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l. rész - Els6 informacioés szint

1. Adminisztrativ informaciok

1.1. Termékcsalad neve

Vaprox biocidal product family

1.2. Termék tipusal(i)

szerek(fert6tlenit6szerek)

02. terméktipus - Nem kodzvetleniil embereken vagy allatokon valo felhasznéalasra szant fertétlenit6szerek és algasodas elleni

1.3. Engedélyes

Az engedélyes neve és cime

Engedélyszam

R4BP 3 tétel hivatkozasi szama

Az engedélyezés datuma

Az engedély léjaratanak
datuma

Név

STERIS Ireland Limited

Cim

IDA Business and Technology Park Tullamore R35 X865 County
Offaly Irorszag

HU-2020-MA-02-00307-BF

HU-0025203-0000

15/04/2019

14/04/2029

1.4. Biocid termékek gyartéjalgyartoi

A gyarto neve

A gyarté cime

Gyartasi helyek

STERIS Corporation

6100 Heisley Road OH 44060 Mentor Egyesiilt Allamok

6100 Heisley Road OH 44060 Mentor Egyesiilt Allamok
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A gyarté neve Cantel Medical (Italy) S.r.l

A gyarté cime Via Laurentina, 169 00071 Pomezia (RM) Olaszorszag

Gyartasi helyek Via Laurentina, 169 00071 Pomezia (RM) Olaszorszag

1.5. A hatéanyag(ok) gyartéjalgyartéi

Hat6éanyag 1315 - Hidrogén-peroxid

A gyarté neve PeroxyChem Spain, s.l.u

A gyarté cime c/Afueras, s/n, La Zida 50784 Zararagoza Spanyolorszag

Gyartasi helyek c/Afueras, s/n, La Zida 50784 Zarragoza Spanyolorszag

2. Termékcsalad 6sszetétele és formulacidja

2.1. Termékcsalad 6sszetételére vonatkozé minéségi és mennyiségi informacio

Trivialis név IUPAC-név Funkcié CAS-szam EK-szam Tartalom (%)

Hidrogén-peroxid Hatdanyag 7722-84-1 231-765-0 34,8-59,4

2.2. Formulécié tipusa(i)

Felhaszalasra kész vizes oldat

Il. rész - Masodik informécids szint - meta SPC(k)
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1. Meta SPC adminisztrativ informacio

1.1. meta SPC azonosité

Meta SPC 1 - Vaprox 35%

1.2. Engedélyszam poétszama

1-1

1.3 Termék tipusa(i)

02. terméktipus - Nem kdzvetlenll embereken vagy allatokon valé felhasznalasra szant fert6tlenitészerek és algasodas elleni
szerek(fert6tlenitészerek)

2. Meta SPC Osszetétel

2.1.Meta SPC osszetételére vonatkozé minéségi és mennyiségi informacié

Trivialis név IUPAC-név Funkcié CAS-szam EK-szam Tartalom (%)

Hidrogén-peroxid Hatdanyag 7722-84-1 231-765-0 34,8 - 35,8

2.2. Meta SPC formulacio tipusa(i)

Formulacié(k) Felhaszalasra kész vizes oldat

3. Meta SPC figyelmeztet6 és 6vintézkedésre vonatkozé mondatai

Figyelmeztetd mondatok Lenyelve artaimas.
Bérirrital6 hatasu.
Sulyos szemkarosodast okoz.

Léguti irritaciot okozhat.
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Ovintézkedésre vonatkoz6
mondatok

Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tart6 karosodast okoz.

Fokozhatja a tliz intenzitasat; oxidal6é hatasu.

Kerilje a g6z6k belélegzését.

Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat.
Szemvédd hasznélata kételezé.

Védobkeszty(i hasznalata kotelez6.

Védbruha hasznélata kotelez6.

HA BORRE KERUL:Lemosas b6 vizzel.

BELELEGZES ESETEN:Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.

SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos &blités vizzel tdbb percen keresztiil. Adott
esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.

Jél szell6z6 helyen tarolandd.Az edény szorosan lezarva tartando.

A tartalom elhelyezése hulladékként: a vonatkozé helyi, orszagos és nemzetkozi
el6irasoknak megfeleléen.

H6t6l, forro feliletektdl, szikratdl, nyilt langtdl és méas gyujtoéforrastol tavol tartandé. Tilos
a dohanyzas.

Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

Ruhatél és méas éghet6 anyagoktél tavol tartandé.

4. Meta SPC engedélyezett felhasznalasa(i)

4.1 A felhasznalas leirasa

Felhasznalas 1 - Feliiletfert6tlenités porlasztassal ipari, intézményi és kereskedelmi teriileten

Terméktipus

Az engedélyezett felhasznalas
pontos leirasa, amennyiben
indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a
fejlédési szakaszt is)

02. terméktipus - Nem kdzvetleniil embereken vagy allatokon valo felhasznéalasra szant
fert6tlenit6szerek és algasodas elleni szerek(fert6tlenitészerek)

Tudomanyos név; Baktériumok
Kozhasznalat( név: Baktériumok
Fejlédési szakasz: Osszes

Tudomanyos név; Gombak
Kézhasznélatl név; Gombak
Fejl6édési szakasz: Osszes

Tudomanyos név: Baktériumsporak
Kbézhasznalati név: Baktériumsporak
Fejlédési szakasz: Osszes

04/05/2023

ALKALMAZASI ELOIRAS




Felhasznalasi teriilet

Az alkalmazas maédja(i)

A felhasznalas mértéke és
gyakorisaga

Felhasznaldi kor

Csomagolasi méretek és
csomagoléanyagok

Tudomanyos név: Virusok
Kézhasznélat( név: Virusok
Fejl6dési szakasz: Osszes

Tudomanyos név; Elesztégomba
Kbézhasznalatd név. Elesztégomba
Fejlédési szakasz: Osszes

Beltéri

Elelmiszerekkel vagy takarmannyal kézvetlenill nem érintkezé el6zetesen megtisztitott
nem porézus fellletek, felszerelések, anyagok és butorok fert6tlenitésére alkalmazhato
Iégmentesen zart helyiségekben ipari, kereskedelmi és intézményi teriileten.

Médszer: Porlasztas. Valamennyi alkalmazasi médszer soran VHP berendezéssel
adagoljék a hidrogén-peroxidot.

Részletes leiras:

Fert6tlenités porlasztott hidrogén-peroxid (Vaporized Hydrogen Peroxide, VHP)
berendezéssel.

Porlasztas VHP berendezés segitségével: egy berendezés, amely segitségével
hidrogén-peroxidot juttatnak a lezart helyiség légterébe.

