Charakterystyka produktu biobéjczego

Nazwa produktu: Milton Sterilising Fluid

Grupa produktowa: Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

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

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

Numer pozwolenia: PB/PL/2023/0570/MR

Numer referencyjny w R4BP 3: PL-0026548-0000
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1.1. Nazwa handlowa produktu

Informacje administracyjne

Milton Sterilising Fluid

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza

pozwolenia

Numer pozwolenia

Nazwa Milton International

9 Rue Marcel Sembat Immeuble Le Saint-Louis 44100 Nantes
Adres ;

Francja
PB/PL/2023/0570/MR

Numer referencyjny w R4BP 3

PL-0026548-0000

Data udzielenia pozwolenia

06/04/2023

Data waznosci

pozwolenia

26/10/2031

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa producenta substanciji
czynnej

Adres producenta substanciji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substanciji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Mc Bride

Middleton Way - Middleton M24 4DP Manchester Zjednoczone Krélestwo

Cividdleton Way - Middleton M24 4DP Manchester Zjednoczone Krélestwo

Easy Cleaning Solutions Limited

Brunel Way Thetford IP24 1HF Norfolk Zjednoczone Krélestwo

C®runel Way Thetford IP24 1HF Norfolk Zjednoczone Krolestwo
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1.4. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna 1391 - Aktywny chlor uwalniany z podchlorynu sodu

Nazwa producenta substancji

H INOVYN Trade Services SA
czynnej

Adres producenta substancji

. Avenue des Olympiades 20 1140 Brussels Belgia
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnyc}EréI ostwo

uncorn Site HQ, South Parade, PO Box 9 WA7 4JE Runcorn, Cheshire Zjednoczone

Substancja czynna 1391 - Aktywny chlor uwalniany z podchlorynu sodu

Nazwa producenta substancji

. Industrial Chemicals Limited
czynnej

Adres producenta substancji

. Hogg Lane Grays RM17 5DU Essex Zjednoczone Krélestwo
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢hiogg Lane Grays RM17 5DU Essex Zjednoczone Krélestwo

2. Skfad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o skitadzie produktu biobéjczego

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$¢ (%)
Aktywny chlor uwalniany Substancja 19
z podchlorynu sodu czynna ’
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2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

SL- Koncentrat rozpuszczalny

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj Moze powodowaé korozje metali.
zagrozenia
Dziata draznigco na skore.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

Uwaga! Nie stosowac razem z innymi produktami. Moze wydziela¢ niebezpieczne gazy
(chlor).

Zwroty wskazujace srodki Stosowaé rekawice ochronne.
ostroznosci
Stosowac odziez ochronna.

Stosowac ochroneg oczu.

Stosowac ochrone twarzy.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duzg iloscig wody.
Przechowywaé wytgcznie w oryginalnym opakowaniu.

Usuna¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materialnym.

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Usuwacé zawarto$¢ do zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami (do uprawnionych
firm utylizacji odpadow)..

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub
etykiete.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Zastosowanie 1: Zanurzanie
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Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Nazwa naukowa: - .
Nazwa zwyczajowa: bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: - o
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Wewnatrz pomieszczen.
Produkt przeznaczony do dezynfekcji butelek, smoczkéw
i akcesoridow do karmienia niemowlat poprzez zanurzanie

Sposoéb (-oby) nanoszenia

metoda: --
Szczegotowy opis:
Zanurzanie w przygotowanym roztworze (system otwarty).

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

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

Stosowac w stezeniu 0,6% (v/v). Rozciefnczaé wodg o temperaturze pokojowe;j.

Czas kontaktu: 15 min. w temperaturze 20°C na powierzchniach nieporowatych po
uprzednim umyciu, sptukaniu i usunieciu nadmiaru wody.

Stosowac w zaleznosci od potrzeb (brak ograniczen w zakresie czestotliwosci
stosowania).

Rozcienczony produkt przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, w nieprzezroczystym
pojemniku z bezpieczng nakretkg. Rozcienczony produkt zuzy¢ do 24 godzin. Produkt
nie jest przeznaczony do sterylizacji akcesoriéw dla noworodkéw i niemowlat przez
uzytkownikow profesjonalnych na oddziatach pediatrycznych, neonatologicznych i
potozniczych.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Powszechny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Uzytkownik powszechny i profesjonalny:

Butelka (HDPE, przezroczysta) o pojemnosci 500 ml i 1 litra z bezpieczng nakretka
(PP).

