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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/1282,
8. juuli 2022,

millega antakse liidu luba biotsiidiperele ,Knieler & Team Propanol Family*“

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta médrust (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, (') eriti selle artikli 44 15ike 5 esimest 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)  17. aprillil 2019 esitas Knieler & Team GmbH madaruse (EL) nr 528/2012 artikli 43 16ike 1 kohase loataotluse
biotsiidipere jaoks, mille nimi on ,Knieler & Team Propanol Family“ ja mis kuulub kdnealuse mdiruse V lisas
kirjeldatud tooteliikidesse 1, 2 ja 4, ning lisas kirjaliku kinnituse selle kohta, et Sveitsi pidev asutus on ndustunud
taotlust hindama. Taotlus registreeriti biotsiidiregistris registrinumbriga BC-AQ050985-22.

(2)  ,Knieler & Team Propanol Family* sisaldab toimeainena propaan-1-ooli ja propaan-2-ooli, mis on tooteliikide 1,
2 ja 4 puhul lisatud méédruse (EL) nr 528/2012 artikli 9 16ikes 2 osutatud liidu heakskiidetud toimeainete nimekirja.

(3)  29.mirtsil 2021 esitas hindav pddev asutus maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 44 16ike 1 kohaselt hindamisaruande
ja oma jdreldused Euroopa Kemikaaliametile (edaspidi ,kemikaaliamet®).

(4)  4.novembril 2021 esitas kemikaaliamet komisjonile arvamuse, (}) mis vastavalt maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 44
1ikele 3 sisaldas biotsiidipere ,Knieler & Team Propanol Family“ omaduste kokkuvdtte kavandit ning biotsiidipere
16plikku hindamisaruannet.

(5)  Arvamuses jdreldatakse, et ,Knieler & Team Propanol Family“ vastab mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 3 15ike 1
punktis s sitestatud biotsiidipere maaratlusele, et selle jaoks sai taotleda liidu luba kooskélas kdnealuse médaruse
artikli 42 15ikega 1 ning et biotsiidi omaduste kokkuvdtte kavandi kohaselt vastab tootepere kdnealuse médiruse
artikli 19 Idigetes 1 ja 6 sdtestatud tingimustele.

(6)  22.novembril 2021 edastas kemikaaliamet komisjonile biotsiidi omaduste kokkuvdtte kavandi kdigis liidu ametlikes
keeltes vastavalt mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 44 15ikele 4.

(7)  Komisjon on kemikaaliametiga samal arvamusel ning leiab seega, et on asjakohane anda ,Knieler & Team Propanol
Family* jaoks liidu luba.

(8)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidide komitee arvamusega,

() ELTL167,27.6.2012, Ik 1.
(%) Euroopa Kemikaaliameti 7. oktoobri 2021. aasta arvamus liidu loa andmise kohta biotsiidipere ,Knieler & Team Propanol Family
jaoks (ECHA[BPC[292/2021), https:/[echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.

«
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Ettevotjale Knieler & Team GmbH antakse liidu luba biotsiidipere ,Knieler & Team Propanol Family“ (loa number on
EU-0027467-0000) turul kittesaadavaks tegemise ja kasutamise jaoks vastavalt lisas esitatud biotsiidipere omaduste
kokkuvattele.

Liidu luba kehtib alates 11. augustist 2022 kuni 31. juulini 2032.
Artikkel 2

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 8. juuli 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA

Biotsiidipere omaduste kokkuvdte

Knieler & Team Propanol Family

Tooteliik 1. Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)

Tooteliik 2. Desinfektsioonivahendid ja algitsiidid, mis ei ole mdeldud otseseks kasutamiseks inimeste vdi loomade puhul
(desinfektsioonivahendid)

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Tooteliik 4. Toidu- ja s66daruumid (desinfektsioonivahendid)

HALDUSTEAVE

Biotsiidipere nimi

1 0SA

Loa number: EU-0027467-0000

RA4BP registrinumber: EU-0027467-0000

ESIMENE TEABETASAND

Nimetus

Knieler & Team Propanol Family

Biotsiidi liik (liigid)

Biotsiidi liik (liigid)

Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)

Tooteliik 02 - Desinfektsioonivahendid ja algitsiidid, mis ei ole mdeldud
otseseks kasutamiseks inimeste voi loomade puhul (desinfektsioonivahendid)
Tooteliik 04 - Toidu- ja s66daruumid (desinfektsioonivahendid)

Loaomanik

Loaomaniku nimi ja aadress Nimi Knieler & Team GmbH

Aadress Kattrepelsbriicke 1, 20095 Hamburg Saksamaa
Loa number EU-0027467-0000
R4BP registrinumber EU-0027467-0000

Loa andmise kuupiev

11. august 2022

Loa kehtivusaja [6ppkuupiev

31. juuli 2032

Biotsiidide tootja(d)

Tootja nimi

Knieler & Team GmbH

Tootja aadress

Kattrepelsbriicke 1, 20095 Hamburg Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

Knieler & Team GmbH, Kattrepelsbriicke 1, 20095 Hamburg Saksamaa
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A.F.P. Antiseptica Forschungs- und Produktionsgesellschaft mbH, Otto-
Brenner-Strafe 16-18, 21337 Liineburg Saksamaa
1.5. Toimeaine(te) tootja(d)

Toimeaine

Propaan-1-oo0l

Tootja nimi

OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Tootja aadress

Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

0Q Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM 3057 TX,
77414 Bay City Uhendriigid

Toimeaine

Propaan-1-oo0l

Tootja nimi

BASF SE

Tootja aadress

Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Saksamaa

Toimeaine

Propaan-1-ool

Tootja nimi

SASOL Chemie GmbH & Co. KG

Tootja aadress

Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50 Katherine Street, 2090
Sandton Louna-Aafrika Vabariik

Tootmiskohtade asukoht

Secunda Chemical Operations, PDP Kruger Street, 2302 Secunda Lduna-
Aafrika Vabariik

Toimeaine

Propaan-2-ool

Tootja nimi

Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG

Tootja aadress

Am Stadtholz 37, 33609 Bielefeld Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers Saksamaa

Toimeaine

Propaan-2-ool

Tootja nimi

Brenntag GmbH

Tootja aadress

Stinnes-Platz 1, 45472 Miilheim an der Ruhr Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

Shell Nederland Raffinaderij B.V., 319 6 KK Rotterdam-Pernis Holland
Exxon Mobil, LA 70805 Baton Rouge Uhendriigid

Toimeaine

Propaan-2-ool

Tootja nimi

INEOS Solvent Germany GmbH
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Tootja aadress

Romerstrasse 733, 47443 Moers Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

Saksamaa

INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers Saksamaa
INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88, 44623 Herne

2. BIOTSIIDIPERE KOOSTIS JA KASUTUSVORM

2.1. Biotsiidipere koostise kvalitatiivsed ja kvantitatiivsed andmed

Sisaldus (%)

Tavanimetus r:}r]rz:gs Funktsioon CAS number EU number Mini- Maksi-
maalselt maalselt
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 12,229 35,0
Propaan-2-oo0l Toimeaine 67-63-0 200-661-7 30,0 63,14

2.2.  Kasutusvormi liik (liigid)

Kasutusvorm(id)

AL - Muu vedelik

TEINE TEABETASAND - TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOT(T)E(D)

TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTE 1

1. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 1 HALDUSTEAVE

1.1. Toote omaduste metakokkuvotte 1 identifikaator

Identifikaator meta SPC 1
1.2.  Loanumbri jirelliide
Number 1-1

1.3.  Biotsiidi liik (liigid)

Biotsiidi liik (liigid)

Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)
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2. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 1 KOOSTISE TEAVE

2.1. Toote omaduste metakokkuvotte 1 kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise teave

Sisaldus (%)
Tavanimetus HIILI?:QSS Funktsioon CAS number EU number Mini- Maksi-
maalselt maalselt
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 30,0 32,5
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 45,0 45,0

2.2. Toote omaduste metakokkuvdtte 1 oleku kirjeldus(ed)

Kasutusvormy(id) AL - Muu vedelik
3. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 1 OHU- JA HOIATUSLAUSED
Ohulaused Tuleohtlik vedelik ja aur.

Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
Voib pohjustada unisust vOi peapdoritust.
Korduv kokkupuude v6ib pShjustada naha kuivust voi 16henemist.

Hoiatuslaused Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sidemetest, leekidest ja
muudest sitiiteallikatest. — Mitte suitsetada.

Hoida pakend tihedalt suletuna.

Viltida auru sissehingamist.

Kiidelda iiksnes vilitingimustes voi hésti ventileeritavas kohas.
SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetada isik virske hu kitte ja hoida
asendis, mis vdimaldab kergesti hingata.

SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult
veega. Eemaldada kontaktlddtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord.

Votta viivitamata ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA vdi arstiga.
Hoida histi ventileeritavas kohas. Hoida jahedas.

Hoida lukustatult.

Sisu kdrvaldada ja mahuti kdrvaldada heakskiidetud jadtmekaitlusjaama.

4. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 1 LUBATUD KASUTUS

4.1. Kasutusala kirjeldus

Tabel 1

Kasutus # 1 - hiigieeniline kitedesinfitseerimisvahend, vedelik

Tooteliik Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)

Vajadusel lubatud kasutusala tipne | ei ole asjakohane.
kirjeldus
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Sihtorganism(id) (sh arengujirgus) Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Mitkobakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Umbrisega viirused
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

— haiglad ja teised tervishoiuasutused, kiirabid, kirurgiakeskused, hooldeko-
dud (kaasa arvatud patsientide koduhooldus)

— haiglate s6oklad, suurk6ogid, farmaatsiatoostus, tootmiskohad, laborid:
hiigieeniline kitedesinfitseerimisvahend nihtavalt puhastele ja kuivadele
kitele.

— Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kasitsi pealekandmine

Uksikasjalik kirjeldus:
hodrumine

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmdir: Doseerimine: Vihemalt 3 ml (kasutada jaotureid, naiteks
seadistada 1,5 ml doosi kohta, 2 doosi 3 ml) Kokkupuuteaeg: 30 s
Lahjendus (%): Kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Pealekandmiskordade arv ja aeg ei ole piiratud. Pealekandmiskordade vahel ei
ole vaja arvestada ohutusintervallidega.

Toodet voib kasutada igal ajal ja nii sageli kui vaja.

Kasutajarithm(ad) Toostuslik
Kutseline kasutaja

Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 100, 125, 500, 1 000 ml ldbipaistvates/valgetes korge tihedusega poliietiileen
(HDPE)-pudelites, millel on poliipropiileen (PP)-st lahtikldpsatav kork;
5 000 ml labipaistev/valge HDPE-kanister HDPE-st keeratava korgiga.

Lisaks ainult E-HDL-ile (toode 1.2):
500 ja 1 000 ml labipaistvas HDPE kerges, integreeritud PP-st pumbaga
pudelis.

4.1.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid
Tooteid voib peale kanda otse, doseerida jaoturist voi pumbaga.
Hiigieenilisel kasutamisel kasutada 3 ml toodet ja hoida kded 30 sekundit marjad.

Mitte uuesti tdita.

4.1.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 1 iildiseid kasutamisjuhiseid.



22.7.2022 Euroopa Liidu Teataja L 195/41

4.1.3. Vajadusel toendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed hddaolukorras.

Vaadata meta SPC 1 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Vaadata meta SPC 1 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 1 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2. Kasutusala kirjeldus

Tabel 2

Kasutus # 2 - kirurgiline kiitedesinfitseerimisvahend, vedelik

Tooteliik Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)

Vajadusel lubatud kasutusala tipne | ei ole asjakohane.
kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujdrgus) Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Mitkobakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Umbrisega viirused
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

Haiglates ja teistes tervishoiuasutustes: kirurgiline kitedesinfitseerimisvahend
nahtavalt puhastele ja kuivadele kitele ja kasivartele.

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine

Uksikasjalik kirjeldus:
hdorumine

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmdir: Doseerimine: Hodruda piisav kogus 3 ml kaupa (kasutada
jaotureid, nditeks seadistada 1,5 ml doosi kohta, 2 doosi 3 ml).
Kokkupuuteaeg: 90 s

Lahjendus (%): Kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Pealekandmiskordade arv ja aeg ei ole piiratud. Pealekandmiskordade vahel ei
ole vaja arvestada ohutusintervallidega.

Toodet voib kasutada igal ajal ja nii sageli kui vaja.

Kasutajarithm(ad) Kutseline kasutaja
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Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 100, 125, 500, 1 000 ml labipaistvates/valgetes HDPE-pudelites, millel on
PP-st lahtiklopsatav kork;

5000 ml labipaistev/valge HDPE-kanister HDPE-st keeratava korgiga.
Lisaks ainult E-HDL-ile (toode 1.2):

500 ja 1 000 ml labipaistvas HDPE kerges, integreeritud PP-st pumbaga
pudelis.

4.2.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid
Tooteid vdib peale kanda otse, doseerida jaoturist vdi pumbaga.
Kirurgilisel kasutamisel kasuta nii mitut 3 ml annust kui vaja, et hoida kisi 90 sekundit mérjad.

