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1.1. Nome comercial do produto

Informacao administrativa

Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant

1.2. Titular da Autorizacao

Nome e endereco do titular da

autorizacao

Nome STERIS Ireland Limited
IDA Business and Technology Park Tullamore R35 X865 County
Endereco Offaly Irlanda

Numero da autorizacao

PT-DGS mrp18/2020 e PT-DGS mrp19/2020 1-2

NuUmero de referéncia do ativo
R4BP 3

PT-0022102-0002

Data da autorizacao

14/01/2020

Data de caducidade da
autorizacao

14/04/2029

1.3. Fabricante(s) dos produtos biocidas

Nome do fabricante

Endereco do fabricante

Localizacao das instalacées de
fabrico

STERIS Corporation

6100 Heisley Road OH 44060 Mentor Estados Unidos da América

6100 Heisley Road OH 44060 Mentor Estados Unidos da América

1.4. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)
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Substancia ativa 1315 - Peroxido de hidrogénio (4gua oxigenada) mesmo solidificado com ureia

Nome do fabricante PeroxyChem Spain, s.l.u

Endereco do fabricante c/Afueras, s/n, La Zida 50784 Zararagoza Espanha

Localizacao das instalacdes de

. c/Afueras, s/n, La Zida 50784 Zarragoza Espanha
fabrico

2. Composicao e formulacao do produto

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicao do produto biocida

Denomina¢cdo comum Nome IUPAC Funcao Numero CAS Numero CE Teor (%)

Perdxido de hidrogénio
(Agua oxigenada) mesmo Substancia ativa  7722-84-1 231-765-0 59

solidificado com ureia

2.2. Tipo de formulacédo

Solucédo aquosa pronta a utilizar

3. Adverténcias de perigo e recomendacdes de prudéncia

AL . . Pode agravar incéndios; comburente.
Adverténcias de perigo 9
Nocivo por ingestao.
Nocivo por inalacéo.
Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

Pode provocar irritagéo das vias respiratérias.

Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Recomendac6es de prudéncia ignicao. — N&o fumar.

Manter afastado da roupa e de outras matérias combustiveis.

Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
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N&o respirar vapores.
Evitar a libertag@o para o ambiente.
Usar luvas de protecao.

EM CASO DE INALACAO:Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicdo que nao dificulte a respiragéo.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:Enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos.Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.
Armazenar em local bem ventilado.Manter o recipiente bem fechado.

Eliminar o contedldo em conforrmidade com a regulamentagao local, nacional e
internacional aplicavel.

Tratamento especifico (ver ..... no presente rétulo).
Armazenar em local fechado a chave.

Usar vestuério de protecéao.

Usar protegéo ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo):Retirar imediatamente toda
a roupa contaminada.Enxaguar a pele com agua.

EM CASO DE INGESTAO:Enxaguar a boca.NAO provocar o vémito.
Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS.
Manter afastado da roupa e de outras matérias combustiveis.

Contacte imediatamente um médico.

4. Utilizacao(des) autorizada(s)

4.1 Descricao do uso

Utilizacdo 1 - Desinfecdo de superficies em ambientes industriais, comerciais e institucionais por

vaporizacao

Tipo de produto

Se aplicavel, uma descricao
exata da utilizacao autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o
estadio de desenvolvimento)

TP 02 - Desinfetantes e algicidas n&o destinados a aplicacdo direta em seres humanos
ou animais

Deixado intencionalmente em branco.

Nome cientifico: Bactérias
Nome comum: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: Todos

Nome cientifico: Fungos
Nome comum: Fungos
Estadio de desenvolvimento: Todos

06/11/2020

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
PRODUTO




Campos de utilizacdo

Método(s) de aplicacao

Frequéncia de aplicacdo e
dosagem

Categoria(s) de utilizadores

Capacidade e material da
embalagem

Nome cientifico: Esporos bacterianos
Nome comum: Esporos bacterianos
Estadio de desenvolvimento: Todos

Nome cientifico: Virus
Nome comum: Virus
Estadio de desenvolvimento: Todos

Nome cientifico: Levedura
Nome comum: Levedura
Estadio de desenvolvimento: Todos

Interior

Utilizado para desinfecdo de superficies, materiais, equipamento e mobiliario ndo
porosos que ndo sejam utilizados para contacto direto com alimentos para consumo
humano ou para alimentag&o de animais, em recintos selados previamente limpos em
ambientes industriais, comerciais e institucionais.

