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Administrativa uppgifter

1.1. Produktens handelsnamn

Contec HydroPure

Contec Sterile HydroPure

1.2. Innehavare av produktgodkdannande

Namn och adress till Namn Contec Europe
innehavaren av
prOdUKtQOdkannandet Adress ZI Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes Frankrike

Godkannandenummer
EU-0027735-0000 1-1

Referensnummer for post i
registret fér biocidprodukter | EU-0027735-0001
(R4BP 3)

Datum for godkédnnande 31/07/2022

Utgangsdatum for

w 30/06/2032
godkannande

1.3. Tillverkare av biocidprodukter

Tillverkarens namn Contec Inc.,
Tillverkarens adress 525 Locust Grove, 29303 Spartanburg, Férenta staterna
Tillverkningsstalle(n) Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington, Storbritannien
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1.4. Tillverkare av det verksamma amnet

Verksamt amne 1315 - Véteperoxid
Tillverkarens namn Solvay Chemicals International

Tillverkarens adress Rue Ransbeek 310, 1120 Brussels, Belgien
Tillverkningsstalle(n) Rue Solvay 39, B-5190 Jemeppe-sur-Sambre, Belgien

Via Piave 6, Rosignano Solvay, I-57013 Livorno, Italien

Kéthensche Strasse 1-3, D06406 Bernburg, Tyskland

Baronet Road, WA4 6HA Warrington, Storbritannien

Yrjdnojantie 2, 45910 Voikkaa, Finland

Rua Eng. Clement Dumoulin, P-2625-106 Povoa de Santa Iria, Portugal

2. Produktens sammansattning och formulering

2.1. Kvalitativ och kvantitativ information om sammanséttningen fér biocidprodukten

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Innehall (%)

Vateperoxid Verksamt amne  7722-84-1 231-765-0 6,67

2.2. Typ av formulering

AL - Ovriga véatskor

3. Faro- och skyddsangivelser
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Faroangivelse

Skyddsangivelse

4. Godkand anvandning

4.1 Bruksanvisning

Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Tvétta hander grundligt efter anvandning.
Anvand 6gonskydd/ansiktsskydd.

VID KONTAKT MED OGONEN:Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter.Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsétt att skélja.

Vid bestédende dgonirritation:Sok lakarhjalp.

Vid bestdende dgonirritation:Sok lakarhjalp.

Anviandning 1 - Anvandning #1 - Applicering med sprayflaska pa lamplig renrumsduk for spridning
pa innerytan hos isolatorer och system med begransad atkomst (‘(RABS')

Produkttyp

En exakt beskrivning av den
godkdnda anvdndningen, om
det ar relevant

Malorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Anviandningsomrade

Appliceringsmetod

Appliceringshastighet och
frekvens

PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte &r avsedda att anvandas direkt pa
méanniskor eller djur

Vetenskapligt namn: /
Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: /

Vetenskapligt namn: /
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: /

Vetenskapligt namn: /
Svenskt namn: Svampar
Utvecklingsstadium: /

Inomhus

Inuti isolatorer och RABS placerade i renrum: desinficering av harda/icke-porésa ytor.
Inte for anvandning i halsovarden.

Metod: Spruta produkten p& en lamplig renrumsduk och anvéand den for att sprida
produkten pa ytan.

Detaljerad beskrivning:

/

Dosering: /
Spadning (%): Ingen utspadning - produkten &ar bruksfardig (RTU')
Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Bruksfardig produkt aktiv mot bakterier vid 15 min kontakttid och mot jast och svamp vid
30 min kontakttid vid rumstemperatur (~ 20 °C).
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Doseringsfrekvensen ar specifik for anvandarens anlaggning och krav.

Anvén darkategori ( er) Yrkesmassig anvandare

Fbrpackningsstorlekar och 1 | anpassningsbar hdgdensitetspolyetenflaska (‘(HDPE')-sprutflaska forsluten med
forpackningsmaterial ytterpase i polyetylen.

4.1.1 Bruksanvisning specifik for denna anvandning

Spruta produkten pa en renrumsduk inuti isolatorn eller RABS-systemet och anvand den for att applicera produkten pa ytan som ska
desinficeras. Se till att hela ytan &r tydligt vat under kontakttiden: 15 minuter for bakterier och 30 minuter for jast och svamp. Anvand
inte mer an 50 ml produkt/mz2. En jamn fordelning av biocidprodukten bor sékerstéllas. Om ytorna ar tydligt smutsiga krévs rengoring
for desinficering.

