Charakterystyka rodziny produktéw biobdjczych

Nazwa handlowa rodziny

P L L. Vaprox Biocidal Product Famil
produktéw biobdjczych: P Y

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

Numer pozwolenia: PL/2019/0404/MR/BPF

Numer referencyjny w R4BP 3: PL-0021197-0000
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Cze$¢ I.- Pierwszy poziom informowania

1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobéjczych

Vaprox Biocidal Product Family

1.2. Grupa produktowa

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

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia

Numer pozwolenia

Numer referencyjny w R4BP 3

Data udzielenia pozwolenia

Data waznosci
pozwolenia

Nazwa STERIS Ireland Limited

IDA Business and Technology Park Tullamore R35 X865 County

Adres Offaly Irlandia

PL/2019/0404/MR/BPF

PL-0021197-0000

16/10/2019

14/04/2029

1.4. Producent (-ci) produktoéw biobdjczych

Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substanciji
czynnej

STERIS Corporation

6100 Heisley Road OH 44060 Mentor Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢li100 Heisley Road OH 44060 Mentor Stany Zjednoczone
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Nazwa producenta substancji Cantel Medical (ltaly) S.r.
czynnej

Adres PrOducenta SUbStancll Via Laurentina 169 00071 Pomezia (RM) Wiochy
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Cleantel Medical (Italy) S.r.l, Via Laurentina 169 00071 Pomezia (RM) Wiochy

1.5. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna 1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa _producenta substancji PeroxyChem Spain, s.Lu
czynnej
Adres prOducenta SUbStancll c/Afueras, s/n, La Zida 50784 Zararagoza Hiszpania
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnygl/Afueras, s/n, La Zida 50784 Zarragoza Hiszpania

2. Skfad i posta¢ uzytkowa rodziny produktow

2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowyme rodziny produktéw

Zawartos$c¢ (%)

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 34,8 -59,4
czynna

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej

ptyn, gotowy do uzycia na bazie wody

Cze$¢€ Il.- Drugi poziom informowania - meta SPC
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1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

META Charakterystyka Produktéw Biobéjczych 1

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-1

1.3 Grupa produktowa

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

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o skiadzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 34,8-358
czynna
2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC
Postaé uzytkowa plyn, gotowy do uzycia na bazie wody

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w
meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
zagrozenia
Dziata szkodliwie po potknieciu.

Dziata draznigco na skore.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
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Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Przechowywac z dala od zZrddet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie pali¢.

Trzymac z dala od odziezy i innych materiatow zapalnych.

Unika¢ wdychania par.

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowac¢ rekawice ochronne.

Stosowac odziez ochronna.

Stosowac ochrone oczu.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duza iloécig wody.

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

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

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC.
Natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

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

Usuwacé zawarto$¢ do uprawnionych firm utylizacji odpadéw.

Usuwacé pojemnik do uprawnionych firm utylizacji odpadéw.

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Zastosowanie 1: Dezynfekcja powierzchni niemajacych kontaktu z zywnos$cia w
obiektach przemystowych, komercyjnych i instytucjonalnych metoda dezynfekcji parowej przez
uzytkownika profesjonalnego przeszkolonego w tym zakresie:

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezpo$redniego
stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Brak

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

Nazwa naukowa:
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Obszar zastosowania

Sposéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Wielkosci opakowan i materiaty]

opakowaniowe

Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: spory
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: wirusy
Etap rozwoju: -

Wewnatrz

Wewnatrz pomieszczen.

Dezynfekcja nieporowatych powierzchni, materiatéw, sprzetu i mebli, ktére nie maja
bezposredniego kontaktu z zywnosScig oraz paszami w zamknigtych, wstepnie
oczyszczonych pomieszczeniach przemystowych, komercyjnych i instytucjonalnych.

metoda: dezynfekcja parowa
Szczeg6towy opis:
Do stosowania w zamknigtych, suchych, wstepnie oczyszczonych pomieszczeniach.

Stosowana dawka: Gdy osiggniete zostanie docelowe stezenie 300 ppm
przenoszonego drogg powietrzng H202 (czujniki bedg umieszczone w catym obszarze,
aby monitorowac stezenie H202), nalezy rozpocza¢ faze aplikacji i utrzymac to stezenie
przez 3 godziny (przeciwko bakteriom, sporom i wirusom) lub przez 6 godzin (przeciwko
drozdzom i grzybom).

Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwos$¢ aplikacii:

Wymagana jest tylko jedna aplikacja, ale stezenie musi by¢ utrzymywane na poziomie
300 ppm przez okreslony czas, 3 godziny (przeciwko bakteriom, sporom, wirusom) lub
przez 6 godzin (przeciwko drozdzom i grzybom).

Wyszkolony profesjonalny

+  Wkiad (HDPE), 6 x 950 ml

«  Wiadro (HDPE), 18,9 |

* Beczka (PE), 200,6 |

¢ Pojemnik (kopolimer PP), 8 x 141 ml
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4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

* Przygotowac pomieszczenie przeznaczone do dezynfekcji zgodnie z opisem

w sekcji 4.1.2.

« Do stosowania w zamknietych, suchych, wstepnie oczyszczonych pomieszczeniach, przy stezeniu utrzymywanym na poziomie
300 ppm przez 3 godziny (w przypadku zwalczania: bakterii, sporéw i wiruséw) lub przez 6 godzin (w przypadku zwalczania drozdzy
i grzybéw).