Vaporizagdo. Todos os métodos de aplicacéo utilizam uma maquina VHP para aplicar
o peroxido de hidrogénio. -

Desinfec@o por uma méaquina de Perdxido de Hidrogénio Vaporizado (VHP).
Vaporizagao, aplicada utilizando a unidade VHP, utilizando uma maquina para aplicar
perdxido de hidrogénio em recintos selados.

Aplicac@o em recintos selados previamente limpos e secos. Quando for obtida a
concentragdo alvo de 300 ppm de H202 no ar (serdo colocados sensores por toda a
area para monitorizar a concentragdo de H202), iniciar a fase de aplicacéo e manter
esta concentracéo durante 3 horas (contra bactérias, esporos bacterianos, virus) ou 6
horas (contra levedura e fungos).

Ndmero de aplicagGes e respetiva duragao:

E necesséria apenas uma aplicacéo, mas a concentracdo tem de ser mantida a 300
ppm durante um periodo de tempo determinado (3 horas contra bactérias, esporos
bacterianos, virus e ou 6 horas contra levedura e fungos).

E necesséria apenas uma aplicacéo, mas a concentragéo tem de ser mantida a 300
ppm. -0 % -

Numero de aplicagGes e respetiva duragao:

E necesséria apenas uma aplicacéo, mas a concentracéo tem de ser mantida a 300
ppm (v/v) durante um periodo de tempo determinado (3 horas contra bactérias, esporos
bacterianos e virus ou 6 horas contra levedura e fungos).

Profissional treinado

Cartucho PEAD - para Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant (6 x 950 ml)
Balde PEAD - para Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant (18,9 I)

Copo plastico em polipropileno copolimero - para Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide
Sterilant (3 x 113 ml (15 ciclos))

Copo plastico em polipropileno copolimero - para Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide
Sterilant (4 x 29 ml (4 ciclos))

Copo plastico em polipropileno copolimero - para Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide
Sterilant (2 x 70 ml (1 ciclo/cartucho))
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4.1.1 Instrucdes especificas de utilizacao

Preparar o recinto a tratar conforme descrito na secc¢éo 4.1.2.
Instrucdes de utilizagcdo

Para aplicagdo em recintos selados previamente limpos e secos, a 300 ppm de H202 durante 3 horas (contra bactérias, esporos
bacterianos e virus) e ou durante 6 horas (contra levedura e fungos).

Utilizar o produto ndo diluido.
Assegurar que o aerossol de peréxido de hidrogénio produzido ndo entra no sistema de ventilagao do recinto durante o tratamento.

Colocar o monitor de peréxido de hidrogénio num ponto do recinto de tratamento em que seja especialmente dificil de atingir a
concentragao alvo do vapor. Isto sera normalmente num canto do recinto que esteja mais afastado da unidade geradora de
peréxido de hidrogénio vaporizado. Todas as gavetas e portas de armarios e méveis, etc. tém de estar abertas para permitir a
exposicao ao perdxido de hidrogénio. Colocar indicadores de quimico por todo o recinto para confirmar uma distribui¢éo eficaz do
peréxido de hidrogénio. Colocar ventoinhas oscilantes por todo o recinto para facilitar uma distribuicao eficaz do peréxido de
hidrogénio.

Programar a maquina geradora de VHP para iniciar uma fase de DESUMIDIFICACAO por forma a conseguir 70 % de humidade
relativa. Assegurar que a temperatura ambiente ndo € inferior a 21 °C inicialmente e durante todo o processo. Uma vez concluida a
fase de DESUMIDIFICACAO, iniciar uma fase de CONDICIONAMENTO para atingir uma concentracdo de 300 ppm (v/v) de
perdxido de hidrogénio no recinto selado. Quando for atingida uma concentracéo de 300 ppm (v/v) de peroxido de hidrogénio, iniciar]
a fase de aplicagdo e manter esta concentragdo durante 3 horas (contra bactérias, esporos bacterianos e virus) ou durante 6 horas
(contra levedura e fungos).

Em recintos de mais de 150 m3, podera ser necessario utilizar maltiplas unidades VHP para atingir a concentragédo alvo.