Alkalmazas zart, szaraz, el6tisztitott helyiségekben. Ha a légtér H202 koncentracidja
eléri a 300 ppm célértéket (a H202 koncentraciojat a terllet kiilénbdz6 pontjain
elhelyezked6 érzékelbk segitségével kbvetik nyomon), inditsa el az alkalmazasi
szakaszt, és tartsa fenn ezt a koncentraciét 3 6ran at (baktériumok, baktériumspoérak,
virusok ellen), illetve 6 6ran at (éleszt6gombak és mas gombak ellen).

Az alkalmazéasok szama és id6zitése:

Csak egy alkalmazas sziikséges, de a koncentraciét 300 ppm értéken kell tartani
meghatarozott id6tartamig (3 6ran at baktériumok, baktériumsporak, virusok ellen,
és/vagy 6 oran at élesztégombak és mas gombéak ellen).

Alkalmazasi arany: Csak egy alkalmazas szilkséges, de a koncentraciét 300 ppm
értéken (v/v) kell tartani.

Higitas (%): 0%

A kezelések szama és id6zitése:

Az alkalmazéasok szama és id6zitése:

Csak egy alkalmazas sziikséges, de a koncentraciét 300 ppm értéken (v/v) kell tartani
meghatarozott id6tartamig (3 éran at baktériumok, baktériumsporak, virusok ellen,
illetve 6 6ran at élesztégombak és mas gombék ellen).

Szakképzett felhasznéald

HDPE patron — Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant termékhez (6 x 950 ml)
HDPE v6dér — Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant termékhez(18,9 1)
Polietilén tartaly — Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant termékhez (200,6 I)
Polipropilén kopolimer miianyag pohéar — Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant
termékhez (8 x 141 ml)
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PV

4.1.1 Felhasznalasra vonatkozé6 specifikus eléirasok

Készitse el6 a kezelend6 helyiséget a 4.1.2 pontban leirtak szerint.
Készitse el a kezelend6 helyiséget a 2.1.4.3 pontban leirtak szerint.

Hasznalati utasitas

Zart, széaraz, el6tisztitott helyiségekben valé alkalmazasra 300 ppm H202 koncentracié mellett 3 6ran at (baktériumok,
baktériumspdrak, virusok ellen), és/vagy 6 6ran at (élesztégombak és mas gombak ellen).

Higitatlan forméban hasznalja a terméket.

Gondoskodjon arrél, hogy a porlasztott hidrogén-peroxid ne keriiljon a zart helyiség szell6z6rendszerébe a kezelés soran.

Helyezze a hidrogén-peroxid érzékel6t a kezelendd helyiségnek abba a pontjaba, ahol a legnehezebben alakul ki a permet
célkoncentracioja. Ez altalaban a kezelend6 helyiségnek a VHP generatoregységtél legtavolabb es6 sarka. Valamennyi fidkot, filke-
és szekrényajtot stb. ki kell nyitni, hogy a hidrogén-peroxid mindenhova eljusson. A hidrogén-peroxid megfelel6 eloszlasanak
ellenérzéséhez helyezzen el kémiai indikatorokat a zart helyiség kilonb6z6 pontjain. A hidrogén-peroxid megfelelé eloszlasanak
el6segitéséhez helyezzen el oszcillalé ventilatorokat a zart helyiség kulénbdzé pontjain.

A 70%-0s relativ paratartalom eléréséhez programozza be gy a VHP generatort, hogy PARAMENTESITO szakaszba kezdjen.
Gondoskodjon arrél, hogy a kérnyezeti h6mérséklet legalabb 21 °C legyen az eljaras elején és teljes id6tartama alatt. A
PARAMENTESITO szakasz befejeztével inditsa el a KONDICIONALO szakaszt, hogy a zart helyiségben a hidrogén-peroxid
koncentracidja elérje a 300 ppm (v/v) értéket. Ha a hidrogén-peroxid koncentraciéja elérte a 300 ppm (v/v) értéket, inditsa el az
alkalmazasi szakaszt, és tartsa fent a koncentraciét 3 6ran at (baktériumok, baktériumspoérak, virusok ellen), illetve 6 éran at
(éleszt6gombak és mas gombak ellen).

A 150 m3-t meghaladé méret( zart helyiségek esetében a célkoncentracio eléréséhez tobb VHP berendezésre is sziikség lehet.

Az ALKALMAZASI szakasz soran monitorozza a zéart helyiséggel szomszédos terilleteket Drager-csovekkel és mas eszkézdkkel,
hogy megbizonyosodjon arrél, a hidrogén-peroxid koncentraciéja nem haladja meg az egészségligyi és biztonsagi hatarértéket. Ha g
koncentracio a kezelendd zart helyiségen kiviil a hatarérték folé emelkedik, a kezelést azonnal le kell &llitani, és gondoskodni kell a
zart helyiség megfeleld lezarasardl. Az ALKALMAZASI szakasz befejeztével inditsa el a LEVEGOZTETO szakaszt annak
érdekében, hogy a hidrogén-peroxid koncentracidja a megfelel6 egészségiigyi €s biztonsagi hatarérték vagy az ala csokkenjen
(1,25 mg/m3).

A fert6tlenitési eljaras biologiai validalasara egy megfelel6 ,standard szobaban” keriil sor a hasznalandé eszkbzzel, aminek nyoman
kialakithato és kdvethet6 a hasonlé helyiségekre vonatkozé fert6tlenitési protokoll. A biolégiai validalas igazolja, hogy milyen
adagolas és porlasztasi paraméterek (h6mérséklet, paratartalom, koncentracié a leveg6ben, valamint behatasi id6 az egyes
optimalis fert6tlenitéséhez, azaz a mikrobak megfelel6 elpusztitdsahoz a helyiség valamennyi felszinén. A bioldgiai validalast a
nehezen elpusztithat6 tesztorganizmusok (pl. Geobacillus stearothermophilus spérék) elleni hatékonysag monitorozasaval lehet
kivitelezni a helyiség fert6tlenitési folyamat alatt. A nehezen elérhet6 helyekre indikatorszalagot kell elhelyezni. A fert6tlenités utan a
szalagokat fel lehet dolgozni a folyamat hatékonysaganak ellenérzésére.

A berendezés és miszaki jellemzd8inek részletes leirasa:

A berendezés neve és modellszama:
STERIS VHP Biodecontamination Systems.