* Produkt stosowa¢ w postaci nierozciericzonej.

* Nalezy zapewni¢, aby podczas procesu dezynfekcji do systemu wentylacyjnego pomieszczenia nie dostat sie wytworzony aerozo
nadtlenku wodoru.

e Czujniki nadtlenku wodoru nalezy umiesci¢ w dezynfekowanym pomieszczeniu

w miejscu, w ktérym najtrudniej jest osiggna¢ docelowe stezenie par. Najczesciej jest to rog pomieszczenia najbardziej oddalony od
generatora VHP. Wszystkie szuflady, szafki itp. muszg by¢ otwarte w celu wystawienia na dziatanie nadtlenku wodoru. Umiesci¢
wskazniki chemiczne w pomieszczeniu, w celu sprawdzenia czy nadtlenek wodoru zostat skutecznie rozprowadzony. Umiesci¢
wentylatory wiatrakowe

w pomieszczeniu, aby utatwi¢ skuteczne rozprowadzenie nadtlenku wodoru.

« Nalezy zaprogramowac generator VHP tak, aby zainicjowat faze osuszania, w celu osiagniecia wilgotnosci wzglednej powietrza
ponizej 70%.

« Nalezy upewnic sig, ze temperatura otoczenia nie jest nizsza niz 21°C na poczatku oraz podczas procesu.

* Po zakonczeniu fazy osuszania nalezy zainicjowac faze kondycjonowania, aby

uzyskac stezenie nadtlenku wodoru 300 ppm (v/v) w pomieszczeniu. Po osiggnieciu stezenia nadtlenku wodoru 300 ppm (v/v),
nalezy rozpocza¢ faze aplikacji

i utrzymywac wskazane stezenie przez 3 godziny (przeciwko bakteriom, sporom

i wirusom) lub przez 6 godzin (przeciwko drozdzom lub grzybom).

* W przypadku pomieszczen o powierzchni wiekszej niz 150 m3 moze by¢ konieczne zastosowanie wielu generatoréw VHP w celu
osiagniecia wskazanego stezenia nadtlenku wodoru.

e Podczas fazy APLIKACJI obszary przylegajace do zamknietego pomieszczenia

nalezy monitorowac urzadzeniami tj. rurki Drager, aby mie¢ pewno$¢, ze poziom nadtlenku wodoru nie przekracza dopuszczalnej
wartosci bezpiecznej dla zdrowia.

Jezeli ta warto$¢ zostanie przekroczona w pomieszczeniach przylegajacych

do dezynfekowanego pomieszczenia, nalezy natychmiast przerwac proces

dezynfekcji i upewnic sie, ze pomieszczenie jest odpowiednio uszczelnione.

Po zakonczeniu fazy APLIKACJI, nalezy rozpocza¢ faze NAPOWIETRZANIA

w celu obnizenia stezenia nadtlenku wodoru do poziomu nieprzekraczajacego dopuszczalnej wartosci bezpiecznej dla zdrowia (1,25
mg/m3).

» Proces dezynfekcji powinien by¢ potwierdzony wskaznikiem biologicznym

w odpowiednim ,standardowym pomieszczeniu”, na podstawie ktérego mozna przygotowac i stosowac protokot dezynfekcji
podobnych pomieszczen.

Walidacja wskaznikami biologicznymi pozwala na okreslenie dawkowania

i parametrow przebiegu procesu parowania (temperatura, wilgotnos¢, stezenie

w powietrzu i czas kontaktu podczas kazdej fazy: rozmieszczenia czujnikéw, kondycjonowania, dezynfekcji i zakonczeniu), ktére
powinny by¢ zastosowane

do dezynfekcji danego pomieszczenia, tj. do skutecznej eliminacji organizméw zwalczanych we wszystkich pomieszczeniach. Do
walidacji wskaznikami biologicznymi nalezy stosowa¢ organizmy wskaznikowe, najbardziej oporne

na dziatanie danej substancji czynnej (np. spory Geobacillus stearothermophilus). Wskazniki biologiczne nalezy rozmiesci¢ w trudno
dostepnych miejscach,

a po dezynfekcji zweryfikowaé w celu okreslenia skutecznosci procesu.

Szczegotowy opis sprzetu i jego charakterystyka:

* Nazwa i model sprzetu: STERIS VHP Biodecontamination Systems

« System STERIS VHP opiera sie na procesie przebiegajacym w ukladzie otwartym/zamknietym wykorzystujacym powietrze o
odpowiednich parametrach jako nosnik par nadtlenku wodoru do dezynfekcji odstonietych powierzchni wewnatrz wstepnie
oczyszczonego, suchego i zamknietego pomieszczenia. Proces ten umozliwia przeprowadzenie dezynfekcji w warunkach cisnienia
atmosferycznego lub zblizonych. Stezenie par nadtlenku wodoru zalezy od temperatury i wilgotnosci panujgcych

w zamknietym pomieszczeniu. Poniewaz proces dezynfekcji polega jedynie

na kontakcie nadtlenku wodoru z odstonigetymi powierzchniami, nie nastepuje wymiana ciepta i kondensacja wilgoci, ktére wystepuja
w trakcie dezynfekcji parg wodna. Etykieta produktu Vaprox zawiera wyrazng informacje, ze jedynie generatory STERIS VHP moga
by¢ stosowane z produktem.