Mitte uuesti tdita.

4.2.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 1 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.3. Vajadusel tdendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed hidaolukorras.

Vaadata meta SPC 1 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Vaadata meta SPC 1 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 1 iildiseid kasutamisjuhiseid.

5. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 1 (') ULDISED KASUTUSJUHISED

5.1. Kasutusjuhendid

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

5.2. Riskivihendamismeetmed
Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Viltida silma sattumist.

5.3. Toendoline otsene v&i kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed
hidaolukorras

Uldised esmaabimeetmed: Viia kannatanu saastunud kohast eemale. Halva enesetunde korral poérduda arsti poole.
Voimalusel ndidata seda lehte.

SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik varske hu katte ja hoida asendis, mis voimaldab kergesti hingata. Votta
ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE vdi arstiga.

NAHALE SATTUMISE KORRAL: viivitamata pesta nahka rohke veega. Seejirel vétta seljast kdik saastunud rdivad ja
pesta enne korduskasutust. Jitkata naha pesemist veega 15 minutit. Votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE
vOi arstiga.

(") Kéesolevas jaotises esitatud kasutusjuhised, riskivihendusmeetmed ja muud kasutusjuhised kehtivad toote omaduste metakokkuvdtte
1 iga lubatud kasutuse puhul.
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SILMA SATTUMISE KORRAL: viivitamata loputada mitme minuti jooksul veega. Eemaldada kontaktlditsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jitkata loputamist vihemalt 15 minutit. Helistada 112 arstiabi
saamiseks.

Teave meditsiinito6tajale/arstile:

kui silmad on kokku puutunud leeliseliste kemikaalidega (pH > 11), amiinide ja hapetega nagu etaanhape
(dadikhape), metaanhape (sipelghape) voi propaanhape (propioonhape), tuleb silmade loputamist jitkata kuni

haiglasse joudmiseni.

ALLANEELAMISE KORRAL: viivitamata loputada suud. Anda kannatanule juua, kui kannatanu on v&imeline
neelama. MITTE kutsuda esile oksendamist. Helistada 112 arstiabi saamiseks.

Meetmed juhuslikul keskkonda sattumisel:

Peatada leke, kui seda on ohutu teha. Eemaldada siittimisallikad. Eriti ettevaatlik tuleb olla staatilise elektrilaengute
véltimisel. Lahtised leegid on keelatud. Mitte suitsetada.

Viltida sattumist kanalisatsiooni vdi veekogudesse.
Pithkida kokku absorbeeriva materjaliga (nt riidelapiga). Imada mahavoolanud aine vdimalikult kiiresti kokku

inertsete tahkete ainete, nagu savi vdi diatomiidiga. Koguda mehaaniliselt kokku (pithkimine, kithveldamine).
Korvaldada vastavalt kehtivatele kohalikele eeskirjadele.

5.4. Juhised toote ja selle pakendi ohutuks hivitamiseks
Korvaldamine peab toimuma vastavalt kehtivatele eeskirjadele. Mitte valada kanalisatsiooni. Mitte visata

olmejadtmete hulka. Sisu/mahuti korvaldada heakskiidetud jddtmekaitlusjaama. Enne korvaldamist tithjendada
pakend tdielikult. Kui pakend on tiiesti tithi, v6ib selle ringlusse suunata nagu muu pakendigi.

5.5. Toote ladustamistingimused ja siilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes
Sailivusaeg: 24 kuud
Hoida kuivas, jahedas, histi ventileeritavas kohas. Hoida mahuti tihedalt suletuna. Kaitsta otsese paikesevalguse eest.
Soovituslik sdilitustemperatuur: 0-30 °C
Mitte hoida temperatuuril alla 0 °C

Mitte hoida toiduainete, joogi ja loomasdda ldheduses. Hoida eemal pdlevast materjalist.

6. MUU TEAVE

7. KOLMAS TEABETASAND: UKSIKTOOTED TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTES 1

7.1.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik nimetus A-HDL Turupiirkond: EU
Loa number EU-0027467-0001 1-1

Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-oo0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 32,5
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 45,0
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7.2.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis
Kaubanduslik nimetus E-HDL Turupiirkond: EU
Loa number EU-0027467-0002 1-1
Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-oo0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 30,0
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 45,0
7.3.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik nimetus H-HDL

Turupiirkond: EU

Loa number EU-0027467-0003 1-1

Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 30,0
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 45,0

TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTE 2

1.1.

1.2.

1.3.

TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 2 HALDUSTEAVE

Toote omaduste metakokkuvdtte 2 identifikaator

Identifikaator meta SPC 2
Loanumbri jirelliide
Number 1-2

Biotsiidi liik (ligid)

Biotsiidi liik (liigid)

Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)
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2. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 2 KOOSTISE TEAVE

2.1. Toote omaduste metakokkuvotte 2 kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise teave

Sisaldus (%)
Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Mini- Maksi-
n;:il_ maalselt
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 20,0 20,0
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 60,0 60,0

2.2. Toote omaduste metakokkuvdtte 2 oleku kirjeldus(ed)

Kasutusvormy(id) AL - Muu vedelik
3. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 2 OHU- JA HOIATUSLAUSED
Ohulaused Viga tuleohtlik vedelik ja aur.

Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
Voib pohjustada unisust voi peapdoritust.
Korduv kokkupuude v6ib pShjustada naha kuivust voi 16henemist.

Hoiatuslaused Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sidemetest, leekidest ja
muudest siiiiteallikatest. — Mitte suitsetada.

Hoida pakend tihedalt suletuna.

Viltida auru sissehingamist.

Kiidelda tiksnes valitingimustes voi hésti ventileeritavas kohas.
SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetada isik virske Shu kitte ja hoida
asendis, mis vdimaldab kergesti hingata.

SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult
veega. Eemaldada kontaktlddtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord.

Votta viivitamata thendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA v&i arstiga.
Hoida histi ventileeritavas kohas. Hoida jahedas.

Hoida lukustatult.

Sisu korvaldada ja mahuti kdrvaldada heakskiidetud jadtmekaitlusjaama.

4. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 2 LUBATUD KASUTUS

4.1. Kasutusala kirjeldus

Tabel 3

Kasutus # 1 - hiigieeniline kitedesinfitseerimisvahend, vedelik

Tooteliik Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)
Vajadusel lubatud kasutusala tipne | ei ole asjakohane.

kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujirgus) Teaduslik nimetus: muu

Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad




L 195/46 Euroopa Liidu Teataja 22.7.2022

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Tuberkuloosi miikobakter
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Umbrisega viirused
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

— haiglad ja teised tervishoiuasutused, nagu kiirabid, kirurgiakeskused,
hooldekodud (kaasa arvatud patsientide koduhooldus)

— haiglate sooklad, suurkoogid, farmaatsiatoostus, tootmiskohad ja laborid:
hiigieeniline kitedesinfitseerimisvahend ndhtavalt puhastele ja kuivadele
kitele.

— Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine

Uksikasjalik kirjeldus:

hddrumine

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmdir: Doseerimine: Vihemalt 3 ml (kasutada jaotureid, naiteks
seadistada 1,5 ml doosi kohta, 2 doosi 3 ml) Kokkupuuteaeg: 30 s

Lahjendus (%): Kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Pealekandmiskordade arv ja aeg ei ole piiratud. Pealekandmiskordade vahel ei
ole vaja arvestada ohutusintervallidega.

Toodet voib kasutada igal ajal ja nii sageli kui vaja.

Kasutajariihm(ad) Toostuslik
Kutseline kasutaja

Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 150, 500, 1 000 ml labipaistvates/valgetes HDPE-pudelites, millel on PP-st
lahtikldpsatav kork;

5 000 ml HDPE-kanister labipaistva/valge HDPE-st keeratava korgiga.

700 ja 1 000 ml vaakumkott valgest PE-komposiitfooliumist, millel on
integreeritud PP-st pump/klapp ja PE-st kork.

4.1.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid
Tooteid voib peale kanda otse, doseerida jaoturist vdi pumbaga.
Hiigieenilisel kasutamisel kasutada 3 ml toodet ja hoida kided 30 sekundit méarjad.

Mitte uuesti tdita.

4.1.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 2 iildiseid kasutamisjuhiseid.
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4.1.3. Vajadusel toendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed hddaolukorras.

Vaadata meta SPC 2 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Vaadata meta SPC 2 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 2 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.  Kasutusala kirjeldus

Tabel 4

Kasutus # 2 - kirurgiline kitedesinfitseerimisvahend, vedelik

Tooteliik Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)

Vajadusel lubatud kasutusala tipne | ei ole asjakohane.
kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujirgus) Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Tuberkuloosi miikobakter
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Umbrisega viirused
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

Haiglates ja teistes tervishoiuasutustes: kirurgiline kitedesinfitseerimisvahend
nahtavalt puhastele ja kuivadele kitele ja kasivartele.

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine

Uksikasjalik kirjeldus:

hddrumine

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmair: Doseerimine: H36ruda piisav kogus 3 ml kaupa (kasutada
jaotureid, nditeks seadistada 1,5 ml doosi kohta, 2 doosi 3 ml).
Kokkupuuteaeg: 90 s

Lahjendus (%): Kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Pealekandmiskordade arv ja aeg ei ole piiratud. Pealekandmiskordade vahel ei
ole vaja arvestada ohutusintervallidega.

Toodet voib kasutada igal ajal ja nii sageli kui vaja.

Kasutajarithm(ad) Kutseline kasutaja

Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 150, 500, 1 000 ml labipaistvates/valgetes HDPE-pudelites, millel on PP-st
lahtikldpsatav kork;
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5 000 ml HDPE-kanister labipaistva/valge HDPE-st keeratava korgiga.

700 ja 1 000 ml vaakumkott valgest PE-komposiitfooliumist, millel on
integreeritud PP-st pump/klapp ja PE-st kork.

4.2.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid
Tooteid voib peale kanda otse, doseerida jaoturist voi pumbaga.
Kirurgilisel kasutamisel kasutada nii mitut 3 ml annust kui vaja, et hoida kési 90 sekundit mérjad.

Mitte uuesti tdita.

4.2.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 2 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.3. Vajadusel toendoline otsene vdi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed héidaolukorras.

Vaadata meta SPC 2 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Vaadata meta SPC 2 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 2 iildiseid kasutamisjuhiseid.

5. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 2 (?) ULDISED KASUTUSJUHISED

5.1. Kasutusjuhendid

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

5.2. Riskivihendamismeetmed
Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Viltida silma sattumist.

5.3. Toendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed
hidaolukorras

Uldised esmaabimeetmed: Viia kannatanu saastunud kohast eemale. Halva enesetunde korral poérduda arsti poole.
Voimalusel ndidata seda lehte.

SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik varske hu katte ja hoida asendis, mis voimaldab kergesti hingata. Votta
thendust MURGISTUSTEABEKESKUSE v&di arstiga.

NAHALE SATTUMISE KORRAL: viivitamata pesta nahka rohke veega. Seejirel votta seljast kdik saastunud rdivad ja
pesta enne korduskasutust. Jitkata naha pesemist veega 15 minutit. Votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE
vOi arstiga.

SILMA SATTUMISE KORRAL: viivitamata loputada mitme minuti jooksul veega. Eemaldada kontaktlditsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jitkata loputamist vihemalt 15 minutit. Helistada 112 arstiabi
saamiseks.

(*) Kéesolevas jaotises esitatud kasutusjuhised, riskivihendusmeetmed ja muud kasutusjuhised kehtivad toote omaduste metakokkuvdtte
2 iga lubatud kasutuse puhul.
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Teave meditsiinitootajale/arstile:

kui silmad on kokku puutunud leeliseliste kemikaalidega (pH > 11), amiinide ja hapetega nagu etaanhape
(addikhape), metaanhape (sipelghape) voi propaanhape (propioonhape), tuleb silmade loputamist jitkata kuni
haiglasse joudmiseni.

ALLANEELAMISE KORRAL: viivitamata loputada suud. Anda kannatanule juua, kui kannatanu on v&imeline
neelama. MITTE kutsuda esile oksendamist. Helistada 112 arstiabi saamiseks.

Meetmed juhuslikul keskkonda sattumisel:

Peatada leke, kui seda on ohutu teha. Eemaldada siittimisallikad. Eriti ettevaatlik tuleb olla staatilise elektrilaengute
viltimisel. Lahtised leegid on keelatud. Mitte suitsetada.

Viltida sattumist kanalisatsiooni vdi veekogudesse.

Pithkida kokku absorbeeriva materjaliga (nt riidelapiga). Imada mahavoolanud aine vdimalikult kiiresti kokku
inertsete tahkete ainete, nagu savi vdi diatomiidiga. Koguda mehaaniliselt kokku (piihkimine, kithveldamine).
Korvaldada vastavalt kehtivatele kohalikele eeskirjadele.