A STERIS VHP rendszer egy nyitott/zart hurokeljarast alkalmaz, amely kondicionalt levegé segitségével permetezi a Vaprox®
hidrogén-peroxidot tartalmazé Sterilant permetet az el6tisztitott, szaraz zart helyiség nyilt fellleteire. Ezzel az eljarassal a kezelés
Iégkori nyomason, illetve ahhoz kozeli értéken elvégezhetd. A H202 permet koncentracidja fligg a zart helyiségben uralkodd
hémérséklettsl és paratartalomtél. Mivel a kezelés a hidrogén-peroxid nyilt feliiletekkel val6 érintkezésén alapszik, a gézt alkalmazé
eljarasok hé- és nedvességatadasara nincs szilkség. A Vaprox cimkéje vilagosan tajékoztat arrél, hogy ez a termék kizarolag a
STERIS VHP berendezéssel alkalmazhato.

« adiffazié alapelvei (pl. kodképzés, permetezés, fumigalas) és a részecskék méret szerinti eloszlasa aeroszolok és porok esetén;
A permet diffizi6janak alapelve (folyadékok permetté porlasztasa, majd eloszlatasa Iégmozgas segitségével). A részecskék méret
szerinti eloszlasa 1 mikron alatti.

* aberendezés diffuzids teljesitményének leirasa (pl. a fertétlenitendd térfogat, diffiziés sebesség); A folyadék azonnal permetté
vélik a porlasztétartalyban, majd tovabbhalad a bejové tiszta/szaraz Iégaramban. A diffzié folyamata a [égaram sebességének
véltozasa révén valésul meg, amit a berendezésbe aramlo levegd tovabb segit, egyben biztositja az alland6 koncentraciot a
fert6tlenitési ciklus szakaszaban.
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« akornyezeti feltételek leirasa (pl. paratartalom, hémérséklet), amelyek mellett az eljaras alkalmazhat6; 70% vagy az alatti relativ
paratartalom. Gondoskodjon arrél, hogy a h6mérséklet legalabb 21 °C legyen az eljaras elején és teljes idGtartama alatt.

« diffzi6 id6tartama az adott térfogathoz; A diffizié id6tartama a kezelend6 zart tér térfogata szerint valtozik. A hidrogén-peroxid
Ennek eredményeképpen csak a kondicionalé szakasz valtoztathatd. A hidrogén-peroxidnak a cimkén is olvashaté, meghatarozott
behatasi ideje az alkalmazasi vagy fert6tlenitési fazisban nem valtozik.

e atul- és aluladagolasra vonatkozo 6vintézkedések. Az adagolast két valtozé hatarozza meg: a folyadék porlasztoba
injektalasanak id6tartama és sebessége. Az injektalérendszeren belilli berendezések visszajelzést adnak a rendszer
teljesitményérdl, és automatikusan Ugy szabalyozzak a rendszert, hogy az adagolas az el6re meghatarozott koncentraciéban
torténjék. Ha a rendszerben hiba torténik, vagy az eljarés, illetve az adagolas kilép a meghatarozott tartoméanybdl, az egység
ledllitasi riasztdsa azonnal elinditja a leveg6ztetési szakaszt, igy a hidrogén-peroxid koncentracidja az emberi tart6zkodasra
alkalmas, biztonsagos szintre csokken. Ezen a ponton a ciklust az elejétdl kell Ujrainditani. A ciklus teljes kivitelezéséhez mind a
4 szakasz sikeres elvégzése sziikséges.

4.1.2 Felhasznalasra vonatkozo6 specifikus kockazatcsokkenté intézkedések

A zart helyiség el6készitése:

1. Tisztitas:

A kezelendé terilet valamennyi felliletének tisztanak és szaraznak kell lennie a Vaprox alkalmazéasa el6tt.

2. A VHP berendezés:

A VHP berendezést Ugy pozicionalja vagy csatlakoztassa, hogy optimalis paraeloszlas alakuljon ki a kezelend6 térben. A
berendezés megfeleld el6készitésérdl és beallitasarol a berendezés Hasznalati utasitasaban olvashat.

3. Lezéras:

Gondoskodjon a kezelendd helyiség megfeleld lezarasardl, hogy a hidrogén-peroxid szintje a lezart helyiségen kivil ne Iépje til az
elfogadhat6 egészségiigyi és biztonsagi hatarértékeket.

4. A lezért helyiség biztonséagi ellendrzése:

Bizonyosodjon meg arrél, hogy minden személy elhagyta a kezelendd helyiséget a Vaprox alkalmazasa el6tt. Tavolitson el minden
noévényt, allatot, italt és ételt. A kezelést végz8 személyek mindaddig nem térhetnek vissza a kezelend6 helyiségbe, amig a
hidrogén-peroxid az el8irt egészségligyi és biztonsagi hatarértékre vagy az al4 nem csokken. Ha a hidrogén-peroxid koncentracidja
még mindig 1,25 mg/m?3 folotti, és vészhelyzet van, akkor kizarélag megfelelé egyéni védéfelszereléssel szabad belépni, beleértve a
hordozhatd, zart rendszer( légz6készilék (SCBA) hasznalatat.

5. A kezelendd helyiség feliratozasa

A kezelést végz6 személy koteles a kezelend6 helyiség valamennyi bejaratara az alabbi jelzésekkel ellatott feliratot helyezni:

1. A ,VESZELY” jelz6sz6t pirossal. ,A terillet kezelés alatt, BELEPNI TILOS!”

2. A kovetkez6 tajékoztatast: ,Ez a figyelmeztetd jelzés csak 1 6raval a kezelt helyiség leveg6ztetése utan tavolithato el, ha a
hidrogén-peroxid koncentracidja 1,25 mg/m?3 értékre vagy az ala csokkent.”.

3. A hidrogén-peroxid, mint veszélyes anyag megnevezését a kezelési eljarasban.

4. A kezelést végz8 személy elérhet6ségét.

Az ALKALMAZASI szakaszban monitorozza a zéart helyiséggel szomszédos terilleteket Drager-csovekkel és méas eszkozokkel, hogy
megbizonyosodjon arrdl, a hidrogén-peroxid koncentraciéja nem haladja meg az egészségiigyi és biztonsagi hatarértéket. Ha a
koncentracié a kezelendd zart helyiségen kivil a hatarérték folé emelkedik, a kezelést azonnal le kell allitani, és gondoskodni kell a
zart helyiség megfeleld lezarasarol.

Viseljen vegyszeralld védékesztyiit, teljes védbruhazatot és szemvédo eszkodzt a termék kezelése soran (az engedély jogosultjanak
meg kell adni a keszty(i anyagat a terméktajékoztatéban). Az engedély jogosultja altal a terméktajékoztatbban megadott megfeleld
légz6maszkot kell viselni.