0 Zasady dyfuzji (np. zamgtawianie, opary, fumigacja) i rozktad wielkosci czasteczek lub proszku; zasada dyfuzji jest para
(odparowanie cieczy

i rozprowadzenie za pomoca ruchu powietrza). Rozklad wielkosci czastek wynosi mniej niz 1 mikrometr.

o Opis wydajnosci sprzetu do prowadzenia procesu dyfuzji (np. objetos¢

do dezynfekciji, szybkos$¢ dyfuzji); ciecz jest natychmiast odparowywana, nastepnie opary zostajg wymieszane z i uniesione przez
przeptywajgce suche powietrze. Dyfuzja jest realizowana przez zmiane predkosci powietrza

i dodatkowe urzadzenia poruszajgce powietrzem, w celu uzyskania

i utrzymania statego stezenia produktu podczas etapu dezynfekcji.

0__Opis warunkéw otoczenia (np. wilgotnos¢, temperatura), w ktérych proces moze by¢ prowadzony; wilgotno$¢ wzgledna
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powietrza powinna wynosic¢

70% lub mniej. Nalezy upewni¢ sie, ze temperatura otoczenia nie jest nizsza niz 21°C na poczatku oraz podczas procesu.

o Czas dyfuzji dla okreslonej objetoSci pomieszczenia; czas dyfuzji bedzie r6zni¢ sie w zaleznosci od rozmiaru lub objetosci
dezynfekowanego pomieszczenia. Czas dyfuzji w celu osiggniecia okreslonego stezenia nadtlenku wodoru jest zwigzany z faza
kondycjonowania, ktéra jest zmienna. Skuteczny czas kontaktu nadtlenku wodoru z dezynfekowanymi powierzchniami w fazie
dezynfekciji

nie ulega zmianie i jest zdefiniowany na etykiecie produktu.

« Srodki ostroznosci w przypadku nadmiernego i niedostatecznego dawkowania. Dawkowanie produktu jest kontrolowane przez
dwie zmienne (czas i szybkos$¢ wstrzykiwania cieczy do parownika). Elementy stanowigce czes¢ systemu wstrzykiwania dostarczaja
informacje zwrotne o wydajnosci systemu i automatycznie kontrolujg zmiany w systemie utrzymujac dawkowanie na ustalonym
poziomie. Jesli wystgpi btagd w systemie lub podczas procesu, a dozowanie przekroczy zakres, nastgpi alarm i przerwanie cyklu
przez co urzadzenie natychmiast przejdzie do fazy napowietrzania i doprowadzi do obnizenia stezenia nadtlenku wodoru do
poziomu bezpiecznego dla ludzi. W tym momencie nalezy ponownie uruchomié cykl poczatkowy. Jesli to nastapi, nalezy ponownie
uruchomi¢ cykl. Aby zakonczy¢ cykl, muszg zosta¢ pomysinie zakonczone wszystkie kolejne cztery fazy.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Przygotowanie pomieszczenia do dezynfekciji:

e Czyszczenie:

0 Wszystkie powierzchnie w dezynfekowanym pomieszczeniu muszg by¢ czyste

i suche przed aplikacja produktu.

¢ Generatory VHP:

0 Umiesci¢ lub podtaczy¢ urzadzenia do aplikacji VHP tak, aby uzyska¢ optymalng dystrybucje par w dezynfekowanym
pomieszczeniu. Instrukcje dotyczace prawidtowego przygotowania i konfiguracji generatoréw znajdujg sie w instrukcji obstugi.

e Uszczelnienie pomieszczenia:

0 Pomieszczenie przed dezynfekcjg nalezy szczelnie zamkna¢, aby nie dopuscic¢

do przekroczenia bezpiecznego dla zdrowia poziomu nadtlenku wodoru poza tym pomieszczeniem.

» Zabezpieczenie dezynfekowanego pomieszczenia:

o Nalezy sie upewnié, ze przed aplikacja produktu caly personel opuscit pomieszczenie. Usungc¢ z dezynfekowanego
pomieszczenia rosliny, zwierzeta, napoje oraz zywnos$¢. Operatorzy procesu dezynfekcji nie moga wejs¢

do pomieszczenia, dopdki stezenie nadtlenku wodoru nie osiggnie bezpiecznego dla zdrowia. W nagtych przypadkach, gdy poziom
nadtlenku wodoru nadal przekracza 1,25 mg/m3, wejscie do dezynfekowanego pomieszczenia jest dozwolone tylko pod warunkiem
zastosowania odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej z aparatem oddechowym z obiegiem zamknietym (SCBA, Self
Contained Breathing Apparatus) wigcznie.

* Oznakowanie dezynfekowanego pomieszczenia:

o Operator procesu dezynfekcji jest zobowigzany do oznakowania wszystkich wej$¢ do dezynfekowanego pomieszczenia
nastepujacymi hastami:
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Hasto ostrzegawcze ,,NIEBEZPIECZENSTWO" napisane czerwonymi literami. ,Obszar poddawany dezynfekcji”, ,NIE
WCHODZIC/ ZAKAZ WEJSCIA”.

Zdanie: ,Ten znak moze zostac¢ usuniety dopiero 1 godzine

po napowietrzeniu dezynfekowanego pomieszczenia do poziomu nadtlenku wodoru réwnego lub nizszego niz 1,25 mg/m?3".

Wskazanie nadtlenku wodoru jako substancji niebezpiecznej uzytej

w procesie dezynfekcji.