5.4. Juhised toote ja selle pakendi ohutuks hivitamiseks

Korvaldamine peab toimuma vastavalt kehtivatele eeskirjadele. Mitte valada kanalisatsiooni. Mitte visata
olmejditmete hulka. Sisu/mahuti kdrvaldada heakskiidetud jadtmekiitlusjaama. Enne korvaldamist tithjendada
pakend tiielikult. Kui pakend on téiesti tiihi, voib selle ringlusse suunata nagu muu pakendigi.

5.5. Toote ladustamistingimused ja siilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes
Sailivusaeg: 24 kuud
Hoida kuivas, jahedas, histi ventileeritavas kohas. Hoida mahuti tihedalt suletuna. Kaitsta otsese pdikesevalguse eest.
Soovituslik sdilitustemperatuur: 0-30 °C
Mitte hoida temperatuuril alla 0 °C

Mitte hoida toiduainete, jookide ja loomasooda lihedal. Hoida eemal polevast materjalist.
6. MUU TEAVE

7. KOLMAS TEABETASAND: UKSIKTOOTED TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTES 2

7.1. Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik nimetus C-HDL Turupiirkond: EU
Loa number EU-0027467-0004 1-2

Tavanimetus [UPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 20,0
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 60,0
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TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTE 3
1. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 3 HALDUSTEAVE

1.1. Toote omaduste metakokkuvdtte 3 identifikaator

Identifikaator meta SPC 3

1.2. Loanumbri jirelliide

Number 1-3

1.3.  Biotsiidi liik (liigid)

Biotsiidi liik (liigid) Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)

2. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 3 KOOSTISE TEAVE

2.1. Toote omaduste metakokkuvdtte 3 kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise teave

Sisaldus (%)
Tavanimetus HIETI:SES Funktsioon CAS number EU number Mini- Maksi-
maalselt maalselt
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 12,229 | 14,3
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 62,751 63,14

2.2. Toote omaduste metakokkuvdtte 3 oleku kirjeldus(ed)

Kasutusvormyid) AL - Muu vedelik
3. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 3 OHU- JA HOIATUSLAUSED
Ohulaused Viga tuleohtlik vedelik ja aur.

Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
Voib pdhjustada unisust voi peapdoritust.
Korduv kokkupuude vdib pohjustada naha kuivust v6i I5henemist.

Hoiatuslaused Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sidemetest, leekidest ja
muudest siiiiteallikatest. — Mitte suitsetada.

Hoida pakend tihedalt suletuna.

Viltida auru sissehingamist.

Kiidelda iiksnes vilitingimustes voi hésti ventileeritavas kohas.
SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetada isik virske hu kitte ja hoida
asendis, mis vdimaldab kergesti hingata.

SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult
veega. Eemaldada kontaktlddtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord.
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Votta viivitamata ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA v®i arstiga.
Hoida histi ventileeritavas kohas. Hoida jahedas.

Hoida lukustatult.

Sisu kdrvaldada ja mahuti kdrvaldada heakskiidetud jadtmekaitlusjaama.

4. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 3 LUBATUD KASUTUS

4.1. Kasutusala kirjeldus

Tabel 5

Kasutus # 1 - hiigieeniline kitedesinfitseerimisvahend, vedelik

Tooteliik Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)

Vajadusel lubatud kasutusala tipne | ei ole asjakohane.
kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujdrgus) Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Tuberkuloosi miikobakter
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Umbrisega viirused
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

— haiglad ja teised tervishoiuasutused, nagu kiirabid, kirurgiakeskused,
hooldekodud (kaasa arvatud patsientide koduhooldus)

— haiglate sooklad, suurk6ogid, farmaatsiat6ostus, tootmiskohad ja laborid:
hiigieeniline kitedesinfitseerimisvahend ndhtavalt puhastele ja kuivadele
kitele.

— Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine

Uksikasjalik kirjeldus:

hddrumine

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmair: Doseerimine: Vahemalt 3 ml (kasutada jaotureid, niiteks
seadistada 1,5 ml doosi kohta, 2 doosi 3 ml) Kokkupuuteaeg: 30 s

Lahjendus (%): kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Pealekandmiskordade arv ja aeg ei ole piiratud. Pealekandmiskordade vahel ei
ole vaja arvestada ohutusintervallidega.

Toodet voib kasutada igal ajal ja nii sageli kui vaja.

Kasutajariihm(ad) Toostuslik
Kutseline kasutaja
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Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 100, 125, 150, 500, 1 000 ml libipaistvates/valgetes HDPE-pudelites, millel
on PP-st lahtikldpsatav kork;

5 000 ml labipaistev/valge HDPE-kanister HDPE-st keeratava korgiga.

Lisaks ainult D-HDL-ile (toode 3.1): 100, 125, 150, 500, 1 000 ml valgetes
HDPE-pudelites, millel on PP-st lahtikldpsatav kork; 5 000 ml valge HDPE-
kanister HDPE-st keeratava korgiga.

Lisaks ainult B-HDL-ile (toode 3.3): 700 ml labipaistvast poliietiileenist (PE)-
komposiitfooliumist kott integreeritud PP-st pumbaga; 75 ml labipaistev/
valge HDPE-pudel PP-st lahtiklopsatava korgiga.

4.1.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid
Tooteid voib peale kanda otse, doseerida jaoturist vdi pumbaga.
Hiigieenilisel kasutamisel kasutada 3 ml toodet ja hoida kded 30 sekundit mérjad.

Mitte uuesti tdita.

4.1.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 3 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.3. Vajadusel tdendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed hddaolukorras.

Vaadata meta SPC 3 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Vaadata meta SPC 3 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 3 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2. Kasutusala kirjeldus

Tabel 6

Kasutus # 2 - kirurgiline kitedesinfitseerimisvahend, vedelik

Tooteliik Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)
Vajadusel lubatud kasutusala tipne | ei ole asjakohane.

kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujirgus) Teaduslik nimetus: muu

Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Tuberkuloosi miikobakter
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Umbrisega viirused
Arengustaadium: Andmed puuduvad
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Kasutuskoht Sisetingimustes
Haiglates ja teistes tervishoiuasutustes: kirurgiline kitedesinfitseerimisvahend
nihtavalt puhastele ja kuivadele kitele ja kdsivartele.
Ainult kutsealaseks kasutamiseks.
Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine
Uksikasjalik kirjeldus:
hoorumine
Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmdir: Doseerimine: Hddruda piisav kogus 3 ml kaupa (kasutada
jaotureid, nditeks seadistada 1,5 ml doosi kohta, 2 doosi 3 ml).
Kokkupuuteaeg: 90 s
Lahjendus (%): kasutusvalmis toode
Kasutamise arv ja ajastus:
Pealekandmiskordade arv ja aeg ei ole piiratud. Pealekandmiskordade vahel ei
ole vaja arvestada ohutusintervallidega.
Toodet vdib kasutada igal ajal ja nii sageli kui vaja.
Kasutajarithm(ad) Kutseline kasutaja
Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 100, 125, 150, 500, 1 000 ml labipaistvates/valgetes HDPE-pudelites, millel
on PP-st lahtikldpsatav kork;
5 000 ml labipaistev/valge HDPE-kanister HDPE-st keeratava korgiga.
Lisaks ainult D-HDL-ile (toode 3.1): 100, 125, 150, 500, 1 000 ml valgetes
HDPE-pudelites, millel on PP-st lahtikldpsatav kork; 5 000 ml valge HDPE-
kanister HDPE-st keeratava korgiga.
Lisaks ainult B-HDL-ile (toode 3.3): 700 ml labipaistvast
PE-komposiitfooliumist kott integreeritud PP-st pumbaga; 75 ml libipaistev/
valge HDPE-pudel PP-st lahtikldpsatava korgiga.
4.2.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid
Tooteid voib peale kanda otse, doseerida jaoturist vdi pumbaga.
Kirurgilisel kasutamisel kasutada nii mitut 3 ml annust kui vaja, et hoida kési 90 sekundit mérjad.
Mitte uuesti tdita.
4.2.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed
Vaadata meta SPC 3 iildiseid kasutamisjuhiseid.
4.2.3. Vajadusel tdendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed hddaolukorras.
Vaadata meta SPC 3 iildiseid kasutamisjuhiseid.
4.2.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.
Vaadata meta SPC 3 iildiseid kasutamisjuhiseid.
4.2.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 3 iildiseid kasutamisjuhiseid.
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5. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 3 (°) ULDISED KASUTUSJUHISED

5.1. Kasutusjuhendid

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

5.2. Riskivihendamismeetmed
Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Viltida silma sattumist.

5.3. Toendoline otsene vdi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed
hidaolukorras

Uldised esmaabimeetmed: Viia kannatanu saastunud kohast eemale. Halva enesetunde korral poérduda arsti poole.
Voimalusel ndidata seda lehte.

SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik vérske hu katte ja hoida asendis, mis voimaldab kergesti hingata. Votta
tthendust MURGISTUSTEABEKESKUSE voi arstiga.

NAHALE SATTUMISE KORRAL: viivitamata pesta nahka rohke veega. Seejirel votta seljast kdik saastunud rdivad ja
pesta enne korduskasutust. Jatkata naha pesemist veega 15 minutit. Votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE
vOi arstiga.

SILMA SATTUMISE KORRAL: viivitamata loputada mitme minuti jooksul veega. Eemaldada kontaktlditsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jitkata loputamist vihemalt 15 minutit. Helistada 112 arstiabi
saamiseks.

Teave meditsiinitootajale/arstile:

kui silmad on kokku puutunud leeliseliste kemikaalidega (pH > 11), amiinide ja hapetega nagu etaanhape
(addikhape), metaanhape (sipelghape) voi propaanhape (propioonhape), tuleb silmade loputamist jitkata kuni
haiglasse joudmiseni.

ALLANEELAMISE KORRAL: viivitamata loputada suud. Anda kannatanule juua, kui kannatanu on v&imeline
neelama. MITTE kutsuda esile oksendamist. Helistada 112 arstiabi saamiseks.

Meetmed juhuslikul keskkonda sattumisel:

Peatada leke, kui seda on ohutu teha. Eemaldada siittimisallikad. Eriti ettevaatlik tuleb olla staatilise elektrilaengute
viltimisel. Lahtised leegid on keelatud. Mitte suitsetada.

Viltida sattumist kanalisatsiooni vdi veekogudesse.

Pithkida kokku absorbeeriva materjaliga (nt riidelapiga). Imada mahavoolanud aine voimalikult kiiresti kokku
inertsete tahkete ainete, nagu savi vdi diatomiidiga. Koguda mehaaniliselt kokku (pithkimine, kithveldamine).
Korvaldada vastavalt kehtivatele kohalikele eeskirjadele.

5.4.  Juhised toote ja selle pakendi ohutuks hivitamiseks

Korvaldamine peab toimuma vastavalt kehtivatele eeskirjadele. Mitte valada kanalisatsiooni. Mitte visata
olmejditmete hulka. Sisu/mahuti korvaldada heakskiidetud jadtmekiitlusjaama. Enne korvaldamist tithjendada
pakend tiielikult. Kui pakend on téiesti tiihi, v3ib selle ringlusse suunata nagu muu pakendigi.

5.5. Toote ladustamistingimused ja siilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes
Sdilivusaeg: 24 kuud
Hoida kuivas, jahedas, histi ventileeritavas kohas. Hoida mahuti tihedalt suletuna. Kaitsta otsese pdikesevalguse eest.
Soovituslik sdilitustemperatuur: 0-30 °C
Mitte hoida temperatuuril alla 0 °C

Mitte hoida toiduainete, jookide ja loomasodda ldhedal. Hoida eemal pdlevast materjalist.

() Kéesolevas jaotises esitatud kasutusjuhised, riskivihendusmeetmed ja muud kasutusjuhised kehtivad toote omaduste metakokkuvdtte
3 iga lubatud kasutuse puhul.
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6. MUU TEAVE
7. KOLMAS TEABETASAND: UKSIKTOOTED TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTES 3
7.1.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis
Kaubanduslik nimetus D-HDL Turupiirkond: EU
Loa number EU-0027467-0005 1-3
Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 12,229
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 62,751
7.2.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis
Kaubanduslik nimetus G-HDL Turupiirkond: EU
Loa number EU-0027467-0006 1-3
Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-oo0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 14,3
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 63,14
7.3.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik nimetus

B-HDL

Turupiirkond: EU

Loa number EU-0027467-0007 1-3

Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-oo0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 14,3
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 63,14
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TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTE 4
1. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 4 HALDUSTEAVE

1.1. Toote omaduste metakokkuvotte 4 identifikaator

Identifikaator meta SPC 4

1.2.  Loanumbri jirelliide

Number 1-4

1.3.  Biotsiidi liik (liigid)

Biotsiidi liik (liigid) Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)

2. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 4 KOOSTISE TEAVE

2.1. Toote omaduste metakokkuvotte 4 kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise teave

Sisaldus (%)
Tavanimetus IUPAC nimetus | Funktsioon CAS number EU number Mini- Maksi-
n;zil— maalselt
Propaan-1-oo0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 30,0 32,5
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 45,0 45,0
2.2. Toote omaduste metakokkuvdtte 4 oleku kirjeldus(ed)
Kasutusvorm(id) AL - Muu vedelik
3. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 4 OHU- JA HOIATUSLAUSED
Ohulaused Viga tuleohtlik vedelik ja aur.
Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
Voib pdhjustada unisust voi peapdoritust.
Korduv kokkupuude vdib pohjustada naha kuivust v6i I5henemist.
Hoiatuslaused Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sidemetest, leekidest ja

muudest siiiiteallikatest. — Mitte suitsetada.