4.1.3 A felhasznalas soran valészinisitheté kdzvetlen vagy kdzvetett hatasok részletei, az

elsbsegély-nyujtasi eldirasok és a kornyezet védelmét célzé 6vintézkedések

Altalanos els@segélynyujtasi intézkedések:
Eszméletlen betegnek soha ne adjon semmit szajon at. Kétség esetén, illetve, ha a tiinetek nem sz(innek, forduljon orvoshoz.
Ha orvosi tandcsra van sziikség, legyen Onnél a termék tartalya vagy cimkéje.
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Els6segélynyuijtasi intézkedések belégzés esetén:
Az érintett személyt friss leveg6re kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. Ha a
személy nem lélegzik, nyUjtson mesterséges |élegeztetést. Azonnal forduljon orvoshoz.

Els6segélynyujtasi intézkedések bérrel torténd érintkezés esetén:
Azonnal vegye le a szennyezett ruhat. Azonnal dblitse le Az érintett bérfeluletet azonnal éblitse le béséges vizzel. Bérirritacio
el6fordulasa esetén: orvosi ellatast kell kérni. Mossa ki a beszennyez8dott ruhazatot, mielétt Gjra hasznalna.

Els6segélynyuijtasi intézkedések szemmel térténd érintkezés esetén:

Szembe keriilés esetén évatosan oblitse ki az érintett szemet béséges folyd vizzel, a szemhéjak széthlizasaval. Azonnal forduljon
orvoshoz. Adott esetben vegye ki a kontaktlencséket, amennyiben az kdnnyen megoldhaté. Folytassa az 6blogetést a szem
Oblitésére szolgalo folyadékkal vagy vizzel.

Els6segélynyuijtasi intézkedések lenyelés esetén:

Ha a személy teljesen tudatanal van, adjon neki vizet. A szajat ki kell 6bliteni. NE hanytasson. Kérjen siirgés orvosi segitséget, vagy
keresse fel a legkdzelebbi toxikoldgiai kdzpontot, és mutassa meg a termék cimkéjét. (Az Egészségugyi Toxikolégiai Tajékoztatd
Szolgalat telefonszama: 06 80 20 11 99).

Kérnyezetvédelmi 6vintézkedések és intézkedések véletlenszeri kdrnyezetbe jutas esetén:

Akadalyozza meg, hogy az anyag lefoly6ba és kdzuizemi vizhal6zatba keruljon. Ha a folyadék lefolydba vagy kdziizemi vizhalzatba
kerlt, értesitse a hatésagokat. Kerilni kell az anyag kérnyezetbe val6 kijutasat.

Méddszerek a kiomlott termék feltakaritdsahoz:

A kidmlést képzett, 1égzésvéds és szemvédd felszereléssel megfelel6en ellatott takaritoszemélyzetnek kell kezelnie. A kidmlés
tovabbterjedését és csatornaba vagy folyokba kertilését gatakkal vagy nedvszivé anyagokkal kell megel6zni. A kiémlést a lehet6
leghamarabb itassa fel inert szilard anyagokkal, példaul agyaggal vagy kovafélddel. Ne itassa fel f(irészporral, papirral,
ruhaanyaggal vagy mas éghet6 nedvszivé anyaggal. Tartsa be a vonatkoz6 helyi, orszagos és nemzetkdzi el6irasokat. A kiomlott
anyagot dssze kell gy(jteni. Tarolja mas anyagoktél tavol.

4.1.4 A felhasznélastdl fliggéen a termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara

vonatkozo el6irasok

Artalmatlanitasi ajanlasok:

Az Ures tartalyokat ne haszndlja fel Ujra. A tartalyok ures allapotban is veszélyesek.

Az artalmatlanitassal kapcsolatban kérjen tanacsot az illetékes hatésagtol. Az artalmatlanitast végezze biztonsagosan, a
helyi/orszagos elGirasok szerint.

4.1.5 A felhasznalastdél fliigg6en a termék tarolasi feltételei és eltarthatésagi ideje szokasos
tarolasi feltételek mellett

Tarolasi koérilmények:

Tartsa az eredeti tartalyban, h(ivos, szaraz, j6l szell6z6 helyen.
A tartalyokat tartsa szorosan lezarva.

Eltarthatésagi id6: 24 honap.

Kevert tarolasra vonatkozg tiltasok:
Ne tarolja redukalé vagy oxidalé anyagok kézelében.
Tartsa tavol ruhazattél és mas éghet6 anyagoktol.
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5. Meta SPC felhasznalasara vonatkozé altalanos iranymutatasok

5.1. Hasznalati utasitasok

Lasd az engedélyezett felhasznalasokat.

5.2. Kockazatcsokkentd intézkedések

Altalanos intézkedések:
Gondoskodjon a megfelel6 szell6zésrél. Ne lélegezze be a g6zoket. Kerlilje a bdrrel, szemmel és ruhazattal torténé érintkezeést.
Szlintesse meg a szivargast, ha ez biztonsagosan megtehets.

Egyéni védb6eszkdzok:
Viseljen védbkeszty(it, és szemvédét/arcvédbt. Az expozicio elleni védekezés/személyi védelem.
Véd6ruhazatot kell viselni (legalabb 6, EN 13034 szabvany szerinti tipusut).

Vészhelyzeti eljarasok:
Szlintesse meg a szivargast, ha ez biztonsagosan megtehetd. Tavolitsa el a sziikségtelen személyzetet.

Kornyezetvédelmi 6vintézkedések:
Akadalyozza meg, hogy az anyag lefolyéba és kdziizemi vizhal6zatba keriljon. Ha a folyadék lefolyéba vagy kdziizemi vizhal6zatba
kerlt, értesitse a hatésagokat. Kerlini kell az anyag kornyezetbe val6 kijutasat.

5.3. Varhato kézvetlen vagy koézvetett hatasok részletes leirasa, az els6segélynyujtasi

207

el6irasok és a kornyezetvédelmi 6vintézkedések

Lasd az engedélyezett felhasznalasokat.

207

5.4. A termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozoé eléirasok

Lasd az engedélyezett felhasznalasokat.

5.5. A termék tarolasi feltételei és eltarthat6sagi ideje szokasos tarolasi feltételek mellett

Lasd az engedélyezett felhasznalasokat.