Uzytkownik profesjonalny:

Kanister (HDPE, przezroczysty) o pojemnosci 5 litrow

z bezpieczna nakretkg (PP).
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4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

* Przed wykonaniem dezynfekcji nalezy przeprowadzi¢ doktadne ogledziny przedmiotéw ktére maja by¢ poddane dezynfekcji (np.
gumowe smoczki) w celu wykrycia peknie¢ lub odbarwiern mogacych wskazywacé, ze przedmioty te nie sg w dobrym stanie

i nie nadajg sie do dezynfekcji i ponownego uzycia.

* Przedmioty ktére majg by¢ poddane dezynfekcji nalezy uprzednio doktadnie umy¢

w cieptej wodzie z dodatkiem mydta i wyptuka¢ w zimnej wodzie oraz nastepnie usung¢ nadmiaru wody z powierzchni przedmiotu.

* Napeic¢ urzadzenie do dezynfekcji wodg w ilosci 5 litrow, doda¢ 30 ml produktu

(jedna nakretka butelki o pojemnosci 500 ml lub 1 litra).

*  Wlozy¢ przedmioty ktére majg by¢ poddane dezynfekcji do urzadzenia i zanurzy¢

w roztworze. Zamkna¢ pokrywe.

* Przedmioty sg gotowe do uzycia po 15 minutach zabiegu. Przedmioty moga pozosta¢ dtuzej w roztworze dezynfekcyjnym -
maksymalnie do 24 godzin

od jego przygotowania.

* Roztwér moze stuzy¢ do dezynfekcji kolejnych przedmiotéw - maksymalnie

do 24 godzin od jego przygotowania.

* Sporzadzaé¢ nowy roztwdr dezynfekcyjny co 24 godziny.

Usuwacé zuzyty roztwor dezynfekcyjny.

« Po dezynfekcji przedmioty nalezy sptuka¢ woda.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziataii niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

patrz sekcja 5.3
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4.1.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania

produktu i jego opakowania

patrz sekcja 5.4

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

patrz sekcja 5.5

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Zastosowanie 2: Dezynfekcja powierzchni

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposoéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

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

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

Nazwa naukowa: - .
Nazwa zwyczajowa: bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: - o
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: -

Wewnatrz

Produkt przeznaczony do dezynfekcji powierzchni (podtogi, powierzchnie robocze itp.)
metoda wycierania na mokro
w gospodarstwach domowych i stuzbie zdrowia.

metoda: --
Szczegbtowy opis:
Stosowanie reczne poprzez wycieranie na mokro

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

Dawka: 30 ml/m2

Stezenie: 2,4% (v/v). Rozciericza¢ woda o temperaturze pokojowej.

Czas kontaktu: 5 min. w temperaturze 20°C na powierzchniach nieporowatych, po
uprzednim umyciu, sptukaniu
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i usunigciu nadmiaru wody.

Stosowac w zaleznosci od potrzeb (brak ograniczen w zakresie czestotliwosci
stosowania).

Kategoria (-€) uzytkownikéw | Proresionainy

Powszechny

Wielko$ci opakowan i materiaty Uzytkownik powszechny i profesjonalny: . o
opakowaniowe Butelka (HDPE, przezroczysta) o pojemnosci 500 ml i 1 litra z zakretka (PP).

Uzytkownik profesjonalny:
Kanister (HDPE, przezroczysty) o pojemnosci 5 litréw z zakretkg (PP).

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

* Powierzchnie przeznaczong do dezynfekcji doktadnie umy¢ ciepta woda z dodatkiem mydta, sptuka¢ wodg i usungé nadmiar
wody.

* Przygotowaé w wiadrze roztwér dezynfekcyjny 2,4% v/v dodajac 120 ml produktu

(4 nakretki z butelki 500 ml lub 1 litra) do 5 litréw wody.

» Nasaczy¢ chusteczki roztworem. Dezynfekowaé poprzez mokre wycieranie czystych twardych i nieporowatych powierzchni (30
ml/m2).