Hoida pakend tihedalt suletuna.

Viltida auru sissehingamist.

Kiidelda iiksnes vilitingimustes voi hésti ventileeritavas kohas.
SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetada isik virske hu kitte ja hoida
asendis, mis vdimaldab kergesti hingata.

SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult
veega. Eemaldada kontaktlddtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord.
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Votta viivitamata ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA v®i arstiga.
Hoida histi ventileeritavas kohas. Hoida jahedas.

Hoida lukustatult.

Sisu kdrvaldada ja mahuti kdrvaldada heakskiidetud jadtmekaitlusjaama.

4. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 4 LUBATUD KASUTUS

4.1. Kasutusala kirjeldus

Tabel 7

Kasutus # 1 - hiigieeniline kitedesinfitseerimisvahend, geel

Tooteliik Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)

Vajadusel lubatud kasutusala tipne | ei ole asjakohane.
kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujdrgus) Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Miikobakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Umbrisega viirused
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

— haiglad ja teised tervishoiuasutused, nagu kiirabid, kirurgiakeskused,
hooldekodud (kaasa arvatud patsientide koduhooldus)

— haiglate sooklad, suurk6ogid, farmaatsiat6ostus, tootmiskohad ja laborid:
hiigieeniline kitedesinfitseerimisvahend ndhtavalt puhastele ja kuivadele
kitele.

— Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine

Uksikasjalik kirjeldus:

hddrumine

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmair: Doseerimine: Vahemalt 3 ml (kasutada jaotureid, niiteks
seadistada 1,5 ml doosi kohta, 2 doosi 3 ml) Kokkupuuteaeg: 30 s

Lahjendus (%): kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Pealekandmiskordade arv ja aeg ei ole piiratud. Pealekandmiskordade vahel ei
ole vaja arvestada ohutusintervallidega.

Toodet voib kasutada igal ajal ja nii sageli kui vaja.

Kasutajariihm(ad) Toostuslik
Kutseline kasutaja
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Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 100, 125, 500, 1 000 ml labipaistvates/valgetes HDPE-pudelites, millel on
PP-st lahtiklopsatav kork;
5000 ml labipaistev/valge HDPE-kanister HDPE-st keeratava korgiga.
Lisaks ainult E-HDG-le (toode 4.2): 500 ja 1 000 ml labipaistvas HDPE kerges,
integreeritud PP-st pumbaga pudelis.
4.1.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid
Tooteid vdib peale kanda otse, doseerida jaoturist vdi pumbaga.
Hiigieenilisel kasutamisel kasutada 3 ml toodet ja hoida kided 30 sekundit marjad.
Mitte uuesti tdita.
4.1.2. Kasutusala spetsiifilised riskivahendamismeetmed
Vaadata meta SPC 4 iildiseid kasutamisjuhiseid.
4.1.3. Vajadusel toendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed hddaolukorras.
Vaadata meta SPC 4 iildiseid kasutamisjuhiseid.
4.1.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.
Vaadata meta SPC 4 iildiseid kasutamisjuhiseid.
4.1.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.
Vaadata meta SPC 4 iildiseid kasutamisjuhiseid.
4.2.  Kasutusala kirjeldus
Tabel 8
Kasutus # 2 - kirurgiline kitedesinfitseerimisvahend, geel
Tooteliik Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)
Vajadusel lubatud kasutusala tipne | ei ole asjakohane.
kirjeldus
Sihtorganism(id) (sh arengujirgus) Teaduslik nimetus: muu

Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Mitkobakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Umbrisega viirused
Arengustaadium: Andmed puuduvad
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Kasutuskoht Sisetingimustes
Haiglates ja teistes tervishoiuasutustes: kirurgiline kitedesinfitseerimisvahend
nihtavalt puhastele ja kuivadele kitele ja kdsivartele.
Ainult kutsealaseks kasutamiseks.
Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine
Uksikasjalik kirjeldus:
hoorumine
Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmdir: Doseerimine: Ho0ruda piisav kogus 3 ml kaupa (kasutada
jaotureid, nditeks seadistada 1,5 ml doosi kohta, 2 doosi 3 ml).
Kokkupuuteaeg: 90 s
Lahjendus (%): kasutusvalmis toode
Kasutamise arv ja ajastus:
Pealekandmiskordade arv ja aeg ei ole piiratud. Pealekandmiskordade vahel ei
ole vaja arvestada ohutusintervallidega.
Toodet voib kasutada igal ajal ja nii sageli kui vaja.
Kasutajarithm(ad) Kutseline kasutaja
Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 100, 125, 500, 1 000 ml labipaistvates/valgetes HDPE-pudelites, millel
on PP-st lahtiklopsatav kork;
5000 ml labipaistev/valge HDPE-kanister HDPE-st keeratava korgiga.
Lisaks ainult E-HDG-le (toode 4.2): 500 ja 1 000 ml ldbipaistvas HDPE kerges,
integreeritud PP-st pumbaga pudelis.
4.2.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid
Tooteid vdib peale kanda otse, doseerida jaoturist voi pumbaga.
Kirurgilisel kasutamisel kasutada nii mitut 3 ml annust kui vaja, et hoida kisi 90 sekundit mérjad.
Mitte uuesti tdita.
4.2.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed
Vaadata meta SPC 4 iildiseid kasutamisjuhiseid.
4.2.3. Vajadusel tdendoline otsene vdi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed héidaolukorras.
Vaadata meta SPC 4 iildiseid kasutamisjuhiseid.
4.2.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.
Vaadata meta SPC 4 iildiseid kasutamisjuhiseid.
4.2.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 4 iildiseid kasutamisjuhiseid.
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5. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 4 (*) ULDISED KASUTUSJUHISED

5.1. Kasutusjuhendid

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

5.2. Riskivihendamismeetmed
Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Viltida silma sattumist.

5.3. Toendoline otsene vdi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed
hidaolukorras

Uldised esmaabimeetmed: Viia kannatanu saastunud kohast eemale. Halva enesetunde korral poérduda arsti poole.
Voimalusel ndidata seda lehte.

SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik varske hu kitte ja hoida asendis, mis voimaldab kergesti hingata. Votta
ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE voi arstiga.

NAHALE SATTUMISE KORRAL: viivitamata pesta nahka rohke veega. Seejirel votta seljast kdik saastunud rdivad ja
pesta enne korduskasutust. Jitkata naha pesemist veega 15 minutit. Votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE
vOi arstiga.

SILMA SATTUMISE KORRAL: viivitamata loputada mitme minuti jooksul veega. Eemaldada kontaktlaitsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jitkata loputamist vdhemalt 15 minutit. Helistada 112 arstiabi
saamiseks.

Teave meditsiinitootajale/arstile:

kui silmad on kokku puutunud leeliseliste kemikaalidega (pH > 11), amiinide ja hapetega nagu etaanhape
(addikhape), metaanhape (sipelghape) vdi propaanhape (propioonhape), tuleb silmade loputamist jitkata kuni
haiglasse joudmiseni.

ALLANEELAMISE KORRAL: viivitamata loputada suud. Anda kannatanule juua, kui kannatanu on v&imeline
neelama. MITTE kutsuda esile oksendamist. Helistada 112 arstiabi saamiseks.

Meetmed juhuslikul keskkonda sattumisel: Peatada leke, kui seda on ohutu teha. Eemaldada siittimisallikad. Eriti
ettevaatlik tuleb olla staatilise elektrilaengute véltimisel. Lahtised leegid on keelatud. Mitte suitsetada. Viltida
sattumist kanalisatsiooni voi veekogudesse. Pithkida kokku absorbeeriva materjaliga (nt riidelapiga). Imada
mahavoolanud aine vdimalikult kiiresti kokku inertsete tahkete ainete, nagu savi vdi diatomiidiga. Koguda
mehaaniliselt kokku (pithkimine, kithveldamine). Kdrvaldada vastavalt kehtivatele kohalikele eeskirjadele.

5.4. Juhised toote ja selle pakendi ohutuks hivitamiseks

Korvaldamine peab toimuma vastavalt kehtivatele eeskirjadele. Mitte valada kanalisatsiooni. Mitte visata
olmejaatmete hulka. Sisu/mahuti kdrvaldada heakskiidetud jadtmekditlusjaama. Enne korvaldamist tithjendada
pakend téielikult. Kui pakend on téiesti tiihi, vOib selle ringlusse suunata nagu muu pakendigi.

5.5. Toote ladustamistingimused ja siilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes
Séilivusaeg: 24 kuud
Hoida kuivas, jahedas, histi ventileeritavas kohas. Hoida mahuti tihedalt suletuna. Kaitsta otsese pdikesevalguse eest.
Soovituslik sdilitustemperatuur: 0-30 °C
Mitte hoida temperatuuril alla 0 °C

Mitte hoida toiduainete, jookide ja loomasodda lahedal. Hoida eemal pdlevast materjalist.

6. MUU TEAVE

(*) Kéesolevas jaotises esitatud kasutusjuhised, riskivihendusmeetmed ja muud kasutusjuhised kehtivad toote omaduste metakokkuvdtte
4 iga lubatud kasutuse puhul.
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7. KOLMAS TEABETASAND: UKSIKTOOTED TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTES 4

7.1.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik nimetus A-HDG

Turupiirkond: EU

Loa number EU-0027467-0008 1-4

Tavanimetus [UPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-o0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 32,5
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 45,0

7.2.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik nimetus E-HDG

Turupiirkond: EU

Loa number EU-0027467-0009 1-4

Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 30,0
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 45,0
TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTE 5
1. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 5 HALDUSTEAVE

1.1. Toote omaduste metakokkuvdtte 5 identifikaator

Identifikaator meta SPC 5
1.2. Loanumbri jirelliide
Number 1-5

1.3.  Biotsiidi liik (liigid)

Biotsiidi liik (liigid)

Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)
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2. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 5 KOOSTISE TEAVE

2.1. Toote omaduste metakokkuvotte 5 kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise teave

Sisaldus (%)
Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Mini- Maksi-
n;:il_ maalselt
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 14,3 15,5
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 60,0 63,14

2.2. Toote omaduste metakokkuvdtte 5 oleku kirjeldus(ed)

Kasutusvormy(id) AL - Muu vedelik
3. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 5 OHU- JA HOIATUSLAUSED
Ohulaused Viga tuleohtlik vedelik ja aur.

Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
Voib pohjustada unisust voi peapdoritust.
Korduv kokkupuude v6ib pShjustada naha kuivust voi 16henemist.

Hoiatuslaused Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sidemetest, leekidest ja
muudest siiiiteallikatest. — Mitte suitsetada.

Hoida pakend tihedalt suletuna.

Viltida auru sissehingamist.

Kiidelda tiksnes valitingimustes voi hésti ventileeritavas kohas.
SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetada isik virske Shu kitte ja hoida
asendis, mis vdimaldab kergesti hingata.

SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult
veega. Eemaldada kontaktlddtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord.

Votta viivitamata thendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA v&i arstiga.
Hoida histi ventileeritavas kohas. Hoida jahedas.

Hoida lukustatult.

Sisu korvaldada ja mahuti kdrvaldada heakskiidetud jadtmekaitlusjaama.

4. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 5 LUBATUD KASUTUS

4.1. Kasutusala kirjeldus

Tabel 9

Kasutus # 1 - hiigieeniline kitedesinfitseerimisvahend, geel

Tooteliik Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)
Vajadusel lubatud kasutusala tipne | ei ole asjakohane.

kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujirgus) Teaduslik nimetus: muu

Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad
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Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Tuberkuloosi miikobakter
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Umbrisega viirused
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

— haiglad ja teised tervishoiuasutused, nagu kiirabid, kirurgiakeskused,
hooldekodud (kaasa arvatud patsientide koduhooldus)

— haiglate sooklad, suurkoogid, farmaatsiatoostus, tootmiskohad ja laborid:
hiigieeniline kitedesinfitseerimisvahend ndhtavalt puhastele ja kuivadele
kitele.

— Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine
Uksikasjalik kirjeldus:
hédrumine
Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmdir: Doseerimine: Vahemalt 3 ml (kasutada jaotureid, niiteks

seadistada 1,5 ml doosi kohta, 2 doosi 3 ml) Kokkupuuteaeg: 30 s
Lahjendus (%): kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Pealekandmiskordade arv ja aeg ei ole piiratud. Pealekandmiskordade vahel ei
ole vaja arvestada ohutusintervallidega.