6. Egyéb informaciék

A hatdéanyag szamos stabilizatort tartalmaz (amelyeket a hatéanyag gyartoja bizalmasan kezel), amelyek megakadalyozzak a
hat6anyag lebomlaséat tarolaskor. A stabilizatorok Endokrinzavar-értékelését elvégezték (bizalmas Termékeértékelési jelentés).
Megaéllapitottak a forgalomba hozatal utani kovetelményeket — a részleteket a Confidental PAR tartalmazza
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Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant
Engedélyszama: HU-2020-MA-02-00307-1001

7. Harmadik informacidés szint: egyedi termékek a meta SPC-ben

7.1 Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szama és egyedi
Osszetétele

Kereskedelmi név Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant Forgalmazasi terilet: HU

Engedélyszam
HU-0025203-0001 1-1

(R4BP 3 tétel hivatkozasi szama - Nemzeti
engedélyezés)

Trivialis név IUPAC-név Funkcié CAS-szdm EK-szam Tartalom (%)

Hidrogén-peroxid Hatéanyag 7722-84-1 231-765-0 35

1. Meta SPC adminisztrativ informacio

1.1. meta SPC azonosité

Meta SPC 2 - Vaprox 59%

1.2. Engedélyszam pétszama

1-2
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1.3 Termék tipusa(i)

02. terméktipus - Nem kdzvetlenil embereken vagy allatokon valo felhasznéalasra szant fert6tlenitészerek és algasodas elleni
szerek(fert6tlenitészerek)

2. Meta SPC Osszetétel

2.1.Meta SPC 6sszetételére vonatkozé mindéségi és mennyiségi informacio

Trivialis név IUPAC-név Funkcié CAS-szam EK-szam Tartalom (%)

Hidrogén-peroxid Hatéanyag 7722-84-1 231-765-0 58,4 -59,4

2.2. Meta SPC formulacio tipusa(i)

Formulacio(k) Felhaszalasra kész vizes oldat

3. Meta SPC figyelmeztetd és ovintézkedésre vonatkozé6 mondatai

Figyelmeztet6 mondatok Fokozhatja a t(iz intenzitasat; oxidalé hatasu.
Lenyelve artalmas.

Belélegezve artalmas.

Sulyos égési sérilést és szemkarosodast okoz.
Léguti irritaciot okozhat.

Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tart6 karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkoz6 H6t6l, forro feliletektdl, szikratdl, nyilt langtdl és méas gyujtoforrastol tavol tartandé. Tilos
mondatok a dohanyzas.

Ruhatdl és mas éghetd anyagoktol tavol tartando.
A g6zok belélegzése tilos.
Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat.

Védbkesztyl hasznélata kotelez6.
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BELELEGZES ESETEN:Az érintett személyt friss levegdre kell vinni és olyan nyugalmi

testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni.

SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos &blités vizzel tdbb percen keresztiil. Adott
esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

A szennyezett ruhat Ujboli hasznélat el6tt ki kell mosni.
Jél szell6z6 helyen tarolandd.Az edény szorosan lezarva tartandoé.

A tartalom elhelyezése hulladékként: a vonatkozé helyi, orszagos és nemzetkodzi
el6irasoknak megfeleléen ..

Szakellatas (lasd ..... a cimkén).
Elzérva tarolandé.

Védbruha hasznélata kotelez6.
Szemvédd hasznélata kételezé.

HA BORRE (vagy hajra) KERUL:Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell
vetni.A bért le kell dbliteni vizzel.

LENYELES ESETEN:A széjat ki kell 6bliteni. TILOS hanytatni.
Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

Ruhatél és méas éghet6 anyagoktél tavol tartandé.

4. Meta SPC engedélyezett felhasznalasa(i)

4.1 A felhasznalas leirasa

Felhasznalas 1 - Feliiletfert6tlenités porlasztassal ipari, intézményi és kereskedelmi teriileten

Terméktipus

Az engedélyezett felhasznalas
pontos leirasa, amennyiben
indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a
fejlédési szakaszt is)

02. terméktipus - Nem kodzvetleniil embereken vagy allatokon valo felhasznéalasra szant

fert6tlenit6szerek és algasodas elleni szerek(fert6tlenitészerek)

Tudomanyos név; Baktériumok
Kozhasznalat( név: Baktériumok
Fejlédési szakasz: Osszes

Tudomanyos név; Gombak
Kézhasznélatl név; Gombak
Fejl6édési szakasz: Osszes

Tudomanyos név: Baktériumsporak
Kbézhasznalati név: Baktériumsporak
Fejlédési szakasz: Osszes

Tudomanyos név: Virusok
Ko6zhasznélat( név: Virusok
Fejl6édési szakasz: Osszes

Tudomanyos név; Elesztégomba
Kbézhasznalatd név. Elesztégomba
Fejlédési szakasz: Osszes
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Felhasznalasi terilet

Az alkalmazas médja(i)

A felhasznalas mértéke és
gyakorisaga

Felhasznal6i kor

Csomagolasi méretek és
csomagoléanyagok

Beltéri

Elelmiszerekkel vagy takarmannyal kézvetleniil nem érintkez6 el6zetesen megtisztitott
nem porézus fellletek, felszerelések, anyagok és butorok fertétlenitésére alkalmazhaté
Iégmentesen zart helyiségekben ipari, kereskedelmi és intézményi terileten.

Médszer: Porlasztas. Valamennyi alkalmazéasi mddszer soran VHP berendezéssel
adagoljék a hidrogén-peroxidot.

Részletes leiras:

Fert6tlenités porlasztott hidrogén-peroxid (Vaporized Hydrogen Peroxide, VHP)
berendezéssel.

Porlasztas VHP berendezés segitségével: egy berendezés segitségével hidrogén-
peroxidot juttatnak a lezart helyiségek légterébe.

Alkalmazas zart, szaraz, el6tisztitott helyiségekben. Ha a légtér H202 koncentracidja
eléri a 300 ppm célértéket (a H202 koncentraciodjat a terllet kiilénbdz6 pontjain
elhelyezked6 érzékeldk segitségével kbvetik nyomon), inditsa el az alkalmazasi
szakaszt, és tartsa fenn ezt a koncentraciét 3 6ran at (baktériumok, baktériumspoérak,
virusok ellen), illetve 6 6ran at (élesztégombak és mas gombak ellen).

Az alkalmazasok szama és id6zitése:

Csak egy alkalmazas sziikséges, de a koncentraciét 300 ppm értéken kell tartani
meghatarozott id6tartamig (3 éran at baktériumok, baktériumsporak, virusok ellen,
és/vagy 6 o6ran éat élesztégombak és mas gombak ellen).