* Powierzchnie powinny pozosta¢ mokre przez co najmniej 5 minut.

« Sptuka¢ powierzchnie woda po zastosowaniu produktu.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2
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4.2.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

4.2.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

patrz sekcja 5.2

5. Og6lne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

« Produkt dezynfekujacy w postaci koncentratu do rozpuszczania. Stosowac do dezynfekcji butelek, smoczkéw i akcesoriéw do
karmienia niemowlat poprzez zanurzanie oraz dezynfekcji powierzchni poprzez wycieranie na mokro (podtogi, powierzchnie robocze
itp.) w gospodarstwach domowych i sektorze opieki zdrowotne;j.

* Produkt przeznaczony do stosowania przez uzytkownika powszechnego i profesjonalnego, stosowany po rozciefnczeniu w
wodzie.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko
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e Uzytkownik profesjonalny:

o Nosic¢ rekawice ochronne.

e Uzytkownik powszechny:

0 Unika¢ kontaktu produktu ze skoéra.

o Kazdorazowo umy¢ doktadnie rece po uzyciu.

5.3. Szczego6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska
w hagtych wypadkach
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Skutki uboczne:

* Nie stosowa¢ na metal. Produkt poprzez dziatanie chemiczne moze powodowac¢ korozje lub zniszczenie metali.

e W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczny gaz (chlor).

* Nie stosowac razem z innymi produktami. Moze uwalnia¢ niebezpieczne gazy (chlor).

* Uwazaé, aby nie rozpryskiwac roztworu, gdyz moze on odbarwi¢ tkaniny.

Pierwsza pomoc:

» Jesli potrzebna jest pomoc lekarska, pokazac¢ opakowanie produktu lub etykiete.

W przypadku kontaktu drogg oddechowa: przenie$¢ pacjenta na Swieze powietrze

i zapewni¢ mu ciepto oraz odpoczynek w pozycji wygodnej do oddychania.

W przypadku utrzymujgcego sie dyskomfortu zwréci€ sie o pomoc lekarska.

W przypadku kontaktu z oczami: przemywac¢ doktadnie miekka, czysta wodg przez kilka minut przy otwartych powiekach. Usung¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne i mozna je tatwo zdjgé. Kontynuowac ptukanie. W przypadku wystgpienia zaczerwienienia,
bélu lub zaburzen widzenia nalezy skonsultowac sie z okulista.

W przypadku kontaktu ze skérg: zdjg¢ zanieczyszczong odziez. Uwazac na pozostatosci produktu miedzy skdrg a ubraniem,
zegarkami, butami itp. Doktadnie umy¢ skére woda z mydtem lub uznanym $rodkiem czyszczacym. Jesli skazony obszar jest
rozlegly

i/lub wystepuja uszkodzenia skory, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub przenie$¢ poszkodowanego do szpitala.

W przypadku potkniecia: nie podawac¢ poszkodowanemu niczego doustnie. Jesli ilos¢ jest niewielka przeptukac¢ usta woda.
Natychmiast wezwac lekarza lub skontaktowac sie z osrodkiem kontroli zatru¢. Pokazac etykiete.

Srodki ochrony érodowiska

* Nie wylewa¢ produktu do kanalizacji i ciekéw wodnych.

* Zanieczyszczenia zamknac i zebra¢ niepalnym materialem chtonnym

(na przyktad: piasek, ziemia, wermikulit, ziemig okrzemkowa) w piasku z beczki usuwa¢ jako odpady zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

e Czysci¢ najlepiej detergentem, nie uzywac rozpuszczalnikow.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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» Nie usuwaé opakowania do $rodowiska.

» Nie opréznia¢ opakowania do kanalizacji lub ciekéw wodnych, nie my¢.

* Produkt i jego opakowanie usuwa¢ w punkcie zbiérki odpadéw niebezpiecznych zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

* Produkt przechowywac¢ z dala od ciepta. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta stonecznego. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu.

¢ Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

e Trzymac z dala od zywnosci i pasz.

« Dtugos¢ okresu przechowywania: 6 miesiecy.

6. Inne informacje

* Nie rozpryskiwaé. Produkt odbarwia odziez i tkaniny.
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