4.1.2 Anvandningsspecifika riskbegransande atgarder

Undvik éverforing fran hand till gon.

4.1.3 Om specifikt for denna anvdndning, en redogoérelse for sannolika direkta eller
indirekta skadliga effekter, anvisningar for férsta hjalpen samt nodatgarder for att skydda
miljon

Se avsnittet Allménna anvisningar.

4.1.4 Instruktioner for sakert bortskaffande av produkten och dess forpackning som ar
specifika for denna anvandning

Se avsnittet Allménna anvisningar.

4.1.5 Om specifikt for denna anvandning, lagringsforhallanden och hallbarhetstid for
produkten vid normala lagringsférhallanden

Se avsnittet Allmé&nna anvisningar.
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4.2 Bruksanvishing

Anvindning 2 - Anvandning #2 - Applicering genom att hilla i en behallare och anvianda en lamplig
renrumsduk eller svabb fér spridning pa innerytan hos isolatorer och system med begriansad
atkomst (RABS)

PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte &r avsedda att anvandas direkt pa
Produkttyp manniskor eller djur

En exakt beskrivning av den
godkanda anvandningen, om
det ar relevant

Malorganism(er) (inklusive Vetenskapligt namn: /_
A A Svenskt namn: Bakterier
utvecklingsstadium) Utvecklingsstadium: /

Vetenskapligt namn: /
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: /

Vetenskapligt namn: /
Svenskt namn: Svampar
Utvecklingsstadium: /

. . . Inomhus
Anvadndningsomrade

Inuti isolatorer och RABS placerade i renrum: desinficering av harda/icke-pordsa ytor.
Inte for anvandning i halsovarden.

i i Metod: Hall produkten i en lamplig behallare och sprid den sedan pa ytan med en
Appliceringsmetod lamplig renrumsduk eller svabb.

Detaljerad beskrivning:

/

Appliceringshastighet och Dosering: / s ) .
frekvens Spadning (%): Ingen utspadning - produkten ar bruksfardig.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Bruksfardig produkt aktiv mot bakterier vid 15 min kontakttid och mot jast och svamp vid
30 min kontakttid vid rumstemperatur (~ 20 °C). Appliceringsfrekvensen &r specifik for
anvandarens anlaggning och krav.

Anvén darkategori ( er) Yrkesmassig anvandare

Forpackningsstorlekar och 0,51, 11 och 5 I-HDPE-flaska med sakerhetslock forsluten i en ytterpase i polyetylen.
féorpackningsmaterial

4.2.1 Bruksanvisning specifik fér denna anvdandning

Hall produkten i en lamplig behallare inuti isolatorn eller RABS-systemet och anvand en renrumsduk eller svabb for att applicera
produkten pa ytan som ska desinficeras. Se till att hela ytan &r tydligt vat under kontakttiden: 15 minuter for bakterier och 30 minuter
for jast och svamp. Anvand inte mer an 50 ml produkt/mz2. En jamn fordelning av biocidprodukten bor sakerstéallas. Om ytorna ar
tydligt smutsiga kréavs rengdring for desinficering.
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4.2.2 Anvandningsspecifika riskbegransande atgarder

Undvik éverforing fran hand till gon.

4.2.3 Om specifikt for denna anvdndning, en redogoérelse for sannolika direkta eller
indirekta skadliga effekter, anvisningar for férsta hjalpen samt nodatgarder for att skydda
miljon

Se avsnittet Allmé&nna anvisningar.

4.2.4 Instruktioner for sdkert bortskaffande av produkten och dess férpackning som ar
specifika for denna anvandning

Se avsnittet Allménna anvisningar.

4.2.5 Om specifikt for denna anviandning, lagringsférhallanden och hallbarhetstid for
produkten vid normala lagringsforhallanden

Se avsnittet Allménna anvisningar.