Durante a fase de APLICACAO, monitorizar as areas adjacentes ao recinto selado utilizando dispositivos como tubos Drager para
assegurar que os niveis de peréxido de hidrogénio ndo excedem os limites de salide e seguranca. Se este nivel for ultrapassado
fora do recinto de tratamento, o aplicador deve parar imediatamente o processo de tratamento e assegurar que o recinto é
devidamente selado. Uma vez concluida a fase de APLICACAO, iniciar a fase de AREJAMENTO para reduzir os niveis de peroxido
de hidrogénio para os limites de salde e seguranga apropriados para o peréxido de hidrogénio (1,25 mg/m3) ou para valores
inferiores.

O processo de desinfegdo sera validado biologicamente numa “sala padréo” apropriada utilizando o dispositivo a ser usado, ap6s o
que podera ser elaborado e seguido um protocolo para desinfecéo de salas semelhantes. A validagao biolégica demonstra quais as
doses e os parametros de vaporizagdo (temperatura, humidade, concentragéo no ar e tempo de contacto durante cada fase:
preparacdo, condicionamento, desinfecdo e fase terminal) que deverdo ser usados para a desinfegdo 6tima da sala em causa, ou
seja, para a suficiente eliminacéo de organismos em todas as superficies da sala. A validagédo biolégica é realizada monitorizando a
eficacia contra um organismo de teste dificil (p. ex. esporos de Geobacillus stearothermophilus) durante o processo de desinfe¢éo
da sala. S&o colocadas tiras indicadoras em pontos dificeis de atingir. Ap6s a desinfecéo, as tiras podem ser processadas para
verificar a eficacia do processo.

Descrigdo detalhada do equipamento e respetivas caracteristicas

Nome e modelo do equipamento:
Maquina geradora de VHP STERIS; modelos M1000-T4, M100, M100X, 1000ED, X10, M10, VICTORY

O sistema STERIS VHP usa um processo de circuito aberto/fechado que utiliza ar condicionado como veiculo para a aplicacéo de
vapor de Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant nas superficies expostas dentro de um recinto selado previamente limpo e seco.
Este processo permite que o processo de aplicagcdo tenha lugar a presséo atmosférica ou a valores proximos dessa pressao. A
concentragao do vapor de H202 depende da temperatura e humidade do recinto selado. Dado que a aplicagao é feita pelo contacto
do peréxido de hidrogénio com as superficies expostas, ndo é necessaéria a transferéncia de calor e humidade que os processos de
esterilizag@o a vapor exigem. A rotulagem existente para o Vaprox indica claramente que apenas o equipamento de aplicagéo
STERIS VHP pode ser utilizado com este produto.

» principios de difuséo (p. ex. formagédo de névoa, vapor, fumigagéo) e distribuicdo da dimenséo das particulas de aerosséis ou po;
o principio de difus&o é o vapor (vaporizagéo de liquido em vapor e distribuido utilizando a movimentagé&o do ar). A distribuicdo da
dimens&o das particulas € inferior a 1 micron.
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» descri¢do do desempenho de difuséo do equipamento (p. ex. volume a desinfetar, velocidade de difuséo); O liquido é submetido
a vaporizagado flash num vaso de vaporizagdo e misturado e transportado com ar de admissao limpo e seco. A difusdo é realizada
com alteragfes da velocidade do ar e equipamento adicional de movimentagéo do ar para ajudar a difusado total e mantém uma
concentragao constante durante a fase do ciclo de descontaminagéo.

« descricdo das condigdes-ambiente (p. ex. humidade, temperatura) em que o processo pode ser usado; 70% ou menos de
humidade relativa. Assegurar que a temperatura ndo € inferior a 21 °C inicialmente e durante todo o processo.

« tempo de difusédo para um volume especifico; Os tempos de difusdo variarao, consoante a dimensao ou o volume da area
fechada a ser tratada. O tempo de difusdo para alcangar a concentragao de vapor de peroxido de hidrogénio definida esta
associado a fase de condicionamento do ciclo do processo. Como resultado, apenas a fase de condicionamento sera variavel. O
tempo de contacto definido para a fase de aplicacdo ou descontaminagéo para o peréxido de hidrogénio, conforme definido na
rotulagem, ndo sofrera alteracédo.