Alkalmazasi arany: Csak egy alkalmazés szikséges, de a koncentraciét 300 ppm
értéken kell tartani.

Higitas (%): 0%

A kezelések szama és id6zitése:

Az alkalmazéasok szama és id6zitése:

Csak egy alkalmazas sziikséges, de a koncentraciét 300 ppm értéken (v/v) kell tartani
meghatarozott id6tartamig (3 6ran at baktériumok, baktériumsporak, virusok ellen,
illetve 6 6ran at élesztégombak és mas gombak ellen).

Szakképzett felhasznal6

HDPE patron — Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant termékhez (6 x 950 ml)
HDPE v6dor — Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant termékhez (18,9 1)

Polipropilén kopolimer miianyag pohar — Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant
termékhez (3 x 113 ml [15 ciklus])

Polipropilén kopolimer miianyag pohar — Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant
termékhez (4 x 29 ml [4 ciklus])

Polipropilén kopolimer miianyag pohéar — Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant
termékhez (2 x 70 ml [1 ciklus/patron])

04/05/2023

ALKALMAZASI ELOIRAS

13



s

4.1.1 Felhasznalasra vonatkozoé specifikus eléirasok

Készitse el6 a kezelend6 helyiséget a 4.1.2 pontban leirtak szerint.
Hasznélati utasitas

Zart, széaraz, el6tisztitott helyiségekben valé alkalmazasra 300 ppm H202 koncentracié mellett 3 6ran at (baktériumok,
baktériumsporak, virusok ellen), és/vagy 6 6ran at (élesztégombak és mas gombak ellen).

Higitatlan formaban hasznalja a terméket.

Gondoskodjon arrél, hogy a porlasztott hidrogén-peroxid ne keriljon a zart helyiség szell6z6rendszerébe a kezelés soran.

Helyezze a hidrogén-peroxid érzékel6t a kezelendd helyiségnek abba a pontjaba, ahol a legnehezebben alakul ki a permet
célkoncentracitja. Ez altalaban a kezelend6 helyiségnek a VHP generatoregységtdl legtavolabb esd sarka. Valamennyi fidkot, fiilke-
és szekrényajtot stb. ki kell nyitni, hogy a hidrogén-peroxid mindenhova eljusson. A hidrogén-peroxid megfelel6 eloszlasanak
ellenérzéséhez helyezzen el kémiai indikatorokat a zart helyiség kiilonb6z6 pontjain. A hidrogén-peroxid megfelel6 eloszlasanak
el6segitéséhez helyezzen el oszcillalé ventilatorokat a zart helyiség kulénbdzé pontjain.

A 70%-o0s relativ paratartalom eléréséhez programozza be gy a VHP generatort, hogy PARAMENTESITO szakaszba kezdjen.
Gondoskodjon arrdl, hogy a kérnyezeti h6mérséklet legalabb 21 °C legyen az eljaras elején és teljes id6tartama alatt. A
PARAMENTESITO szakasz befejeztével inditsa el a KONDICIONALO szakaszt, hogy a zart helyiségben a hidrogén-peroxid
koncentracioja elérje a 300 ppm (v/v) értéket. Ha a hidrogén-peroxid koncentraciéja elérte a 300 ppm (v/v) értéket, inditsa el az
alkalmazési szakaszt, és tartsa fent a koncentraciot 3 6ran at (baktériumok, baktériumspoérak, virusok ellen), illetve 6 éran at
(éleszt6gombak és mas gombak ellen).

A 150 m3-t meghaladé méret( zart helyiségek esetében a célkoncentracio eléréséhez tobb VHP egységre is sziikség lehet.

Az ALKALMAZASI szakaszban monitorozza a zéart helyiséggel szomszédos terilleteket Drager-csovekkel és méas eszkozokkel, hogy
megbizonyosodjon arrdl, a hidrogén-peroxid koncentracidja nem haladja meg az egészségugyi és biztonsagi hatarértéket. Ha a
koncentracié a kezelendd zart helyiségen kivil a hatarérték folé emelkedik, a kezelést azonnal le kell allitani, és gondoskodni kell a
zart helyiség megfeleld lezarasarol. Az ALKALMAZASI szakasz befejeztével inditsa el a LEVEGOZTETO szakaszt annak
érdekében, hogy a hidrogén-peroxid a megfelel6 egészségiigyi és biztonsagi hatarértékre vagy az ala csokkenjen (1,25 mg/m3).

A fert6tlenitési eljaras biologiai validalasara egy megfeleld ,standard szobaban” kerill sor a hasznaland6 eszkdzzel, aminek nyoman
kialakithat6 és kévethet6 a hasonlé helyiségekre vonatkozé fertétlenitési protokoll. A bioldgiai validalas igazolja, hogy milyen
adagolas és porlasztasi paraméterek (h6mérséklet, paratartalom, koncentracié a levegében, valamint behatasi id6 az egyes
optimalis fert6tlenitéséhez, azaz a mikrobak megfelel6 elpusztitdsahoz a helyiség valamennyi felszinén.

A bioldgiai validalast a nehezen elpusztithaté tesztorganizmusok (pl. Geobacillus stearothermophilus spérak) elleni hatékonysag
monitorozasaval lehet kivitelezni a helyiség fert6tlenitési folyamat alatt. A nehezen elérheté helyekre indikatorszalagot kell
elhelyezni. A fert6tlenités utan a szalagokat fel lehet dolgozni a folyamat hatékonysagéanak ellenérzésére.

A berendezés és miiszaki jellemz8inek részletes leirasa:

A berendezés neve és modellszama:
STERIS VHP Biodecontamination Systems.

A STERIS VHP rendszer egy nyitott/zart hurokeljarast alkalmaz, amely kondicionalt levegd segitségével permetezi a Vaprox®
hidrogén-peroxidot tartalmazé Sterilant permetet az el6tisztitott, szaraz zart helyiség nyilt felileteire. Ezzel az eljarassal a kezelés
Iégkori nyoméson, illetve ahhoz kdzeli értéken elvégezhetd. A H202 permet koncentracidja fligg a zart helyiségben uralkodd
hémérséklettdl és paratartalomtdl. Mivel a kezelés a hidrogén-peroxid nyilt felliletekkel valé érintkezésén alapszik, a g6zt alkalmazo
eljarasok hé- és nedvességatadasara nincs sziikség. A Vaprox cimkéje vilagosan tajékoztat arrél, hogy ez a termék kizarélag a
STERIS VHP berendezéssel alkalmazhaté.