4.3 Bruksanvishing

Anvandning 3 - Anvandning #3 - Applicering med sprutflaska pa en lamplig renrumsduk for
spridning pa renrumsytor

PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte &r avsedda att anvandas direkt pa
Produkttyp ménniskor eller djur

En exakt beskrivning av den /
godkanda anvandningen, om
det ar relevant

Malorganism(er) (inklusive Vetenskapligt namn: /.
A A Svenskt namn: Bakterier
utvecklingsstadium) Utvecklingsstadium: /

Vetenskapligt namn: /
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: /

Vetenskapligt namn: /
Svenskt namn: Svampar
Utvecklingsstadium: /

. . R Inomhus
Anvdndningsomrade

Desinficering av harda och icke-porésa ytor i renrum.
Inte fér anvandning i halsovarden.
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i i Metod: Spruta produkten pa en lamplig renrumsduk och anvand den for att sprida
Appliceringsmetod produkten pa ytan.

Detaljerad beskrivning:

/

Appliceringshastighet och Dosering: / L . -
frekvens Spadning (%): Ingen utspadning - produkten ar bruksfardig.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Bruksfardig produkt aktiv mot bakterier vid 15 min kontakttid och mot jast och svamp vid
30 min kontakttid vid rumstemperatur (~ 20 °C). Appliceringsfrekvensen &ar specifik for
anvandarens anlaggning och krav.

Anvandarkategori(er) Yrkesmassig anvandare

Forpackningsstorlekar och 1 | anpassningsbar HDPE-sprutflaska forsluten med ytterpase i polyetylen.
forpackningsmaterial

4.3.1 Bruksanvisning specifik for denna anvandning

Spruta produkten pa en renrumsduk och anvand den for att applicera produkten pa ytan som ska desinficeras i renrummet. Se till att
hela ytan ar tydligt vat under kontakttiden: 15 minuter for bakterier och 30 minuter for jast och svamp. Anvand inte mer &n 50 ml
produkt/m2. En jamn fordelning av biocidprodukten bér sékerstéllas. Om ytorna ar tydligt smutsiga kravs rengoring for desinficering.

4.3.2 Anvindningsspecifika riskbegransande atgarder

Produkten far enbart appliceras for desinfektion av sma ytor.

Det ar obligatoriskt att anvanda 6gonskydd vid hantering av produkten.

For anvandning i renrum ar det obligatoriskt med tillracklig tekniska kontrollatgarder for att ta bort luftburna rester, t.ex med
rumsventilation eller lokal utsugsventilation (LUV"). En lagsta ventilationshastighet p& 360 luftomséattningar/timme ar obligatorisk for
renrum dar produkten appliceras.

4.3.3 Om specifikt for denna anvandning, en redogoérelse for sannolika direkta eller
indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjalpen samt nédatgarder for att skydda
miljon

Se avsnittet Allmé&nna anvisningar.

4.3.4 Instruktioner for sdkert bortskaffande av produkten och dess férpackning som &r
specifika for denna anvandning

Se avsnittet Allmé&nna anvisningar.
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4.3.5 Om specifikt féor denna anvandning, lagringsforhallanden och hallbarhetstid for
produkten vid normala lagringsforhallanden

Se avsnittet Allm&nna anvisningar.

4.4 Bruksanvisning

Anviandning 4 - Anvandning #4 - Applicering genom att hilla i en behallare och anvianda en lamplig
renrumsduk eller svabb for spridning pa renrumsytor

PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte &r avsedda att anvandas direkt pa
Produkttyp ménniskor eller djur

En exakt beskrivning av den /
godkdnda anvdndningen, om

det ar relevant

3 i i i Vetenskapligt namn: /
Malorg?nlsm(er). (inklusive Svenskt n%ngm: Bakterier
utvecklingsstadium) Utvecklingsstadium: /

Vetenskapligt namn: /
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: /

Vetenskapligt namn: /
Svenskt namn: Svampar
Utvecklingsstadium: /

. . R Inomhus
Anvandningsomrade

Desinficering av harda och icke-pordsa ytor i renrum.
Inte for anvandning i halsovarden.

i . Metod: Hall produkten i en lamplig behallare och sprid den sedan pa ytan med en
Appliceringsmetod lamplig renrumsduk eller svabb

Detaljerad beskrivning:

/

Appliceringshastighet och Dosering: / _ _
frekvens Spadning (%): Ingen utspadning - produkten &ar bruksfardig.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Bruksfardig produkt aktiv mot bakterier vid 15 min kontakttid och mot jast och svamp vid
30 min kontakttid vid rumstemperatur (~ 20 °C). Appliceringsfrekvensen &r specifik for
anvandarens anlaggning och krav.