Dane kontaktowe operatora procesu dezynfekcje.

e Podczas fazy APLIKACJI obszary przylegajace do zamknietego pomieszczenia nalezy monitorowac¢ urzadzeniami tj. rurki
Drager, aby mie¢ pewnos¢, ze poziom

nadtlenku wodoru nie przekracza dopuszczalnej wartosci bezpiecznych dla zdrowia. Jezeli ta warto$¢ zostanie przekroczona w
pomieszczeniach przylegajacych

do dezynfekowanego pomieszczenia, nalezy natychmiast przerwa¢ proces dezynfekcji i upewni¢ sie, ze pomieszczenie jest
odpowiednio uszczelnione.

* Podczas obchodzenia sie z produktem nalezy stosowac rekawice ochronne odporne

na chemikalia (material, z ktérego muszg by¢ wykonane rekawice, zostanie okreslony przez podmiot posiadajacy zezwolenie na
produkt w informacji o produkcie), kombinezon ochronny (przynajmniej typ 6, EN 13034), ochrone oczu oraz maske

do oddychania (typ maski zostanie okreslony przez podmiot posiadajacy pozwolenie

na produkt w informacji o produkcie).

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

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4
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4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

patrz sekcja 5.5

5. Ogo6lne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

patrz sekcja 4.1.1

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

» Zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Nie wdychac oparéw i pary. Unikac kontaktu

ze skorg, oczami i odzieza.

« Nalezy nosi¢ rekawice ochronne oraz ochrone oczu/twarzy.

* Nalezy nosi¢ kombinezon ochronny (przynajmniej typ 6, EN 13034).

* Procedury w sytuacjach naglych: Zatrzymac wyciek, jesli mozna to bezpiecznie zrobi¢. Ewakuowac¢ zbedny personel.

* Unika¢ uwolnienia produktu wod powierzchniowych i kanalizacji. W razie uwolnienia produktu powiadomi¢ odpowiednie stuzby.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

5.3. Szczegobty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w nagtych wypadkach

Nigdy nie wolno podawac niczego osobie nieprzytomnej do ust. W razie watpliwosci lub jesli objawy sie utrzymuja, nalezy uzyskac
pomoc medyczng. Jesli konieczna jest porada lekarska, nalezy pokazac lekarzowi pojemnik lub etykiete produktu.

Skutki uboczne/dziatania niepozadane:

Brak innych niz wynikaja z klasyfikacji.

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast ptuka¢ oczy duza iloscig wody przez

10-15 minut utrzymujgc powieki otwarte. Natychmiast uzyska¢ pomoc medyczna.

Zdja¢ soczewki kontaktowe, jesli sa i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

W przypadku kontaktu ze skéra: Natychmiast zdjgé zanieczyszczong odziez i sptukac skore duzg iloscig wody, przez co najmniej 15
minut. Jesli wystapi podraznienie skory: Uzyska¢ porade/pomoc lekarska. Przed ponownym uzyciem wypra¢ zanieczyszczong
odziez.

W przypadku potkniecia: Poda¢ wode, jesli osoba poszkodowana jest w petni przytomna. Wyptuka¢ jame ustna. NIE wywotywac
wymiotoéw. Uzyskac natychmiastowg pomoc lekarska. W razie wypadku skontaktowac sie z osrodkiem kontroli zatru¢ (nalezy podac
numery telefonéw do o$rodkéw toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatrué¢ produktami biobéjczymi).

W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w
pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. Jesli osoba poszkodowana nie oddycha, wykona¢ sztuczne oddychanie. Natychmiast
uzyska¢ pomoc medyczng.

Srodki ochrony $rodowiska:

e Unika¢ uwolnienia produktu wod powierzchniowych i kanalizacji. W razie uwolnienia produktu powiadomi¢ odpowiednie stuzby.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

* Rozlany produkt powinien usuwa¢ wyszkolony personel sprzatajacy, odpowiednio wyposazony w ochrone drég oddechowych i
oczu. Ograniczy¢ rozlany produkt zaporami lub srodkami absorbujgcymi, aby uniemozliwi¢ migracje i przedostanie sie do Sciekow
lub strumieni. Natychmiast zebra¢ rozlany produkt obojetnymi ciatami statymi, takimi jak glina lub ziemia okrzemkowa, mozliwie jak
najszybciej. Nie stosowac trocin, papieru, tkanin ani innych absorbentéw tatwopalnych. Nalezy postepowac¢ zgodnie

z odpowiednimi przepisami miejscowymi, krajowymi i miedzynarodowymi. Przechowywac z dala od innych materiatéw.
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5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

* Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu zamkniete w oznakowanym pojemniku nalezy usuwac w spos6b bezpieczny i
przekazac firmie posiadajacej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie mieszaé¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

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

¢ Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu, w miejscu niedostepnym dla dzieci, ptakéw, zwierzat domowych i hodowlanych.

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego. Chroni¢ przed zamarzaniem.

* Przechowywac¢ z dala od odczynnikéw redukujgcych lub utleniajgcych, ubran

i materiatéw tatwopalnych.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 24 miesiecy od daty produkcji, w temperaturze pokojowej.

6. Inne informacje

Kategoria zagrozenia
Ox. Lig. 2

Acute tox. 4 (Oral)
Skin Irr. 2

Eye Dam. 1

STOT SE 3

Aquatic Chronic 3

Piktogram GHS i haslo ostrzegawcze
Niebezpieczenstwo
GHS03, GHS05, GHSO07

» Substancja czynna zawiera liczne stabilizatory (poufne informacje producenta substancji czynnej), aby zapobiec rozktadowi
substancji czynnej podczas przechowywania.