« adiffazié alapelvei (pl. kodképzés, permetezés, fumigalas) és a részecskék méret szerinti eloszlasa aeroszolok és porok esetén;
A permet diffGzi6janak alapelve (folyadékok permetté porlasztasa, majd eloszlatasa Iégmozgéas segitségével). A részecskék méret
szerinti eloszlasa 1 mikron alatti.
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* a berendezés diffGzios teljesitményének leirasa (pl. a fertétlenitendé térfogat, diffizids sebesség); A folyadék azonnal permetté
vélik a porlasztétartalyban, majd tovabbhalad a bejové tiszta/szaraz Iégaramban. A diffizié folyamata a Iégaram sebességének
véltozasa révén valésul meg, amit a berendezésbe aramlé levegd tovabb segit, egyben biztositja az allandé koncentraciot a
fert6tlenitési ciklus szakaszaban.

« akornyezeti feltételek leirasa (pl. paratartalom, hémérséklet), amelyek mellett az eljaras alkalmazhat6; 70% vagy az alatti relativ
paratartalom. Gondoskodjon arrél, hogy a h6mérséklet legalabb 21 °C legyen az eljaras elején és teljes id6tartama alatt.

« diffzi6 id6tartama az adott térfogathoz; A diffzié id6tartama a kezelend6 zart tér térfogata szerint valtozik. A hidrogén-peroxid
Ennek eredményeképpen csak a kondicionalé szakasz véltoztathatd. A hidrogén-peroxidnak a cimkén is olvashaté, meghatarozott
kontaktideje az alkalmazasi vagy fertétlenitési fazisban nem valtozik.

e atul- és aluladagolasra vonatkozo 6vintézkedések. Az adagolast két valtozé hatarozza meg: a folyadék porlasztoba
injektalasanak id6tartama és sebessége. Az injektalérendszeren belilli berendezések visszajelzést adnak a rendszer
teljesitményérdl, és automatikusan Ugy szabalyozzak a rendszert, hogy az adagolas az el6re meghatarozott koncentraciéban
torténjék. Ha a rendszerben hiba torténik, vagy az eljarés, illetve az adagolas kilép a meghatarozott tartoméanybdl, az egység
ledllitasi riasztdsa azonnal elinditja a leveg&ztetési szakaszt, igy a hidrogén-peroxid koncentracidja az emberi tart6zkodasra
alkalmas, biztonsagos szintre cstkken. Ezen a ponton a ciklust az elejétdl kell Ujrainditani. A ciklus teljes kivitelezéséhez mind a
4 szakasz sikeres elvégzése sziikséges.

4.1.2 Felhasznalasra vonatkoz6 specifikus kockazatcsokkentd intézkedések

A zart helyiség el6készitése:

1. Tisztitas:

A kezelendd teriilet valamennyi fellletének tisztanak és szaraznak kell lennie a Vaprox alkalmazésa el6tt.

2. A VHP berendezés:

A VHP berendezést Gigy pozicionalja vagy csatlakoztassa, hogy optimalis paraeloszlas alakuljon ki a kezelend§ térben. A
berendezés megfeleld el6készitésérdl és bedllitdsarol a berendezés Hasznalati utasitdsaban olvashat.

3. Lezéras:

Gondoskodjon a kezelendd helyiség megfelel6 lezarasarol, hogy a hidrogén-peroxid szintje a lezart helyiségen kivil ne 1épje tul az
elfogadhat6 egészségligyi €s biztonsagi hatarértéket.

4. A lezart helyiség biztonséagi ellenérzése:

Bizonyosodjon meg arrél, hogy minden személy elhagyta a kezelendd helyiséget a Vaprox alkalmazasa el6tt. Tavolitson el minden
ndvényt, allatot, italt és ételt. A kezelést végzd személyek mindaddig nem térhetnek vissza a kezelend6 helyiségbe, amig a
hidrogén-peroxid az el6irt egészségulgyi és biztonsagi hatarértékre vagy az al4 nem csokken. Ha a hidrogén-peroxid koncentraciéja
még mindig 1,25 mg/m3 f616tti, és vészhelyzet van, akkor kizarélag megfeleld egyéni védéfelszereléssel szabad belépni, beleértve a
hordozhatd, zéart rendszer( 1égzékészilék (SCBA) hasznéalatat.

5. A kezelend6 helyiség feliratozasa

A kezelést végz6 személy koteles a kezelend6 helyiség valamennyi bejaratara az alabbi jelzésekkel ellatott feliratot helyezni:

1. A VESZELY" jelz6sz6t pirossal. ,A terillet kezelés alatt, BELEPNI TILOS!”

2. A kovetkez6 tajékoztatast: ,Ez a figyelmeztet6 jelzés csak 1 6raval a kezelt helyiség leveg6ztetése utan tavolithato el, ha a
hidrogén-peroxid koncentracioja 1,25 mg/m3 értékre vagy az ala csokkent.”.

3. A hidrogén-peroxid, mint veszélyes anyag megnevezését a kezelési eljarasban.

4. A kezelést végz8 személy elérhet6ségét.

Az ALKALMAZASI szakaszban monitorozza a zart helyiséggel szomszédos teriileteket Drager-csdvekkel és mas eszkdzokkel, hogy
meghizonyosodjon arrdl, a hidrogén-peroxid koncentraciéja nem haladja meg az egészséglgyi és biztonsagi hatarértéket. Ha a
koncentracié a kezelendd zart helyiségen kiviil a hatarérték folé emelkedik, a kezelést azonnal le kell allitani, és gondoskodni kell a
zart helyiség megfelel6 lezarasarol.

Viseljen vegyszerallé védbkesztyit, teljes védbruhazatot és szemvédod eszkdzt a termék kezelése soran (az engedély jogosultjanak
meg kell adni a keszty(i anyagéat a terméktéjékoztatéban). Az engedély jogosultja altal a terméktajékoztatoban megadott megfelel§
|Iégzémaszkot kell viselni.

4.1.3 A felhasznalas soran valészinisitheté kdzvetlen vagy kdzvetett hatasok részletei, az

elsbsegély-nyujtasi eldirasok és a kornyezet védelmét célzé 6vintézkedések
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Altalanos els6segélynyuijtasi intézkedések:
Eszméletlen betegnek soha ne adjon semmit szajon at. Kétség esetén, illetve, ha a tinetek nem sz(innek, forduljon orvoshoz.
Ha orvosi tanacsra van sziikség, legyen Onnél a termék tartalya vagy cimkéje.

Els6segélynyuijtasi intézkedések belégzés esetén:
Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. Ha a
személy nem lélegzik, nyUjtson mesterséges lélegeztetést. Azonnal forduljon orvoshoz.