Toodet vdib kasutada igal ajal ja nii sageli kui vaja.

Kasutajarithm(ad) Toostuslik
Kutseline kasutaja

Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 125, 150, 500, 1 000 ml labipaistvates/valgetes HDPE-pudelites, millel on
PP-st lahtikldpsatav kork;

5 000 ml labipaistev/valge HDPE-kanister HDPE-st keeratava korgiga.

Lisaks ainult C-HDG-le (toode 5.1): 700 ja 1 000 ml vaakumkott valgest
PE-komposiitfooliumist, millel on integreeritud PP-st pump/klapp ja PE-st
kork.

Lisaks ainult B-HDG-le (toode 5.2): 700 ml labipaistvast
PE-komposiitfooliumist kott, millel on integreeritud PP-st pump; 75 ml
labipaistev HDPE-pudel PP-st lahtikldpsatava korgiga.

4.1.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid
Tooteid voib peale kanda otse, doseerida jaoturist vdi pumbaga.
Hiigieenilisel kasutamisel kasutada 3 ml toodet ja hoida kided 30 sekundit méarjad.

Mitte uuesti tdita.

4.1.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 5 iildiseid kasutamisjuhiseid.
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4.1.3. Vajadusel toendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed hddaolukorras.

Vaadata meta SPC 5 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Vaadata meta SPC 5 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 5 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2. Kasutusala kirjeldus

Tabel 10

Kasutus # 2 - kirurgiline kitedesinfitseerimisvahend, geel

Tooteliik Tooteliik 01 - Inimeste hiigieen (desinfektsioonivahendid)

Vajadusel lubatud kasutusala tipne | ei ole asjakohane.
kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujdrgus) Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Tuberkuloosi miikobakter
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Umbrisega viirused
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

Haiglates ja teistes tervishoiuasutustes: kirurgiline kdtedesinfitseerimisvahend
nahtavalt puhastele ja kuivadele kitele ja kisivartele.

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine

Uksikasjalik kirjeldus:

hddrumine

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmdir: Doseerimine: Hddruda piisav kogus 3 ml kaupa (kasutada
jaotureid, nditeks seadistada 1,5 ml doosi kohta, 2 doosi 3 ml).
Kokkupuuteaeg: 90 s

Lahjendus (%): kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Pealekandmiskordade arv ja aeg ei ole piiratud. Pealekandmiskordade vahel ei
ole vaja arvestada ohutusintervallidega.

Toodet voib kasutada igal ajal ja nii sageli kui vaja.

Kasutajarithm(ad) Kutseline kasutaja
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Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 125, 150, 500, 1 000 ml labipaistvates/valgetes HDPE-pudelites, millel on
PP-st lahtiklopsatav kork;

5000 ml labipaistev/valge HDPE-kanister HDPE-st keeratava korgiga.

Lisaks ainult C-HDG-le (toode 5.1): 700 ja 1 000 ml vaakumkott valgest
PE-komposiitfooliumist, millel on integreeritud PP-st pump/klapp ja PE-st
kork.

Lisaks ainult B-HDG-le (toode 5.2): 700 ml labipaistvast
PE-komposiitfooliumist kott, millel on integreeritud PP-st pump; 75 ml
labipaistev HDPE-pudel PP-st lahtiklgpsatava korgiga.

4.2.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid
Tooteid vdib peale kanda otse, doseerida jaoturist voi pumbaga.
Kirurgilisel kasutamisel kasutada nii mitut 3 ml annust kui vaja, et hoida kisi 90 sekundit mérjad.

Mitte uuesti tdita.

4.2.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 5 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.3. Vajadusel tdendoline otsene vdi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed hadaolukorras.

Vaadata meta SPC 5 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Vaadata meta SPC 5 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 5 iildiseid kasutamisjuhiseid.

5. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 5 (°) ULDISED KASUTUSJUHISED

5.1. Kasutusjuhendid

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

5.2. Riskivihendamismeetmed
Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Viltida silma sattumist.

5.3. Toendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed
hidaolukorras

Uldised esmaabimeetmed: Viia kannatanu saastunud kohast eemale. Halva enesetunde korral poérduda arsti poole.
Voimalusel ndidata seda lehte.

SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik varske hu katte ja hoida asendis, mis voimaldab kergesti hingata. Votta
ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE v&di arstiga.

() Kéesolevas jaotises esitatud kasutusjuhised, riskivihendusmeetmed ja muud kasutusjuhised kehtivad toote omaduste metakokkuvdtte
5 iga lubatud kasutuse puhul.
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NAHALE SATTUMISE KORRAL: viivitamata pesta nahka rohke veega. Seejirel votta seljast kdik saastunud rdivad ja
pesta enne korduskasutust. Jitkata naha pesemist veega 15 minutit. Votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE
vOi arstiga.

SILMA SATTUMISE KORRAL: viivitamata loputada mitme minuti jooksul veega. Eemaldada kontaktlditsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jitkata loputamist vdhemalt 15 minutit. Helistada 112 arstiabi
saamiseks.

Teave meditsiinitootajale/arstile:

kui silmad on kokku puutunud leeliseliste kemikaalidega (pH > 11), amiinide ja hapetega nagu etaanhape
(aadikhape), metaanhape (sipelghape) voi propaanhape (propioonhape), tuleb silmade loputamist jtkata kuni

haiglasse joudmiseni.

ALLANEELAMISE KORRAL: viivitamata loputada suud. Anda kannatanule juua, kui kannatanu on vdimeline
neelama. MITTE kutsuda esile oksendamist. Helistada 112 arstiabi saamiseks.

Meetmed juhuslikul keskkonda sattumisel:

Peatada leke, kui seda on ohutu teha. Eemaldada siittimisallikad. Eriti ettevaatlik tuleb olla staatilise elektrilaengute
véltimisel. Lahtised leegid on keelatud. Mitte suitsetada.

Viltida sattumist kanalisatsiooni vdi veekogudesse.
Pithkida kokku absorbeeriva materjaliga (nt riidelapiga). Imada mahavoolanud aine voimalikult kiiresti kokku

inertsete tahkete ainete, nagu savi voi diatomiidiga. Koguda mehaaniliselt kokku (pithkimine, kithveldamine).
K&rvaldada vastavalt kehtivatele kohalikele eeskirjadele.

5.4. Juhised toote ja selle pakendi ohutuks hivitamiseks
Korvaldamine peab toimuma vastavalt kehtivatele eeskirjadele. Mitte valada kanalisatsiooni. Mitte visata

olmejddtmete hulka. Sisu/mahuti korvaldada heakskiidetud jddtmekaitlusjaama. Enne korvaldamist tithjendada
pakend tdielikult. Kui pakend on tiiesti tithi, v6ib selle ringlusse suunata nagu muu pakendigi.

5.5. Toote ladustamistingimused ja siilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes
Sailivusaeg: 24 kuud
Hoida kuivas, jahedas, histi ventileeritavas kohas. Hoida mahuti tihedalt suletuna. Kaitsta otsese piikesevalguse eest.
Soovituslik sdilitustemperatuur: 0-30 °C
Mitte hoida temperatuuril alla 0 °C

Mitte hoida toiduainete, jookide ja loomasooda ldhedal. Hoida eemal polevast materjalist.

6. MUU TEAVE

7. KOLMAS TEABETASAND: UKSIKTOOTED TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTES 5

7.1.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik nimetus C-HDG Turupiirkond: EU
Loa number EU-0027467-0010 1-5

Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-oo0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 15,5
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 60,0
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7.2.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik nimetus

B-HDG

Turupiirkond: EU

Loa number EU-0027467-0011 1-5

Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-oo0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 14,3
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 63,14

TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTE 6

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 6 HALDUSTEAVE

Toote omaduste metakokkuvotte 6 identifikaator

Identifikaator meta SPC 6
Loanumbri jirelliide
Number 1-6

Biotsiidi liik (liigid)

Biotsiidi liik (liigid)

Tooteliik 02 - Desinfektsioonivahendid ja algitsiidid, mis ei ole mdeldud
otseseks kasutamiseks inimeste vdi loomade puhul (desinfektsioonivahendid)
Tooteliik 04 - Toidu- ja s66daruumid (desinfektsioonivahendid)

TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 6 KOOSTISE TEAVE

Toote omaduste metakokkuvdtte 6 kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise teave

Sisaldus (%)
Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Mini- Maksi-
n;gil_ maalselt
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 25,0 35,0
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 30,0 40,0
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2.2. Toote omaduste metakokkuvotte 6 oleku kirjeldus(ed)

Kasutusvormy(id) AL - Muu vedelik
3. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 6 OHU- JA HOIATUSLAUSED
Ohulaused Tuleohtlik vedelik ja aur.

Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
Voib pohjustada unisust voi peapdoritust.
Korduv kokkupuude v6ib pShjustada naha kuivust voi 16henemist.

Hoiatuslaused Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sidemetest, leekidest ja
muudest siiiiteallikatest. — Mitte suitsetada.

Hoida pakend tihedalt suletuna.

Viltida auru sissehingamist.

Kiidelda tiksnes valitingimustes voi hésti ventileeritavas kohas.

Kanda kaitseprille.

SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetada isik virske dhu kitte ja hoida
asendis, mis voimaldab kergesti hingata.

SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult
veega. Eemaldada kontaktlddtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord.

Votta viivitamata {thendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA v&i arstiga.
Hoida histi ventileeritavas kohas. Hoida jahedas.

Hoida lukustatult.

Sisu kdrvaldada ja mahuti kdrvaldada heakskiidetud jadtmekaitlusjaama.

4. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 6 LUBATUD KASUTUS

4.1. Kasutusala kirjeldus

Tabel 11

Kasutus # 1 - Kovade mittepoorsete viikeste pindade desinfitseerimine, kasutusvalmis vedelik

Tooteliik Tooteliik 02 - Desinfektsioonivahendid ja algitsiidid, mis ei ole mdeldud
otseseks kasutamiseks inimeste voi loomade puhul (desinfektsioonivahendid)

Vajadusel lubatud kasutusala tdpne | Ei ole asjakohane.
kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujdrgus) Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Viirused (limiteeritud spektriga virutsiidne toime)
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

Tervishoiuasutused ja farmaatsia- ja kosmeetikatoostus, nt patsientide
laheduses olevad alad, to6alad/lauad, iildised seadmed (kaasa arvatud toiduga
kokku puutuvad pinnad):

viikeste kdvade/mittepoorsete pindade desinfitseerimine.

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.
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Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine
Uksikasjalik kirjeldus:
Kasutusvalmis pinnadesinfitseerimisvahend toatemperatuuril (20£2 °C) .

Kogu desinfitseeritav pind tehakse marjaks, valades v8i pihustades ldhedalt ja
seejdrel riidelapiga pohjalikult piihkides. Toote kogus peab olema piisav
(maks. 50 ml/m?), et hoida pind kokkupuuteaja jooksul marg.

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmaar: Minimaalne kokkupuuteaeg: ¢ bakterite, pirmseente ja
iimbrisega viiruste eemaldamiseks: 60 s * viiruste eemaldamiseks
(limiteeritud spektriga virutsiidne toime): 5 min

Lahjendus (%): kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Patsiendi ruumi mdistlik desinfitseerimissagedus on 1-2 korda péevas.
Maksimaalne kasutamiskordade arv on 6 korda paevas. Pealekandmiskordade
vahel ei ole vaja arvestada ohutusintervallidega.

Kasutajarithm(ad) Toostuslik
Kutseline kasutaja

Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 100, 500, 750 ja 1 000 ml labipaistev/valge HDPE-pudel PP-st
lahtiklopsatava korgiga (lisatarvik: PP-st keeratav sulgur pihustipeaga);
5 000 ml labipaistev/valge HDPE-kanister HDPE-st keeratava korgiga.

4.1.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid

Pinnad peavad alati enne desinfitseerimist olema néhtavalt puhtad. Maksimaalne kasutamiskordade arv on 6 korda
pdevas.

4.1.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 6 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.3. Vajadusel téendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed hidaolukorras.

Vaadata meta SPC 6 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.
Vaadata meta SPC 6 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 6 iildiseid kasutamisjuhiseid.
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4.2.  Kasutusala kirjeldus

Tabel 12

Kasutus # 2 - Kdvade mittepoorsete viikeste pindade desinfitseerimine, kasutusvalmis vedelik

Tooteliik Tooteliik 04 - Toidu- ja s66daruumid (desinfektsioonivahendid)

Vajadusel lubatud kasutusala tdpne | Ei ole asjakohane.
kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujdrgus) Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

Tervishoiuasutused ja toiduainet6stus, nt toiduvalmistamine ja kiditlemine
koogis/restoranis: vdikeste kdvade/mittepoorsete pindade desinfitseerimine.
Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine

Uksikasjalik kirjeldus:
Kasutusvalmis pinnadesinfitseerimisvahend toatemperatuuril (20+2 °C) .