W odniesieniu do stabilizatoréw przeprowadzono ocene w zakresie zaburzeh hormonalnych — ED (poufny raport oceny produktu —
PAR). Postawiono wymagania dotyczace okresu po wydaniu pozwolenia — szczeg6towe informacje podano w poufnym raporcie
oceny produktu — PAR.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich
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poszczegobinych produktéw

Nazwa handlowa Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant

Obszar rynku: PL

Numer pozwolenia
PL-0021197-0001 1-1

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie

krajowe)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35

czynna

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

META Charakterystyka Produktéw Biobdjczych 2

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-2

1.3 Grupa produktowa

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

2. Skiad w meta SPC

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
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2.1.Informacje o skiadzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)

Nadtlenek wodoru

Substancja
czynna

7722-84-1 231-765-0 58,4-59,4

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Postaé uzytkowa

ptyn, gotowy do uzycia na bazie wody

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w

meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

Dziata szkodliwie po potknieciu.

Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu .
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Przechowywac z dala od zrodet ciepta, gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie pali¢.

Trzymac z dala od odziezy i innych materiatéw zapalnych.

Nie wdychac par.

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Stosowaé rekawice ochronne.

Stosowac odziez ochronna.

Stosowac ochrone oczu.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:Wyptukaé¢ usta.NIE wywotywaé wymiotow.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH:Wyprowadzié lub

wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

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

240712023
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Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

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

Przechowywa¢ pod zamknieciem.
Usuwacé pojemnik do uprawnionych firm utylizacji odpadéw.

Usuwacé zawartos¢ do uprawnionych firm utylizacji odpadow.

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Zastosowanie 1: Dezynfekcja powierzchni niemajacych kontaktu z zywnos$cia w
obiektach przemystowych, komercyjnych i instytucjonalnych metoda dezynfekcji parowej przez
uzytkownika profesjonalnego przeszkoloneqo w tym zakresie:

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposoéb (-oby) nanoszenia

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

Brak

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

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

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: grzyby
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: spory
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: wirusy
Etap rozwoju: -

Wewnatrz

Wewnatrz pomieszczen.

Dezynfekcja nieporowatych powierzchni, materiatéw, sprzetu

i mebli, ktére nie majg bezposredniego kontaktu z zywnoscig oraz paszami w
zamknietych, wstepnie oczyszczonych pomieszczeniach przemystowych, komercyjnych
i instytucjonalnych.

metoda: dezynfekcja parowa

Szczegbtowy opis:

Dezynfekcja parowa za pomoca generatora VHP (generatora nadtlenku wodoru)
wewnatrz zamknietych pomieszczen.

Do stosowania w zamknietych, suchych, wstepnie oczyszczonych pomieszczeniach.
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Dawka (-i) i CZQStOéé Stosowana dawka: Dawka: Gdy osiagniete zostanie docelowe stezenie 300 ppm

nanoszenia przenoszonego droga powietrzng H202 (czujniki beda umieszczone w calym obszarze,
aby monitorowac stezenie H202), nalezy rozpocza¢ faze aplikacji i utrzymac to stezenie

przez 3 godziny (przeciwko bakteriom, sporom i wirusom) lub przez 6 godzin (przeciwko

drozdzom i grzybom).

Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikaciji:

Czestotliwos$¢ aplikacii:

Wymagana jest tylko jedna aplikacja, ale stezenie musi by¢ utrzymywane na poziomie

300 ppm przez okreslony czas,

3 godziny (przeciwko bakteriom, sporom, wirusom) lub przez

6 godzin (przeciwko drozdzom i grzybom).

Kategoria (-€) uzytkownikéw | Vyszkolony profesjonainy

Wktad (HDPE), 6 x 950 ml

Wiadro (HDPE), 18,9 |

Pojemnik (kopolimer PP), 3 x 113 ml (15 cykli)
Pojemnik (kopolimer PP), 4 x 29 ml (4 cykle)
Pojemnik (kopolimer PP), 2 x 70 ml (1 cykl)

Wielkosci opakowan i materiaty]
opakowaniowe

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

* Przygotowaé pomieszczenie przeznaczone do dezynfekcji zgodnie z opisem

w sekcji 4.1.2.

« Do stosowania w zamknigtych, suchych, wstepnie oczyszczonych pomieszczeniach, przy stezeniu utrzymywanym na poziomie
300 ppm przez 3 godziny (w przypadku zwalczania: bakterii, sporéw i wiruséw) lub przez 6 godzin (w przypadku zwalczania drozdzy
i grzybéw).

* Produkt stosowa¢ w postaci nierozcienczone;j.

* Nalezy zapewni¢ aby podczas procesu dezynfekcji do systemu wentylacyjnego pomieszczenia nie dostat sie wytworzony aerozol
nadtlenku wodoru.

¢ Czujniki nadtlenku wodoru nalezy umiesci¢ w dezynfekowanym pomieszczeniu

w miejscu, w ktérym najtrudniej jest osiggna¢ docelowe stezenie par. Najczesciej jest to rog pomieszczenia najbardziej oddalony od
generatora VHP. Wszystkie szuflady, szafki itp. musza by¢ otwarte w celu wystawienia na dziatanie nadtlenku wodoru. Umiescic¢
wskazniki chemiczne w pomieszczeniu, w celu sprawdzenia czy nadtlenek wodoru zostat skutecznie rozprowadzony. Umiesci¢
wentylatory wiatrakowe

w pomieszczeniu, aby utatwi¢ skuteczne rozprowadzenie nadtlenku wodoru.