Els6segélynyuijtasi intézkedések bérrel torténd érintkezés esetén:
Azonnal vegye le a szennyezett ruhat. Az érintett bérfelliletet azonnal 6blitse le béséges vizzel. Borirritacié el6fordulasa esetén:
orvosi ellatast kell kérni. Mossa ki a beszennyez8dott ruhazatot, miel6tt Gjra hasznéalné.

Els6segélynyujtasi intézkedések szemmel térténd érintkezés esetén:

Szembe keriilés esetén dvatosan oblitse ki az érintett szemet b8séges folyo vizzel a szemhéjak széthlizasaval. Azonnal forduljon
orvoshoz. Adott esetben vegye ki a kontaktlencséket, amennyiben az konnyen megolhaté. Folytassa az 6blogetést a szem
Oblitéséreszolgéald folyadékkal vagy vizzel.

Els6segélynyuijtasi intézkedések lenyelés esetén:

Ha a személy teljesen tudatanal van, adjon neki vizet. A szjat ki kell dbliteni. NE hanytasson. Kérjen slrg8s orvosi segitséget vagy
keresse fel a legkdzelebbi toxikologiai k6zpontot és mutassa meg a termék cimkéjét. (Az Egészséguigyi Toxikologiai Tajékoztato
Szolgalat telefonszama. 06 80 20 11 99).

Kornyezetvédelmi 6vintézkedések és intézkedések véletlenszeri kdrnyezetbe jutas esetén:

Akadalyozza meg, hogy az anyag lefolyoba és kdziizemi vizhal6zatba keriljon. Ha a folyadék lefolyéba vagy kdziizemi vizhal6zatba
kertlt, értesitse a hatésagokat. Keriilni kell az anyag kornyezetbe val6 kijutasat.

Modszerek a kiomlott termék feltakaritdsahoz:

A kidmlést képzett, Iégzésvéds és szemvédo felszereléssel megfeleléen ellatott takaritbszemélyzetnek kell kezelnie. A kidmlés
tovabbterjedését és csatorndba vagy folyokba kertilését gatakkal vagy nedvszivé anyagokkal kell megel6zni. A kimlést a lehet6
leghamarabb itassa fel inert szilard anyagokkal, példaul agyaggal vagy kovafélddel. Ne itassa fel flirészporral, papirral,
ruhaanyaggal vagy méas éghet6 nedvszivé anyaggal. Tartsa be a vonatkozé helyi, orszagos és nemzetkdzi elGirasokat. A kiomlott
anyagot dssze kell gy(jteni. Tarolja mas anyagoktél tavol.

4.1.4 A felhasznalastél fiigg6éen a termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara
vonatkozé elSirasok

Artalmatlanitasi ajanlasok:

Az Ures tartalyokat ne haszndlja fel Ujra. A tartalyok ures allapotban is veszélyesek.

Az artalmatlanitassal kapcsolatban kérjen tanacsot az illetékes hatésagtol. Az artalmatlanitast végezze biztonsagosan, a
helyi/orszagos el6irasok szerint.

4.1.5 A felhasznalastél fliiggden a termék tarolasi feltételei és eltarthatésagi ideje szokasos
tarolasi feltételek mellett

Térolasi kérilmények:

Tartsa az eredeti tartalyban, hlivos, szaraz, j6l szell6z6 helyen.
A tartdlyokat tartsa szorosan lezarva.

Eltarthat6séagi id6: 24 honap.

Kevert tarolasra vonatkozd tiltasok:
Ne tarolja redukalé vagy oxidalé anyagok kézelében.
Tartsa tavol ruhazattdl és mas éghet6 anyagoktol.
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5. Meta SPC felhasznalasara vonatkozé6 altalanos irdanymutatasok

5.1. Hasznalati utasitasok

Lasd az engedélyezett felhasznalasokat.

5.2. Kockazatcsokkento intézkedések

Altalanos intézkedések:
Gondoskodjon a megfeleld szell6zésrbl. Ne lélegezze be a g6zdket. Keriilje a bérrel, szemmel és ruhazattal torténd érintkezést.
Szlintesse meg a szivargast, ha ez biztonsdgosan megtehetd.

Egyéni véd6eszkdzok:
Viseljen védbkeszty(it, és szemvédét/arcvédbt. Az expozicio elleni védekezés/személyi védelem.
Véd6ruhazatot kell viselni (legalabb 6, EN 13034 szabvany szerinti tipusut).

Vészhelyzeti eljarasok:
Szlintesse meg a szivargast, ha ez biztonsdgosan megtehetd. Tavolitsa el a sziikségtelen személyzetet.

Kérnyezetvédelmi dvintézkedések:
Akadalyozza meg, hogy az anyag lefolyoba és kdziizemi vizhal6zatba keriljon. Ha a folyadék lefolyéba vagy kdziizemi vizhal6zatba
kerilt, értesitse a hatdsagokat. Kerilni kell az anyag kdrnyezetbe vald kijutasat.

5.3. Varhato kodzvetlen vagy koézvetett hatasok részletes leirasa, az els6segélynyujtasi
eléirasok és a kornyezetvédelmi évintézkedések

Lasd az engedélyezett felhasznalasokat.

5.4. A termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo6 el6irasok

Lasd az engedélyezett felhasznalasokat.

5.5. A termék tarolasi feltételei és eltarthatésagi ideje szokasos tarolasi feltételek mellett

Lasd az engedélyezett felhasznalasokat.

6. Egyéb informaciék
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A hatéanyag szamos stabilizatort tartalmaz (amelyeket a hatdanyag gyartéja bizalmasan kezel), amelyek megakadalyozzak a
hat6anyag lebomléasat tarolaskor. A stabilizatorok Endokrinzavar-értékelését elvégezték (bizalmas Termékértékelési jelentés).
Megallapitottak a forgalomba hozatal utani kdvetelményeket — a részleteket a Confidental PAR tartalmazza.

Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant

Engedélyszama: HU-2020-MA-02-00307-2001

7. Harmadik informacids szint: egyedi termékek a meta SPC-ben

7.1 Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szama és egyedi
osszetétele

Kereskedelmi név Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant Forgalmazasi terllet: HU

Engedélyszam
HU-0025203-0002 1-2

(R4BP 3 tétel hivatkozasi szama - Nemzeti
engedélyezés)

Trivialis név IUPAC-név Funkcié CAS-szam EK-szam Tartalom (%)

Hidrogén-peroxid Hatéanyag 7722-84-1 231-765-0 59
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