Kogu desinfitseeritav pind tehakse marjaks, valades v&i pihustades ldhedalt ja
seejdrel riidelapiga pohjalikult piihkides. Toote kogus peab olema piisav
(maks. 50 ml/m?), et hoida pind kokkupuuteaja jooksul marg.

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmdir: Minimaalne kokkupuuteaeg: bakterite ja pirmseente
eemaldamiseks temperatuuril 20 °C: 60 s

Lahjendus (%): kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Toodet vdib kasutada nii sageli kui vaja. Kookides on maistlik sagedus 1-2
korda pievas. Pealekandmiskordade vahel ei ole vaja arvestada
ohutusintervallidega.

Kasutajarithm(ad) Toostuslik
Kutseline kasutaja

Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 100, 500, 750 ja 1 000 ml labipaistev/valge HDPE-pudel PP-st
lahtikldpsatava korgiga (lisatarvik: PP-st keeratav sulgur pihustipeaga);
5000 ml labipaistev/valge HDPE-kanister HDPE-st keeratava korgiga.

4.2.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid

Pinnad peavad alati enne desinfitseerimist olema néhtavalt puhtad.

4.2.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 6 ildiseid kasutamisjuhiseid.
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4.2.3. Vajadusel toendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed hddaolukorras.

Vaadata meta SPC 6 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Vaadata meta SPC 6 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 6 iildiseid kasutamisjuhiseid.

5. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 6 (¢) ULDISED KASUTUSJUHISED

5.1. Kasutusjuhendid

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

5.2. Riskivihendamismeetmed
Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Toote kasitsemisel on kohustuslik kanda kaitseprille.

5.3. Toendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed
hidaolukorras

Uldised esmaabimeetmed: Viia kannatanu saastunud kohast eemale. Halva enesetunde korral péorduda arsti poole.
Voimalusel ndidata seda lehte.

SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik vérske hu katte ja hoida asendis, mis voimaldab kergesti hingata. Votta
tthendust MURGISTUSTEABEKESKUSE vdi arstiga.

NAHALE SATTUMISE KORRAL: viivitamata pesta nahka rohke veega. Seejirel votta seljast kdik saastunud réivad ja
pesta enne korduskasutust. Jitkata naha pesemist veega 15 minutit. Votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE
vOi arstiga.

SILMA SATTUMISE KORRAL: viivitamata loputada mitme minuti jooksul veega. Eemaldada kontaktlaitsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jitkata loputamist vdhemalt 15 minutit. Helistada 112 arstiabi
saamiseks.

Teave meditsiinitootajale/arstile:

kui silmad on kokku puutunud leeliseliste kemikaalidega (pH > 11), amiinide ja hapetega nagu etaanhape
(addikhape), metaanhape (sipelghape) vdi propaanhape (propioonhape), tuleb silmade loputamist jitkata kuni
haiglasse joudmiseni.

ALLANEELAMISE KORRAL: viivitamata loputada suud. Anda kannatanule juua, kui kannatanu on v&imeline
neelama. MITTE kutsuda esile oksendamist. Helistada 112 arstiabi saamiseks.

Meetmed juhuslikul keskkonda sattumisel: Peatada leke, kui seda on ohutu teha. Eemaldada siittimisallikad. Eriti
ettevaatlik tuleb olla staatilise elektrilaengute véltimisel. Lahtised leegid on keelatud. Mitte suitsetada. Viltida
sattumist kanalisatsiooni voi veekogudesse. Pithkida kokku absorbeeriva materjaliga (nt riidelapiga). Imada
mahavoolanud aine vdimalikult kiiresti kokku inertsete tahkete ainete, nagu savi voi diatomiidiga. Koguda
mehaaniliselt kokku (pithkimine, kithveldamine). Kdrvaldada vastavalt kehtivatele kohalikele eeskirjadele.

5.4.  Juhised toote ja selle pakendi ohutuks hivitamiseks

Korvaldamine peab toimuma vastavalt kehtivatele eeskirjadele. Mitte valada kanalisatsiooni. Mitte visata
olmejditmete hulka. Sisu/mahuti kdrvaldada heakskiidetud jadtmekiitlusjaama. Enne korvaldamist tithjendada
pakend tiielikult. Kui pakend on téiesti tiihi, v3ib selle ringlusse suunata nagu muu pakendigi.

(®) Kéesolevas jaotises esitatud kasutusjuhised, riskivihendusmeetmed ja muud kasutusjuhised kehtivad toote omaduste metakokkuvdtte
6 iga lubatud kasutuse puhul.
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5.5. Toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes
Sdilivusaeg: 24 kuud
Hoida kuivas, jahedas, histi ventileeritavas kohas. Hoida mahuti tihedalt suletuna. Kaitsta otsese paikesevalguse eest.
Soovituslik sdilitustemperatuur: 0-30 °C
Mitte hoida temperatuuril alla 0 °C
Mitte hoida toiduainete, jookide ja loomasooda lihedal. Hoida eemal polevast materjalist.
6. MUU TEAVE
7. KOLMAS TEABETASAND: UKSIKTOOTED TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTES 6
7.1.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis
Kaubanduslik nimetus F-FDL Turupiirkond: EU
Loa number EU-0027467-0012 1-6
Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-o0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 25,0
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 30,0
7.2.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis
Kaubanduslik nimetus A-FDL Turupiirkond: EU
Loa number EU-0027467-0013 1-6
Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 35,0
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 35,0
7.3.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik nimetus C-FDL Turupiirkond: EU
Loa number EU-0027467-0014 1-6

Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-oo0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 30,0
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 40,0
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7.4. Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik nimetus

E-FDL

Turupiirkond: EU

Loa number EU-0027467-0015 1-6

Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-oo0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 25,0
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 40,0

TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTE 7

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 7 HALDUSTEAVE

Toote omaduste metakokkuvotte 7 identifikaator

Identifikaator meta SPC 7
Loanumbri jirelliide
Number 1-7

Biotsiidi liik (liigid)

Biotsiidi liik (liigid)

Tooteliik 02 - Desinfektsioonivahendid ja algitsiidid, mis ei ole mdeldud
otseseks kasutamiseks inimeste voi loomade puhul (desinfektsioonivahendid)
Tooteliik 04 - Toidu- ja s66daruumid (desinfektsioonivahendid)

TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 7 KOOSTISE TEAVE

Toote omaduste metakokkuvétte 7 kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise teave

Sisaldus (%)
Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Mini- Maksi-
n;‘zil_ maalselt
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 14,3 14,925
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 44,73 | 63,14

Toote omaduste metakokkuvdtte 7 oleku kirjeldus(ed)

Kasutusvorm(id)

AL - Muu vedelik
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3. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 7 OHU- JA HOIATUSLAUSED

Ohulaused Viga tuleohtlik vedelik ja aur.

Pohjustab raskeid silmakahjustusi.

Voib pdhjustada unisust vdi peapooritust.

Korduv kokkupuude vdib pdhjustada naha kuivust v6i 16henemist.

Hoiatuslaused Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sidemetest, leekidest ja
muudest siiiiteallikatest. — Mitte suitsetada.

Hoida pakend tihedalt suletuna.

Viltida auru sissehingamist.

Kiidelda tiksnes valitingimustes voi hésti ventileeritavas kohas.

Kanda kaitseprille.

SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetada isik virske dhu kitte ja hoida
asendis, mis vdimaldab kergesti hingata.

SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult
veega. Eemaldada kontaktlaitsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord.

Votta viivitamata ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA v®i arstiga.
Hoida histi ventileeritavas kohas. Hoida jahedas.

Hoida lukustatult.

Sisu kdrvaldada ja mahuti kdrvaldada heakskiidetud jadtmekaitlusjaama.

4. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 7 LUBATUD KASUTUS

4.1. Kasutusala kirjeldus

Tabel 13

Kasutus # 1 — Kovade mittepoorsete viikeste pindade desinfitseerimine, kasutusvalmis vedelik

Tooteliik Tooteliik 02 - Desinfektsioonivahendid ja algitsiidid, mis ei ole m&eldud
otseseks kasutamiseks inimeste vdi loomade puhul (desinfektsioonivahendid)

Vajadusel lubatud kasutusala tipne | Ei ole asjakohane.
kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujdrgus) Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Umbrisega viirused
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

Tervishoiuasutused ja farmaatsia- ja kosmeetikatoostus, nt patsientide
laheduses olevad alad, to6alad/lauad, iildised seadmed (kaasa arvatud toiduga
kokku puutuvad pinnad): viikeste kdvade/mittepoorsete pindade
desinfitseerimine.

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine

Uksikasjalik kirjeldus:

Kasutusvalmis pinnadesinfitseerimisvahend toatemperatuuril (20£2 °C) .
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Kogu desinfitseeritav pind tehakse marjaks, valades voi pihustades lahedalt ja
seejdrel riidelapiga pohjalikult piihkides. Toote kogus peab olema piisav
(maks. 50 ml/m?), et hoida pind kokkupuuteaja jooksul marg.

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmdaar: Minimaalne kokkupuuteaeg: ¢ bakterite, pirmseente ja
iimbrisega viiruste eemaldamine: 60 s

Lahjendus (%): kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Patsiendi ruumi mdistlik desinfitseerimissagedus on 1-2 korda péevas.
Maksimaalne kasutamiskordade arv on 6 korda paevas. Pealekandmiskordade
vahel ei ole vaja arvestada ohutusintervallidega.

Kasutajarithm(ad) Toostuslik
Kutseline kasutaja

Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 125, 150, 500, 1 000 ml ldbipaistev/valge HDPE-pudel PP-st lahtikldpsatava
korgiga (lisatarvik: PP-st keeratav sulgur pihustipeaga);
5000 ml labipaistev/valge HDPE-kanister HDPE-st keeratava korgiga.

4.1.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid

Pinnad peavad alati enne desinfitseerimist olema ndhtavalt puhtad. Maksimaalne kasutamiskordade arv on 6 korda
pdevas.

4.1.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 7 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.3. Vajadusel tdendoline otsene vi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed hddaolukorras.

Vaadata meta SPC 7 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Vaadata meta SPC 7 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 7 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.  Kasutusala kirjeldus

Tabel 14

Kasutus # 2 — Kovade mittepoorsete viikeste pindade desinfitseerimine, kasutusvalmis vedelik

Tooteliik Tooteliik 04 - Toidu- ja s66daruumid (desinfektsioonivahendid)
Vajadusel lubatud kasutusala tipne | Ei ole asjakohane.

kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujirgus) Teaduslik nimetus: muu

Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad
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Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

Tervishoiuasutused ja toiduainetoostus, nt toiduvalmistamine ja kditlemine
koogis/restoranis: viikeste kdvade/mittepoorsete pindade desinfitseerimine.
Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine
Uksikasjalik kirjeldus:

Kasutusvalmis pinnadesinfitseerimisvahend toatemperatuuril (20£2 °C) .
Kogu desinfitseeritav pind tehakse marjaks, valades voi pihustades lahedalt ja
seejdrel riidelapiga pohjalikult piihkides. Toote kogus peab olema piisav
(maks. 50 ml/m?), et hoida pind kokkupuuteaja jooksul marg.

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmdair: Minimaalne kokkupuuteaeg: * bakterite, pirmseente ja
timbrisega viiruste eemaldamine: 60 s

Lahjendus (%): kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Toodet voib kasutada nii sageli kui vaja. Kookides on méistlik sagedus 1-2
korda pidevas. Pealekandmiskordade vahel ei ole vaja arvestada
ohutusintervallidega.

Kasutajarithm(ad) Toostuslik
Kutseline kasutaja

Pakendi suurused ja pakendimaterjal | 125, 150, 500, 1 000 ml labipaistev/valge HDPE-pudel PP-st lahtikldpsatava
korgiga (lisatarvik: PP-st keeratav sulgur pihustipeaga);
5 000 ml labipaistev/valge HDPE-kanister HDPE-st keeratava korgiga.

4.2.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid

Pinnad peavad alati enne desinfitseerimist olema néhtavalt puhtad.

4.2.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 7 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.3. Vajadusel toendoline otsene vdi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed héidaolukorras.

Vaadata meta SPC 7 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Vaadata meta SPC 7 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 7 iildiseid kasutamisjuhiseid.



22.7.2022 Euroopa Liidu Teataja L 195/77

5. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 7 (') ULDISED KASUTUSJUHISED

5.1. Kasutusjuhendid

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

5.2. Riskivihendamismeetmed
Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Toote kasitsemisel on kohustuslik kanda kaitseprille.

5.3. Toendoline otsene vdi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed
hidaolukorras

Uldised esmaabimeetmed: Viia kannatanu saastunud kohast eemale. Halva enesetunde korral poérduda arsti poole.
Voimalusel ndidata seda lehte.

SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik varske hu kitte ja hoida asendis, mis voimaldab kergesti hingata. Votta
ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE voi arstiga.

NAHALE SATTUMISE KORRAL: viivitamata pesta nahka rohke veega. Seejirel votta seljast kdik saastunud rdivad ja
pesta enne korduskasutust. Jitkata naha pesemist veega 15 minutit. Votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE
vOi arstiga.