» precaucgOes para doseamento excessivo e insuficiente. O doseamento é controlado por duas variaveis - tempo e velocidade de
injec&o do liguido no vaporizador. Os instrumentos existentes no sistema de injecdo d&o informagéo do desempenho do sistema e
controlam automaticamente as altera¢des no sistema para manter o doseamento na concentragdo pré-determinada. Se ocorrer um
erro no sistema ou o processo e o doseamento sairem dos limites de funcionamento normal, a unidade ter4 um alarme de
cancelamento que a obrigara a passar imediatamente a fase de arejamento, baixando assim os niveis de peroxido para valores
seguros para ocupagao humana. Nesta altura, o ciclo tem de ser reiniciado. O ciclo tem de concluir com éxito todas as 4 fases em
sucesséo continua para estar completo.

4.1.2 Medidas de mitigacao do risco especificas

Preparacéo dos recintos:

1. Limpeza:

Todas as superficies da area a ser tratada tém de estar limpas e secas antes da aplicacéo de Vaprox.

2. Equipamento de aplicagao de peréxido de hidrogénio vaporizado (VHP):

Posicionar ou ligar o equipamento de aplicacéo VHP para distribuigdo 6tima do vapor para o recinto a tratar. Consultar o Manual do
Utilizador do equipamento para a preparagdo e configuragéo corretas do equipamento.

3. Vedacao:

Vedar adequadamente o recinto a ser tratado para assegurar que os niveis de peroxido de hidrogénio fora do recinto séo mantidos
a niveis de salde e seguranca aceitaveis.

4. Seguranca do recinto:

Assegurar que todo o pessoal saiu do recinto a ser tratado antes da aplicagdo do Vaprox. Retirar todas as plantas, animais, bebidas
e comida. Os aplicadores ndo podem voltar a entrar no recinto tratado até os niveis de exposi¢do de peréxido de hidrogénio
estarem nos limites exigidos para salde e seguranca, ou abaixo desses limites. Em caso de emergéncia enquanto a concentragao
de peréxido de hidrogénio estiver acima de 1,25 mg/m3, a entrada na sala s6 é permitida se for usado EPI apropriado, incluindo
aparelho de respiragdo auténoma (ARA).

5. Avisos de tratamento de recinto

O aplicador tem de colocar avisos em todas as entradas do recinto a ser tratado com placas que contenham:

1. A palavra “PERIGO” a vermelho. “Area em tratamento, “NAO ENTRAR/PROIBIDA A ENTRADA.”

2. A declaragao “ Este aviso so pode ser retirado 1 hora depois de o recinto tratado ter sido arejado e os niveis de peroxido de
hidrogénio terem atingido valores iguais ou inferiores a 1,25 mg/m3”.

3. Identificagdo do peréxido de hidrogénio como um perigo associado ao processo de tratamento.

4. Informacgéao para contacto do aplicador.

Durante a fase de APLICACAO, monitorizar as areas adjacentes ao recinto selado utilizando dispositivos como tubos Drager para
assegurar que os niveis de peroxido de hidrogénio nao excedem os limites de salde e seguranca. Se este nivel for ultrapassado
fora do recinto de tratamento, o aplicador deve parar imediatamente o processo de tratamento e assegurar que o recinto &
devidamente selado.

Usar luvas de protecédo resistentes a produtos quimicos, fato-macaco de protecéo e protegéo ocular durante a fase de
manuseamento do produto (o material das luvas deve ser especificado pelo titular da autoriza¢éo na informacgéo do produto). Deve
ser usada uma mascara respiratdria apropriada conforme especificado pelo titular da autoriza¢éo na informagéo do produto.

4.1.3 Quando aplicavel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes
de primeiros socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

Medidas gerais de primeiros socorros:

Nunca administrar nada pela boca a alguém que esteja inconsciente. Em caso de davida, ou se 0s sintomas persistirem, procurar
assisténcia médica.

Se for necessaria assisténcia médica, ter a8 méo o recipiente ou rétulo do produto.
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Medidas de primeiros socorros em caso de inalagao:
Retirar a vitima para o ar livre e manté-la em repouso numa posigao confortavel para respirar. Se ndo respirar, dar respiragao
artificial. Obter imediatamente assisténcia médica.

Medidas de primeiros socorros em caso de contacto com a pele:
Retirar imediatamente a roupa contaminada. Lavar imediatamente a pele com agua abundante durante pelo menos 15 minutos. Se
ocorrer irritagao da pele: Obter assisténcia médica. Lavar a roupa contaminada antes de voltar a usa-la.