« Nalezy zaprogramowac generator VHP tak, aby zainicjowat faze osuszania, w celu osiagniecia wilgotnosci wzglednej powietrza
ponizej 70%.

* Nalezy upewnic sie, ze temperatura otoczenia nie jest nizsza niz 21°C na poczatku oraz podczas procesu.

* Po zakonczeniu fazy osuszania nalezy zainicjowac faze kondycjonowania, aby uzyskac stezenie nadtlenku wodoru 300 ppm (v/v)
w pomieszczeniu. Po osiagnieciu stezenia nadtlenku wodoru 300 ppm (v/v), nalezy rozpoczaé faze aplikacji i utrzymywaé wskazane
stezenie przez 3 godziny (przeciwko bakteriom, sporom i wirusom) lub przez 6 godzin (przeciwko drozdzom lub grzybom).

* W przypadku pomieszczen o powierzchni wiekszej niz 150 m3 moze by¢ konieczne zastosowanie wielu generatoréw VHP w celu
osiggniecia wskazanego stezenia nadtlenku wodoru.

» Podczas fazy APLIKACJI obszary przylegajace do zamknigetego pomieszczenia

nalezy monitorowac urzadzeniami tj. rurki Drager, aby mie¢ pewnos¢, ze poziom nadtlenku wodoru nie przekracza dopuszczalnej
wartosci bezpiecznej dla zdrowia. Jezeli ta warto$¢ zostanie przekroczona w pomieszczeniach przylegajgcych

do dezynfekowanego pomieszczenia, nalezy natychmiast przerwac proces dezynfekcii i upewni¢ sie, ze pomieszczenie jest
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odpowiednio uszczelnione. Po zakonczeniu fazy APLIKACJI, nalezy rozpocza¢ faze NAPOWIETRZANIA w celu obnizenia stezenia
nadtlenku wodoru do poziomu nieprzekraczajacego dopuszczalnej wartosci bezpiecznej dla zdrowia (1,25 mg/m3).

» Proces dezynfekcji powinien by¢ potwierdzony wskaznikiem biologicznym

w odpowiednim ,standardowym pomieszczeniu”, na podstawie ktérego mozna przygotowac i stosowaé protokot dezynfekcji
podobnych pomieszczen. Walidacja wskaznikami biologicznymi pozwala na okres$lenie dawkowania i parametréw przebiegu procesu
parowania (temperatura, wilgotnos¢, stezenie w powietrzu i czas kontaktu podczas kazdej fazy: rozmieszczenia czujnikéw,
kondycjonowania, dezynfekcji i zakonczeniu), ktére powinny by¢ zastosowane do dezynfekcji danego pomieszczenia, tj. do
skutecznej eliminacji organizmoéw zwalczanych we wszystkich pomieszczeniach. Do walidacji wskaznikami biologicznymi nalezy
stosowac organizmy wskaznikowe, najbardziej oporne na dziatanie danej substancji czynnej

(np. spory Geobacillus stearothermophilus). Wskazniki biologiczne nalezy rozmiesci¢ w trudno dostepnych miejscach, a po
dezynfekcji zweryfikowaé w celu okreslenia skutecznosci procesu.

Szczegotowy opis sprzetu i jego charakterystyka:

* Nazwa i model sprzetu: STERIS VHP Biodecontamination Systems.

« System STERIS VHP opiera si¢ na procesie przebiegajacym w ukladzie otwartym/zamknietym wykorzystujagcym powietrze o
odpowiednich parametrach jako nos$nik par nadtlenku wodoru do dezynfekcji odstonietych powierzchni wewnatrz wstepnie
oczyszczonego, suchego i zamknietego pomieszczenia. Proces ten umozliwia przeprowadzenie dezynfekcji w warunkach cisnienia
atmosferycznego lub zblizonych. Stezenie par nadtlenku wodoru zalezy od temperatury i wilgotno$ci panujgcych

w zamknietym pomieszczeniu. Poniewaz proces dezynfekcji polega jedynie

na kontakcie nadtlenku wodoru z odstonigetymi powierzchniami, nie nastepuje wymiana ciepta i kondensacja wilgoci, ktére wystepuja
w trakcie dezynfekcji parg wodna. Etykieta produktu Vaprox zawiera wyrazng informacje, ze jedynie generatory STERIS VHP moga
by¢ stosowane z produktem.

0 Zasady dyfuzji (np. zamgtawianie, opary, fumigacja) i rozktad wielkosci czasteczek lub proszku; zasada dyfuzji jest para
(odparowanie cieczy

i rozprowadzenie za pomoca ruchu powietrza). Rozktad wielko$ci czastek wynosi mniej niz 1 mikrometr.

0 Opis wydajnosci sprzetu do prowadzenia procesu dyfuzji (np. objetos¢

do dezynfekciji, szybkos¢ dyfuzji); ciecz jest natychmiast odparowywana, nastepnie opary zostajg wymieszane z i uniesione przez
przeptywajace suche powietrze. Dyfuzja jest realizowana przez zmiane predkosci powietrza

i dodatkowe urzadzenia poruszajgce powietrzem, w celu uzyskania

i utrzymania statego stezenia produktu podczas etapu dezynfekcji.