SILMA SATTUMISE KORRAL: viivitamata loputada mitme minuti jooksul veega. Eemaldada kontaktlaitsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jitkata loputamist vdhemalt 15 minutit. Helistada 112 arstiabi
saamiseks.

Teave meditsiinitootajale/arstile:

kui silmad on kokku puutunud leeliseliste kemikaalidega (pH > 11), amiinide ja hapetega nagu etaanhape
(addikhape), metaanhape (sipelghape) vdi propaanhape (propioonhape), tuleb silmade loputamist jitkata kuni
haiglasse joudmiseni.

ALLANEELAMISE KORRAL: viivitamata loputada suud. Anda kannatanule juua, kui kannatanu on v&imeline
neelama. MITTE kutsuda esile oksendamist. Helistada 112 arstiabi saamiseks.

Meetmed juhuslikul keskkonda sattumisel: Peatada leke, kui seda on ohutu teha. Eemaldada siittimisallikad. Eriti
ettevaatlik tuleb olla staatilise elektrilaengute véltimisel. Lahtised leegid on keelatud. Mitte suitsetada. Viltida
sattumist kanalisatsiooni voi veekogudesse. Pithkida kokku absorbeeriva materjaliga (nt riidelapiga). Imada
mahavoolanud aine vdimalikult kiiresti kokku inertsete tahkete ainete, nagu savi vdi diatomiidiga. Koguda
mehaaniliselt kokku (pithkimine, kithveldamine). Kdrvaldada vastavalt kehtivatele kohalikele eeskirjadele.

5.4. Juhised toote ja selle pakendi ohutuks hivitamiseks

Korvaldamine peab toimuma vastavalt kehtivatele eeskirjadele. Mitte valada kanalisatsiooni. Mitte visata
olmejaatmete hulka. Sisu/mahuti kdrvaldada heakskiidetud jadtmekditlusjaama. Enne korvaldamist tithjendada
pakend téielikult. Kui pakend on téiesti tiihi, vOib selle ringlusse suunata nagu muu pakendigi.

5.5. Toote ladustamistingimused ja siilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes
Séilivusaeg: 24 kuud
Hoida kuivas, jahedas, histi ventileeritavas kohas. Hoida mahuti tihedalt suletuna. Kaitsta otsese pdikesevalguse eest.
Soovituslik sdilitustemperatuur: 0-30 °C
Mitte hoida temperatuuril alla 0 °C

Mitte hoida toiduainete, jookide ja loomasodda lahedal. Hoida eemal pdlevast materjalist.

6. MUU TEAVE

() Kéesolevas jaotises esitatud kasutusjuhised, riskivihendusmeetmed ja muud kasutusjuhised kehtivad toote omaduste metakokkuvdtte
7 iga lubatud kasutuse puhul.
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7. KOLMAS TEABETASAND: UKSIKTOOTED TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTES 7
7.1.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis
Kaubanduslik nimetus D-FDL Turupiirkond: EU
Loa number EU-0027467-0016 1-7
Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 14,925
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 44,73
7.2.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik nimetus

B-FDL

Turupiirkond: EU

Loa number EU-0027467-0017 1-7

Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 14,3
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 63,14

TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTE 8

1.

1.1.

1.2.

1.3.

TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 8 HALDUSTEAVE

Toote omaduste metakokkuvotte 8 identifikaator

Identifikaator meta SPC 8
Loanumbri jirelliide
Number 1-8

Biotsiidi liik (ligid)

Biotsiidi liik (liigid)

Tooteliik 02 - Desinfektsioonivahendid ja algitsiidid, mis ei ole mdeldud
otseseks kasutamiseks inimeste v6i loomade puhul (desinfektsioonivahendid)
Tooteliik 04 - Toidu- ja s66daruumid (desinfektsioonivahendid)
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2. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 8 KOOSTISE TEAVE

2.1. Toote omaduste metakokkuvotte 8 kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise teave

Sisaldus (%)
Tavanimetus [UPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Mini- Maksi-
maal-— | alelt
selt
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 25,0 30,0
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 30,0 40,0
2.2. Toote omaduste metakokkuvdtte 8 oleku kirjeldus(ed)
Kasutusvormy(id) AL - Muu vedelik
3. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 8 OHU- JA HOIATUSLAUSED
Ohulaused Tuleohtlik vedelik ja aur.
Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
V6ib pdhjustada unisust voi peapdoritust.
Korduv kokkupuude vdib pdhjustada naha kuivust v6i I6henemist.
Hoiatuslaused Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sidemetest, leckidest ja

muudest siiiiteallikatest. — Mitte suitsetada.

Hoida pakend tihedalt suletuna.

Viltida auru sissehingamist.

Kiidelda iiksnes vilitingimustes voi hésti ventileeritavas kohas.
SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetada isik virske hu kitte ja hoida
asendis, mis vdimaldab kergesti hingata.

SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult
veega. Eemaldada kontaktlaitsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord.

Votta viivitamata ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA v®i arstiga.
Hoida histi ventileeritavas kohas. Hoida jahedas.

Hoida lukustatult.

Sisu kdrvaldada ja mahuti kdrvaldada heakskiidetud jadtmekaitlusjaama.

4. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 8 LUBATUD KASUTUS

4.1. Kasutusala kirjeldus

Tabel 15

Kasutus # 1 - Kovade mittepoorsete viikeste pindade desinfitseerimine, kasutusvalmis lapid

Tooteliik Tooteliik 02 - Desinfektsioonivahendid ja algitsiidid, mis ei ole mdeldud
otseseks kasutamiseks inimeste vi loomade puhul (desinfektsioonivahendid)

Vajadusel lubatud kasutusala tipne | Ei ole asjakohane.
kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujirgus) Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad
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Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Viirused (limiteeritud spektriga virutsiidne toime)
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

Tervishoiuasutused ja farmaatsia- ja kosmeetikatoostus, nt patsientide
laheduses olevad alad, to6alad/lauad, iildised seadmed (kaasa arvatud toiduga
kokku puutuvad pinnad): viikeste kdvade/mittepoorsete pindade
desinfitseerimine.

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine

Uksikasjalik kirjeldus:
Kasutusvalmis desinfitseerivad lapid toatemperatuuril (20£2 °C).

Desinfitseeritav pind pithitakse ja niisutatakse piisavas koguses tootega,
tagades tdieliku kaetuse.

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmair: Minimaalne kokkupuuteaeg: ¢ bakterite, pirmseente ja
iimbrisega viiruste eemaldamiseks: 60 s * viiruste eemaldamiseks
(limiteeritud spektriga virutsiidne toime): 5 min. Pind téiesti marjaks teha.

Lahjendus (%): Kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Patsiendi ruumi mdistlik desinfitseerimissagedus on 1-2 korda pdevas.
Maksimaalne kasutamiskordade arv on 6 korda péevas. Pealekandmiskordade
vahel ei ole vaja arvestada ohutusintervallidega.

Kasutajarithm(ad) Toostuslik
Kutseline kasutaja

Pakendi suurused ja pakendimaterjal | Valgest PE-komposiifooliumist keevispakend, millel on PP-st klappkate, mis
sisaldab 30% viskoosist ja 70% poliietiileentereftalaat (PET)-ist lappe.

Ainult C-FDT puhul (toode 8.2):

Labipaistev HDPE-kanister koos PP-st keeratava korgiga, mis sisaldab 30 PET-
lappi;

valgest PE-komposiitfooliumist jaoturkott, mis sisaldab 30 v6i 90 PET-lappi,
mida kasutatakse koos jaoturkarbiga.

4.1.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid

Pinnad peavad alati enne desinfitseerimist olema nahtavalt puhtad. Maksimaalne kasutamiskordade arv on 6 korda
pdevas.

4.1.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 8 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.3. Vajadusel tdendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed hidaolukorras.

Vaadata meta SPC 8 iildiseid kasutamisjuhiseid.
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4.1.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Vaadata meta SPC 8 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 8 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.  Kasutusala kirjeldus

Tabel 16

Kasutus # 2 — Kovade mittepoorsete viikeste pindade desinfitseerimine, kasutusvalmis lapid

Tooteliik Tooteliik 04 - Toidu- ja so6daruumid (desinfektsioonivahendid)

Vajadusel lubatud kasutusala tipne | Ei ole asjakohane.
kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujirgus) Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

Tervishoiuasutused ja toiduainetddstus, nt toiduvalmistamine ja kiitlemine
koogis/restoranis: vdikeste kdvade/mittepoorsete pindade desinfitseerimine.
Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine

Uksikasjalik kirjeldus:
Kasutusvalmis desinfitseerivad lapid toatemperatuuril (20£2 °C) .

Desinfitseeritav pind pithitakse ja niisutatakse piisavas koguses tootega,
tagades tdieliku kaetuse.

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmdair: Minimaalne kokkupuuteaeg: bakterite ja parmseente
eemaldamiseks temperatuuril 20 °C: 60 s; Pind tdiesti marjaks teha.

Lahjendus (%): kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Toodet voib kasutada nii sageli kui vaja. K6okides on mdistlik sagedus 1-2
korda pidevas. Pealekandmiskordade vahel ei ole vaja arvestada
ohutusintervallidega.

Kasutajarithm(ad) Toostuslik
Kutseline kasutaja

Pakendi suurused ja pakendimaterjal | Valgest PE-komposiifooliumist keevispakend, millel on PP-st klappkate, mis
sisaldab 30% viskoosist ja 70% poliietiileentereftalaat (PET)-ist lappe.

Ainult C-FDT puhul (toode 8.2):

Labipaistev HDPE-kanister koos PP-st keeratava korgiga, mis sisaldab 30 PET-
lappi;

valgest PE-komposiitfooliumist jaoturkott, mis sisaldab 30 voi 90 PET-lappi,
mida kasutatakse koos jaoturkarbiga.
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4.2.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid
Pinnad peavad alati enne desinfitseerimist olema nihtavalt puhtad.
4.2.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed
Vaadata meta SPC 8 iildiseid kasutamisjuhiseid.
4.2.3. Vajadusel toendoline otsene vdi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed héadaolukorras.
Vaadata meta SPC 8 iildiseid kasutamisjuhiseid.
4.2.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.
Vaadata meta SPC 8 iildiseid kasutamisjuhiseid.
4.2.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.
Vaadata meta SPC 8 iildiseid kasutamisjuhiseid.
5. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 8 (¥) ULDISED KASUTUSJUHISED
5.1.  Kasutusjuhendid
Ainult kutsealaseks kasutamiseks.
Sulgeda lappide pakend pdrast avamist uuesti.
5.2.  Riskivihendamismeetmed
Hoida lastele kattesaamatus kohas.
Viltida silma sattumist.
5.3. Todendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed

hidaolukorras

Uldised esmaabimeetmed: Viia kannatanu saastunud kohast eemale. Halva enesetunde korral podrduda arsti poole.
Voimalusel ndidata seda lehte.

SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik vérske hu katte ja hoida asendis, mis voimaldab kergesti hingata. Votta
tthendust MURGISTUSTEABEKESKUSE voi arstiga.

NAHALE SATTUMISE KORRAL: viivitamata pesta nahka rohke veega. Seejirel votta seljast kdik saastunud rdivad ja
pesta enne korduskasutust. Jitkata naha pesemist veega 15 minutit. Votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE
vOi arstiga.

SILMA SATTUMISE KORRAL: viivitamata loputada mitme minuti jooksul veega. Eemaldada kontaktlditsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jitkata loputamist vihemalt 15 minutit. Helistada 112 arstiabi
saamiseks.

Teave meditsiinitootajale/arstile:

kui silmad on kokku puutunud leeliseliste kemikaalidega (pH > 11), amiinide ja hapetega nagu etaanhape
(aadikhape), metaanhape (sipelghape) voi propaanhape (propioonhape), tuleb silmade loputamist jitkata kuni
haiglasse joudmiseni.

ALLANEELAMISE KORRAL: viivitamata loputada suud. Anda kannatanule juua, kui kannatanu on vdimeline
neelama. MITTE kutsuda esile oksendamist. Helistada 112 arstiabi saamiseks.

Meetmed juhuslikul keskkonda sattumisel:

Peatada leke, kui seda on ohutu teha. Eemaldada siittimisallikad. Eriti ettevaatlik tuleb olla staatilise elektrilaengute
véltimisel. Lahtised leegid on keelatud. Mitte suitsetada.

Viltida sattumist kanalisatsiooni vdi veekogudesse.

(*) Kéesolevas jaotises esitatud kasutusjuhised, riskivihendusmeetmed ja muud kasutusjuhised kehtivad toote omaduste metakokkuvdtte
8 iga lubatud kasutuse puhul.
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Pithkida kokku absorbeeriva materjaliga (nt riidelapiga). Imada mahavoolanud aine voimalikult kiiresti kokku
inertsete tahkete ainete, nagu savi vdi diatomiidiga. Koguda mehaaniliselt kokku (ptihkimine, kithveldamine).
K&rvaldada vastavalt kehtivatele kohalikele eeskirjadele.

