 Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger el
medio ambiente

Consulte las instrucciones de uso generales.

4.1.4 Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Consulte las instrucciones de uso generale .

4.1.5 Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones normales de almacenamiento

Consulte las instrucciones de uso generales.

5. Instrucciones generales de uso

5.1. Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso especificas.

5.2. Medidas de mitigacién del riesgo
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Use ventilacion adecuada con una tasa de cambio de aire de 8 por hora 0 mas.
Apligue lejos de los ojos y la cara.

Proteccion de las manos: Use guantes protectores resistentes a productos quimicos.
Proteccion para los ojos: Use proteccion para los ojos.

Evite el contacto con los ojos

No respire los vapores

No coma, beba ni fume cuando use este producto.
Lavese bien las manos después de manipular

5.3. Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio
ambiente

Sintomas/lesiones después de la inhalacién: Puede provocar somnolencia o mareos

Sintomas/lesiones después del contacto con la piel: El contacto repetido y/o prolongado con la piel puede causar irritacion,
sequedad o grietas.

Sintomas/lesiones después del contacto con los ojos: Causa irritacién ocular grave.

Sintomas/lesiones después de la ingestién: Los sintomas reportados en humanos son nauseas y vémitos debido a irritacién local y
efectos sistémicos como embriaguez, somnolencia, a veces pérdida del conocimiento y niveles bajos de azlcar en la sangre
(especialmente en nifios). Sin embargo, debido al tipo de formulaciones (toallitas, aerosol y spray), los efectos sistémicos son
menos probables.

Medidas de primeros auxilios generales: Nunca administre nada por via oral a una persona inconsciente. Si no se siente bien,
busque ayuda médica (muestre la etiqueta si es posible).

EN CASO DE INHALACION: Transporte a la persona al aire libre y manténgala en reposo en una posicion comoda que le facilite la
respiracion.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Enjuague la piel con agua o duchese. Quitese inmediatamente toda la ropa
contaminada. Lave suavemente con abundante agua y jabon. Si se desarrollan sintomas, buscar atencion médica.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague con agua. Quitese las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Contindie enjuagando durante 5 minutos. Llame a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE INGESTION: Enjuague la boca. De algo de beber si la persona esta consciente. Si hay sintomas: Llame al
112/ambulancia para asistencia médica. Si no hay sintomas: Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un
médico.

5.4. Instrucciones para la eliminacion segura del producto y envase

Los envases vacios deben eliminarse como desechos normales o reciclarse siempre que sea posible.

Informacioén adicional: manipule los envases vacios con cuidado porque los vapores residuales son inflamables.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en
condiciones normales de almacenamiento

Mantenga el recipiente bien cerrado. Manténgalo en un lugar fresco y bien ventilado.
Manténgalo alejado de llamas abiertas, superficies calientes y fuentes de ignicién. Almacene a temperaturas inferiores a 30°C.

Vida util: 2 afios
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6. Informacion adicional

El producto contiene propan-2-ol (nimero CAS: 67-63-0), para el cual se acord6 un valor de referencia europeo de 129,28 mg/m3
para el usuario profesional, que se usé para la evaluacion de riesgos de este producto.
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