Medidas de primeiros socorros apés contacto com os olhos:

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com bastante agua corrente durante 10 a 15 minutos mantendo as
péalpebras afastadas. obter imediatamente assisténcia médica. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel.
Continuar a enxaguar.

Medidas de primeiros socorros em caso de ingestéo:

Dar 4gua a beber se a pessoa estiver totalmente consciente. Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito. Obter imediatamente
assisténcia médica.

Em Portugal, os profissionais de saide devem contactar o Centro de Informac&o Antivenenos (telefone 808 250 143) para mais
orientacéo. Precaugcfes ambientais e medidas a tomar em caso de fuga acidental:

Impedir a entrada para esgotos e redes de agua publicas. Natificar as autoridades se o liquido entrar para esgotos ou redes de
agua publicas. Evitar a libertagdo para o ambiente.

Métodos de limpeza:

Qualquer derrame deve ser tratado por pessoal de limpeza que tenha recebido formagéo e esteja devidamente equipado com
protecdo respiratoria e ocular. Conter quaisquer derrames utilizando diques ou materiais absorventes para impedir a migragéo e
entrada para esgotos ou cursos de agua. Absorver o produto derramado o mais rapidamente possivel, utilizando sélidos inertes
como argila ou terra de diatoméaceas. Nao absorver com serradura, papel, tecido ou outros absorventes combustiveis. Cumprir a
regulamentacéo local, nacional e internacional aplicavel. Recolher o produto derramado. Guardar afastado de outros materiais.

4.1.4 Quando aplicavel, as instrucdes relativas a eliminacao segura do produto e da sua
embalagem

Recomendages para eliminacéo de residuos:

Na&o voltar a usar os recipientes vazios. Os recipientes continuam a ser perigosos quando vazios.

Consultar as autoridades apropriadas sobre a eliminacéo de residuos. Eliminar de maneira segura em conformidade com os
regulamentos locais e nacionais.

4.1.5 Quando aplicavel, as condi¢cdes de armazenamento e o prazo de validade do produto
em condi¢cdes normais de armazenamento

Condi¢cGes de armazenamento:

Conservar apenas no recipiente de origem, em local fresco, seco e bem ventilado.
Conservar o recipiente bem fechado.

Prazo de validade — 24 meses

Proibi¢cbes de armazenamento misto:
N&o armazenar na proximidade de agentes redutores ou oxidantes.
Manter afastado de roupas e outros materiais combustiveis.
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5. Orientacdes gerais para a utilizacao

5.1. Instrucdes de utilizacao

Consultar as utilizagdes autorizadas.

5.2. Medidas de reducdo do risco

Medidas de ordem geral:
Assegurar uma ventilagcdo adequada. N&o respirar os fumos ou vapores. Evitar o contacto com a pele, os olhos e as roupas. Deter

qualquer fuga, se tal puder ser feito em seguranca.

Equipamento de protecao:
Usar luvas de protecéo/protecao ocular/protecéo facial. Controlo da exposigao/protecéo individual.
Deve ser utilizado um fato-macaco de protegéo (pelo menos, do tipo 6, EN 13034).

Procedimentos de emergéncia:
Deter qualquer fuga, se tal puder ser feito em seguranga. Evacuar o pessoal ndo necessario.

Precaugdes ambientais:
Impedir a entrada para esgotos e redes de agua publicas. Notificar as autoridades se o liquido entrar para esgotos ou redes de

agua publicas. Evitar a libertacdo para o ambiente.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeiros
socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as utilizagdes autorizadas.

5.4. Instrucdes para a eliminacao segura do produto e da sua embalagem

Consultar as utilizagdes autorizadas.

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢cdes normais
de armazenamento

Consultar as utilizagdes autorizadas.

6. Outras informacodes

A substancia ativa contém alguns estabilizantes (confidenciais do fabricante da substancia ativa) destinados a impedir a degradacéo
da substancia ativa durante o armazenamento. Foi efetuada uma avaliagao de disrupgao enddcrina dos estabilizantes (relatorio de
avaliagdo do produto (PAR) confidencial). Foi imposto um requisito a cumprir pés-autorizagéo - consultar o relatério confidencial de
avaliagdo do produto para mais informacéao.
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