5.4.  Juhised toote ja selle pakendi ohutuks hivitamiseks

Korvaldamine peab toimuma vastavalt kehtivatele eeskirjadele. Mitte valada kanalisatsiooni. Mitte visata
olmejddtmete hulka. Sisu/mahuti korvaldada heakskiidetud jadtmekiitlusjaama. Enne kdrvaldamist tithjendada
pakend téielikult. Kui pakend on téiesti tiihi, vOib selle ringlusse suunata nagu muu pakendigi.

5.5. Toote ladustamistingimused ja siilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes
Sailivusaeg: 24 kuud
Hoida kuivas, jahedas, histi ventileeritavas kohas. Hoida mahuti tihedalt suletuna. Kaitsta otsese pdikesevalguse eest.
Soovituslik sdilitustemperatuur: 0-30 °C
Mitte hoida temperatuuril alla 0 °C

Mitte hoida toiduainete, jookide ja loomas6oda ldhedal. Hoida eemal pdlevast materjalist.

6. MUU TEAVE

7. KOLMAS TEABETASAND: UKSIKTOOTED TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTES 8

7.1. Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik nimetus F-FDT Turupiirkond: EU
Loa number EU-0027467-0018 1-8

Tavanimetus [UPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 25,0
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 30,0

7.2.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis
Kaubanduslik nimetus C-FDT Turupiirkond: EU
Loa number EU-0027467-0019 1-8
Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-oo0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 30,0
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 40,0
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TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTE 9
1. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 9 HALDUSTEAVE

1.1. Toote omaduste metakokkuvdtte 9 identifikaator

Identifikaator meta SPC 9

1.2.  Loanumbri jirelliide

Number 1-9

1.3.  Biotsiidi liik (liigid)

Biotsiidi liik (liigid) Tooteliik 02 - Desinfektsioonivahendid ja algitsiidid, mis ei ole mdeldud
otseseks kasutamiseks inimeste voi loomade puhul (desinfektsioonivahendid)
Tooteliik 04 - Toidu- ja s66daruumid (desinfektsioonivahendid)

2. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 9 KOOSTISE TEAVE

2.1. Toote omaduste metakokkuvdtte 9 kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise teave

Sisaldus (%)
Tavanimetus [UPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Mini- Maksi-
maal-— | alsele
selt
Propaan-1-ool Toimeaine 71-23-8 200-746-9 14,3 14,925
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 44,73 63,14
2.2. Toote omaduste metakokkuvotte 9 oleku kirjeldus(ed)
Kasutusvorm(id) AL - Muu vedelik
3. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 9 OHU- JA HOIATUSLAUSED
Ohulaused Viga tuleohtlik vedelik ja aur.
PShjustab raskeid silmakahjustusi.
V6ib pdhjustada unisust vdi peapooritust.
Korduv kokkupuude v6ib pdhjustada naha kuivust voi 16henemist.
Hoiatuslaused Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sidemetest, leekidest ja

muudest siiiiteallikatest. — Mitte suitsetada.

Hoida pakend tihedalt suletuna.

Viltida auru sissehingamist.

Kiidelda tiksnes valitingimustes voi hésti ventileeritavas kohas.
SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetada isik virske dhu kitte ja hoida
asendis, mis voimaldab kergesti hingata.
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SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult
veega. Eemaldada kontaktldidtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord.

Vdtta viivitamata iihendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA vdi arstiga.
Hoida histi ventileeritavas kohas. Hoida jahedas.

Hoida lukustatult.

Sisu korvaldada ja mahuti kdrvaldada heakskiidetud jaitmekiitlusjaama.

4. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 9 LUBATUD KASUTUS

4.1.  Kasutusala kirjeldus

Tabel 17

Kasutus # 1 - Kdvade mittepoorsete viikeste pindade desinfitseerimine, kasutusvalmis lapid

Tooteliik Tooteliik 02 - Desinfektsioonivahendid ja algitsiidid, mis ei ole mdeldud
otseseks kasutamiseks inimeste vi loomade puhul (desinfektsioonivahendid)

Vajadusel lubatud kasutusala tipne | Ei ole asjakohane.
kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujirgus) Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Umbrisega viirused
Arengustaadium: Andmed puuduvad

Kasutuskoht Sisetingimustes

Tervishoiuasutused ja farmaatsia- ja kosmeetikatoostus, nt patsientide
laheduses olevad alad, to6alad/lauad, iildised seadmed (kaasa arvatud toiduga
kokku puutuvad pinnad): viikeste kdvade/mittepoorsete pindade
desinfitseerimine.

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine
Uksikasjalik kirjeldus:
Kasutusvalmis desinfitseerivad lapid toatemperatuuril (20£2 °C).

Desinfitseeritav pind piihitakse ja niisutatakse piisavas koguses tootega,
tagades tdieliku kaetuse.

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmdair: Minimaalne kokkupuuteaeg: ¢ bakterite, pirmseente ja
timbrisega viiruste eemaldamine: 60 s. Pind tdiesti marjaks teha.

Lahjendus (%): kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Patsiendi ruumi mdistlik desinfitseerimissagedus on 1-2 korda pdevas.
Maksimaalne kasutamiskordade arv on 6 korda péevas. Pealekandmiskordade
vahel ei ole vaja arvestada ohutusintervallidega.
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Kasutajarithm(ad) Toostuslik
Kutseline kasutaja

Pakendi suurused ja pakendimaterjal | PE-komposiitfooliumist keevispakend HDPE-st klappkattega, 80
tsellulooslappi;

PE-komposiitfooliumist jaoturkott, 70 tsellulooslappi, mida kasutatakse koos
jaoturkarbiga

Ainult B-FDT puhul (toode 9.2):

PE-komposiitfooliumist jaotur koos keeratava PE-korgiga, 100 PP/PE-lappi.

4.1.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid

Pinnad peavad alati enne desinfitseerimist olema néhtavalt puhtad. Maksimaalne kasutamiskordade arv on 6 korda
pdevas.

4.1.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 9 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.3. Vajadusel toendoline otsene vdi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed héidaolukorras.

Vaadata meta SPC 9 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Vaadata meta SPC 9 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.1.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 9 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2. Kasutusala kirjeldus

Tabel 18

Kasutus # 2 — Kdvade mittepoorsete viikeste pindade desinfitseerimine, kasutusvalmis lapid

Tooteliik Tooteliik 04 - Toidu- ja so6daruumid (desinfektsioonivahendid)
Vajadusel lubatud kasutusala tipne | Ei ole asjakohane.
kirjeldus
Sihtorganism(id) (sh arengujirgus) Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Bakterid
Arengustaadium: Andmed puuduvad
Teaduslik nimetus: muu
Tavanimetus: Pirmseened
Arengustaadium: Andmed puuduvad
Kasutuskoht Sisetingimustes

Tervishoiuasutused ja toiduainetoostus, nt patsientide ldheduses,
toiduvalmistamine ja kéitlemine koogis/restoranis: viikeste kdvade/
mittepoorsete pindade desinfitseerimine.

Ainult kutsealaseks kasutamiseks.
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Kasutusmeetod(id) Meetod: Kisitsi pealekandmine
Uksikasjalik kirjeldus:
Kasutusvalmis desinfitseerivad lapid toatemperatuuril (20£2 °C).

Desinfitseeritav pind niisutatakse piihkides piisavas koguses tootega, tagades
taieliku kaetuse.

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmdair: Minimaalne kokkupuuteaeg: bakterite ja parmseente
eemaldamiseks temperatuuril 20 °C: 60 s; Pind tdiesti marjaks teha.

Lahjendus (%): kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Toodet voib kasutada nii sageli kui vaja. K66kides on mdistlik sagedus 1-2
korda pdevas. Pealekandmiskordade vahel ei ole vaja arvestada
ohutusintervallidega.

Kasutajariihm(ad) Toostuslik
Kutseline kasutaja

Pakendi suurused ja pakendimaterjal | PE-komposiitfooliumist keevispakend HDPE-st klappkattega, 80
tsellulooslappi;

PE-komposiitfooliumist jaoturkott, 70 tsellulooslappi, mida kasutatakse koos
jaoturkarbiga

Ainult B-FDT puhul (toode 9.2):

PE-komposiitfooliumist jaotur koos keeratava PE-korgiga, 100 PP/PE-lappi.

4.2.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid

Pinnad peavad alati enne desinfitseerimist olema nahtavalt puhtad.

4.2.2. Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Vaadata meta SPC 9 ildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.3. Vajadusel toendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed hddaolukorras.

Vaadata meta SPC 9 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Vaadata meta SPC 9 iildiseid kasutamisjuhiseid.

4.2.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Vaadata meta SPC 9 iildiseid kasutamisjuhiseid.

5. TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTE 9 (*) ULDISED KASUTUSJUHISED

5.1. Kasutusjuhendid
Ainult kutsealaseks kasutamiseks.

Sulgeda lappide pakend pdrast avamist uuesti.

(’) Kéesolevas jaotises esitatud kasutusjuhised, riskivihendusmeetmed ja muud kasutusjuhised kehtivad toote omaduste metakokkuvdtte
9 iga lubatud kasutuse puhul.
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5.2. Riskivihendamismeetmed
Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Viltida silma sattumist.

5.3. Toendoline otsene vdi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed
hidaolukorras

Uldised esmaabimeetmed: Viia kannatanu saastunud kohast eemale. Halva enesetunde korral poorduda arsti poole.
Voimalusel niidata seda lehte.

SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik varske hu kitte ja hoida asendis, mis voimaldab kergesti hingata. Votta
thendust MURGISTUSTEABEKESKUSE v&i arstiga.

NAHALE SATTUMISE KORRAL: viivitamata pesta nahka rohke veega. Seejirel votta seljast kdik saastunud rdivad ja
pesta enne korduskasutust. Jitkata naha pesemist veega 15 minutit. Votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE
vOi arstiga.

SILMA SATTUMISE KORRAL: viivitamata loputada mitme minuti jooksul veega. Eemaldada kontaktlddtsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jitkata loputamist vihemalt 15 minutit. Helistada 112 arstiabi
saamiseks.

Teave meditsiinitd6tajale/arstile:

kui silmad on kokku puutunud leeliseliste kemikaalidega (pH > 11), amiinide ja hapetega nagu etaanhape
(addikhape), metaanhape (sipelghape) vdi propaanhape (propioonhape), tuleb silmade loputamist jitkata kuni

haiglasse joudmiseni.

ALLANEELAMISE KORRAL: viivitamata loputada suud. Anda kannatanule juua, kui kannatanu on vdimeline
neelama. MITTE kutsuda esile oksendamist. Helistada 112 arstiabi saamiseks.

Meetmed juhuslikul keskkonda sattumisel: Peatada leke, kui seda on ohutu teha. Eemaldada siittimisallikad. Eriti
ettevaatlik tuleb olla staatilise elektrilaengute véltimisel. Lahtised leegid on keelatud. Mitte suitsetada. Viltida
sattumist kanalisatsiooni vdi veekogudesse. Pithkida kokku absorbeeriva materjaliga (nt riidelapiga). Imada

mahavoolanud aine vdimalikult kiiresti kokku inertsete tahkete ainete, nagu savi voi diatomiidiga. Koguda
mehaaniliselt kokku (pithkimine, kithveldamine). Kdrvaldada vastavalt kehtivatele kohalikele eeskirjadele.

5.4. Juhised toote ja selle pakendi ohutuks hivitamiseks
Korvaldamine peab toimuma vastavalt kehtivatele eeskirjadele. Mitte valada kanalisatsiooni. Mitte visata

olmejadtmete hulka. Sisu/mahuti korvaldada heakskiidetud jadtmekaitlusjaama. Enne korvaldamist tithjendada
pakend tdielikult. Kui pakend on tiiesti tithi, v6ib selle ringlusse suunata nagu muu pakendigi.

5.5. Toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes
Sailivusaeg: 24 kuud
Hoida kuivas, jahedas, histi ventileeritavas kohas. Hoida mahuti tihedalt suletuna. Kaitsta otsese pdikesevalguse eest.
Soovituslik sdilitustemperatuur: 0-30 °C
Mitte hoida temperatuuril alla 0 °C

Mitte hoida toiduainete, jookide ja loomasooda lihedal. Hoida eemal polevast materjalist.

6. MUU TEAVE
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7. KOLMAS TEABETASAND: UKSIKTOOTED TOOTE OMADUSTE METAKOKKUVOTTES 9
7.1.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis
Kaubanduslik nimetus D-FDT Turupiirkond: EU
Loa number EU-0027467-0020 1-9
Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-oo0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 14,925
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 44,73
7.2.  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik nimetus

B-FDT

Turupiirkond: EU

Loa number EU-0027467-0021 1-9

Tavanimetus IUPAC nimetus Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
Propaan-1-oo0l Toimeaine 71-23-8 200-746-9 14,3
Propaan-2-ool Toimeaine 67-63-0 200-661-7 63,14
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