0 Opis warunkdw otoczenia (np. wilgotnos¢, temperatura), w ktérych proces moze by¢ prowadzony; wilgotno$¢ wzgledna
powietrza powinna wynosi¢

70% lub mniej. Nalezy upewni¢ sie, ze temperatura otoczenia nie jest nizsza niz 21°C na poczatku oraz podczas procesu.

o Czas dyfuzji dla okreslonej objetoSci pomieszczenia; czas dyfuzji bedzie r6zni¢ sie w zaleznosci od rozmiaru lub objetoSci
dezynfekowanego pomieszczenia. Czas dyfuzji w celu osiggniecia okreslonego stezenia nadtlenku wodoru jest zwigzany z faza
kondycjonowania, ktéra jest zmienna. Skuteczny czas kontaktu nadtlenku wodoru z dezynfekowanymi powierzchniami w fazie
dezynfekcji nie ulega zmianie i jest zdefiniowany na etykiecie produktu.

« Srodki ostroznosci w przypadku nadmiernego i niedostatecznego dawkowania. Dawkowanie produktu jest kontrolowane przez
dwie zmienne (czas i szybko$¢ wstrzykiwania cieczy do parownika). Elementy stanowigce czes$¢ systemu wstrzykiwania dostarczaja
informacje zwrotne o wydajnosci systemu i automatycznie kontrolujg zmiany w systemie utrzymujgc dawkowanie na ustalonym
poziomie.

Jesli wystapi btagd w systemie lub podczas procesu, a dozowanie przekroczy zakres, nastgpi alarm i przerwanie cyklu, przez co
urzadzenie natychmiast przejdzie do fazy napowietrzania i doprowadzi do obnizenia stezenia nadtlenku wodoru do poziomu
bezpiecznego dla ludzi. W tym momencie nalezy ponownie uruchomic cykl poczatkowy. Jesli to nastapi, nalezy ponownie uruchomié
cykl. Aby zakonczy¢ cykl, musza zosta¢ pomysinie zakoriczone wszystkie kolejne cztery fazy.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Przygotowanie pomieszczenia do dezynfekciji:

e Czyszczenie:

0 Wszystkie powierzchnie w dezynfekowanym pomieszczeniu muszg by¢ czyste

i suche przed aplikacja produktu.

* Generatory VHP:

0 Umiesci¢ lub podtaczy¢ urzadzenia do aplikacji VHP tak, aby uzyska¢ optymalng dystrybucje par w dezynfekowanym
pomieszczeniu. Instrukcje dotyczace prawidtowego przygotowania i konfiguracji generatoréw znajdujg sie w instrukcji obstugi.

e Uszczelnienie pomieszczenia:

o Pomieszczenie przed dezynfekcjg nalezy szczelnie zamkna¢, aby

nie dopusci¢ do przekroczenia bezpiecznego dla zdrowia poziomu nadtlenku wodoru poza tym pomieszczeniem.

* Zabezpieczenie dezynfekowanego pomieszczenia:

o Nalezy sie upewnié, ze przed aplikacja produktu caty personel opuscit pomieszczenie. Usung¢ z dezynfekowanego
pomieszczenia rosliny, zwierzeta, napoje oraz zywnos¢€. Operatorzy procesu dezynfekcji nie moga wejs¢

do pomieszczenia, dopdki stezenie nadtlenku wodoru nie osiggnie bezpiecznego dla zdrowia. W nagtych przypadkach, gdy poziom
nadtlenku wodoru nadal przekracza 1,25 mg/m3, wejscie do dezynfekowanego pomieszczenia jest dozwolone tylko pod warunkiem
zastosowania odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej z aparatem oddechowym z obiegiem zamknietym (SCBA, Self
Contained Breathing Apparatus) wigcznie.

» Oznakowanie dezynfekowanego pomieszczenia:
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o0 Operator procesu dezynfekcji jest zobowigzany do oznakowania wszystkich wej$¢ do dezynfekowanego pomieszczenia
nastepujacymi hastami:
Hasto ostrzegawcze ,NIEBEZPIECZENSTWO"” napisane czerwonymi literami. ,Obszar poddawany dezynfekcji”, ,NIE
WCHODZIC/ ZAKAZ WEJSCIA”.
Zdanie: ,Ten znak moze zosta¢ usuniety dopiero 1 godzine
po napowietrzeniu dezynfekowanego pomieszczenia do poziomu nadtlenku wodoru réwnego lub nizszego niz 1,25 mg/m?3".
Wskazanie nadtlenku wodoru jako substancji niebezpiecznej uzytej
w procesie dezynfekcji.
Dane kontaktowe operatora procesu dezynfekcje.
* Podczas fazy APLIKACJI obszary przylegajace do zamknigtego pomieszczenia
nalezy monitorowac urzadzeniami tj. rurki Drager, aby mie¢ pewnos¢, ze poziom nadtlenku wodoru nie przekracza dopuszczalnej
wartosci bezpiecznych dla zdrowia. Jezeli ta wartos$¢ zostanie przekroczona w pomieszczeniach przylegajgcych
do dezynfekowanego pomieszczenia, nalezy natychmiast przerwac proces dezynfekcji i upewnic sie, ze pomieszczenie jest
odpowiednio uszczelnione.
* Podczas obchodzenia sie z produktem nalezy stosowac rekawice ochronne odporne
na chemikalia (materiat, z ktérego muszg by¢ wykonane rekawice, zostanie okreslony przez podmiot posiadajacy zezwolenie na
produkt w informacji o produkcie), kombinezon ochronny (przynajmniej typ 6, EN 13034), ochrone oczu oraz maske
do oddychania (typ maski zostanie okre$lony przez podmiot posiadajacy pozwolenie
na produkt w informacji o produkcie).

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

patrz sekcja 5.3

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 biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

patrz sekcja 5.5

5. Ogéine wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

patrz sekcja 4.1.1

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

» Zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Nie wdycha¢ oparéw i pary. Unika¢ kontaktu
ze skorg, oczami i odzieza.
» Nalezy nosi¢ rekawice ochronne oraz ochrone oczu/twarzy.
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* Nalezy nosi¢ kombinezon ochronny (przynajmniej typ 6, EN 13034).

* Procedury w sytuacjach naglych: Zatrzymac wyciek, jesli mozna to bezpiecznie zrobi¢. Ewakuowac zbedny personel.

e Unika¢ uwolnienia produktu wod powierzchniowych i kanalizacji. W razie uwolnienia produktu powiadomi¢ odpowiednie stuzby.
Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

5.3. Szczego6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w _hagtych wypadkach

Nigdy nie wolno podawac niczego osobie nieprzytomnej do ust. W razie watpliwosci lub jesli objawy sie utrzymuja, nalezy uzyskac
pomoc medyczna. Jesli konieczna jest porada lekarska, nalezy pokazac lekarzowi pojemnik lub etykiete produktu.

Skutki uboczne/dziatania niepozadane:

Brak innych niz wynikaja z klasyfikacji.

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast ptuka¢ oczy duza iloscig wody przez

10-15 minut utrzymujgc powieki otwarte. Natychmiast uzyska¢ pomoc medyczna.

Zdjac¢ soczewki kontaktowe, jesli sa i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

W przypadku kontaktu ze skéra: Natychmiast zdjgé zanieczyszczong odziez i sptukac skére duza iloscig wody, przez co najmniej 15
minut. Jesli wystapi podraznienie skory: Uzyska¢ porade/pomoc lekarskg. Przed ponownym uzyciem wypra¢ zanieczyszczong
odziez.

W przypadku potkniecia: Poda¢ wode, jesli osoba poszkodowana jest w petni przytomna. Wyptukaé¢ jame ustna. NIE wywotywaé
wymiotéw. Uzyska¢ natychmiastowg pomoc lekarska. W razie wypadku skontaktowa¢ sie z osrodkiem kontroli zatru¢ (nalezy podac
numery telefonéw do o$rodkéw toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatrué produktami biobéjczymi).

W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w
pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. Jesli osoba poszkodowana nie oddycha, wykona¢ sztuczne oddychanie. Natychmiast
uzyska¢ pomoc medyczng.

Srodki ochrony $rodowiska:

¢ Unika¢ uwolnienia produktu wod powierzchniowych i kanalizacji. W razie uwolnienia produktu powiadomi¢ odpowiednie stuzby.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

¢ Rozlany produkt powinien usuwa¢ wyszkolony personel sprzatajacy, odpowiednio wyposazony w ochrone drég oddechowych i
oczu. Ograniczy¢ rozlany produkt zaporami lub srodkami absorbujgcymi, aby uniemozliwi¢ migracje i przedostanie sie do Sciekow
lub strumieni. Natychmiast zebra¢ rozlany produkt obojetnymi ciatami statymi, takimi jak glina lub ziemia okrzemkowa, mozliwie jak
najszybciej. Nie stosowac trocin, papieru, tkanin ani innych absorbentéw tatwopalnych. Nalezy postepowac¢ zgodnie

z odpowiednimi przepisami miejscowymi, krajowymi i miedzynarodowymi. Przechowywac z dala od innych materiatéw.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

» Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu zamkniete w oznakowanym pojemniku nalezy usuwac w spos6b bezpieczny i
przekazac¢ firmie posiadajgcej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

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

* Produkt przechowywac¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu, w miejscu niedostepnym dla dzieci, ptakéw, zwierzat domowych i hodowlanych.
Przechowywac¢ z dala od $wiatta stonecznego. Chroni¢ przed zamarzaniem.

e Przechowywac¢ z dala od odczynnikéw redukujgcych lub utleniajacych ubran

i materiatéw tatwopalnych.

Dlugos$¢ okresu przechowywania: do 24 miesiecy od daty produkcji, w temperaturze pokojowej.

6. Inne informacje

Kategoria zagrozenia

Ox. Lig. 2

Acute tox. 4 (Oral/lnhalation)
Skin Corr. 1B
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Eye Dam. 1
STOT SE 3
Agquatic Chronic 3

Piktogram GHS i hasto ostrzegawcze
Niebezpieczenstwo
GHS 03, GHS05, GHS07

» Substancja czynna zawiera liczne stabilizatory (poufne informacje producenta substancji czynnej), aby zapobiec rozktadowi
substancji czynnej podczas przechowywania.

W odniesieniu do stabilizatoréw przeprowadzono ocene w zakresie zaburzeh hormonalnych — ED (poufny raport oceny produktu —
PAR). Postawiono wymagania dotyczace okresu po wydaniu pozwolenia — szczeg6towe informacje podano w poufnym raporcie
oceny produktu — PAR.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6towy sktad wszystkich
poszczegobinych produktéw

Nazwa handlowa Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant Obszar rynku: PL

Numer pozwolenia
PL-0021197-0002 1-2

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie

krajowe)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 59

czynna
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