Anvin darkategori ( er) Yrkesmassig anvandare

Fbrpackningsstorlekar och 0,51, 11och 5 I-HDPE-flaska med sékerhetslock férsluten i en ytterpase i polyetylen.
forpackningsmaterial
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4.4.1 Bruksanvisning specifik fér denna anvandning

Hall produkten i en lamplig behallare och anvand en renrumsduk eller svabb for att applicera produkten pa ytan i renrummet som skal
desinficeras. Se till att hela ytan &r tydligt vat under kontakttiden: 15 minuter for bakterier och 30 minuter for jast och svamp. Anvand

inte mer an 50 ml produkt/m2. En jamn fordelning av biocidprodukten bor sékerstéllas. Om ytorna ar tydligt smutsiga kravs rengoring

for desinficering.

4.4.2 Anvandningsspecifika riskbegransande atgarder

Hallande av produkten ska enbart goras i valventilerade rum (med minst 3 luftomsattningar/timme).

Det ar obligatoriskt att anvanda 6gonskydd vid hantering av produkten.

For anvandning i renrum &r det obligatoriskt med tillrackliga tekniska kontrollatgarder for att ta bort luftburna rester, t.ex med
rumsventilation eller lokal utsugsventilation (LUV). En lagsta ventilationshastighet pa 360 luftomsattningar/timme &r obligatorisk foér
renrum dar produkten appliceras.

Om produkten appliceras med torkning maste desinficeringen begransas till en liten yta.

Nar produkten anvands med en svabb for att desinficera golv eller andra stora ytor i renrum maste ytterligare
riskreduceringsatgarder betraktas:

» Anvéandning av andningsskydd (RPE) som ger en skyddsfaktor 10 &r obligatoriskt for yrkesanvéndare och for all annan personal i
rummet. Atminstone ett flaktassisterat andningsskydd med hjalm/huva/mask (TH1/TM1) eller en halv-/helmask med
kombinationsfilter gas/P2 kravs (filtertyp (kodbokstav och farg) specificeras av produktgodkénnandets innehavare i
produktinformationen).

» Samtlig personal maste lamna rummet efter svabbning.

» Tekniska kontrollatgérder for att avlagsna luftburna rester ar obligatoriska (t.ex ventilation eller LUV) innan personal kan tillatas att
atervanda till de behandlade omradena efter desinficering av stora ytor. Overvaka luftkoncentrationen och se till att gransvardet
(1,25 mg/m3) inte Gverskrids nar personal kommer tillbaka till omradet.

4.4.3 Om specifikt for denna anvandning, en redogérelse for sannolika direkta eller
indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjalpen samt nédatgarder for att skydda
miljon

Se avsnittet Allménna anvisningar.

4.4.4 Instruktioner for sdkert bortskaffande av produkten och dess férpackning som ar
specifika for denna anvandning

Se avsnittet Allménna anvisningar.

4.4.5 Om specifikt for denna anviandning, lagringsférhallanden och hallbarhetstid for
produkten vid normala lagringsforhallanden

Se avsnittet Allménna anvisningar.
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5. Allmanna villkor fér anvandning

5.1. Bruksanvishing

Se Anvéandningsspecifika hanteringsanvisningar.

5.2. Riskbegransande atgarder

Anvanda dukar méste kastas i en sluten behallare.

5.3. En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, instruktioner for
forsta hjalpen och nédatgarder for att skydda miljon

DIREKTA/INDIREKTA EFFEKTER
Orsakar allvarlig 6gonirritation. Inga andra hélsoverkningar ar kdnda eller férvantade vid normal anvandning.

FORSTA HJALPEN-INSTRUKTION

VID INANDNING: Vid symtom ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller en lékare.

VID FORTARING: Skélj munnen. Ge nagonting att dricka om den drabbade personen kan svélja. Framkalla INTE krékning. Ring
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller en lékare.

VID HUDKONTAKT: Tvatta huden med vatten. Vid symtom ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller en lékare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj med vatten. Vid behov och méjlighet avidgsna kontaktlinser. Fortsatt skéljningen i 5 minuter.
Ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller en lakare.

NODATGARDER FOR ATT SKYDDA MILJON
Undvik miljdutslapp.

5.4. Instruktioner for ett séakert bortskaffande av produkten och dess férpackning

Hantering av férpackningsavfallet bér alltid dverensstimma med avfallslagstiftningen och eventuella krav fran lokala myndigheter.
Slapp inte ut oanvand produkt till mark, ytvatten eller till rérsystem (handfat, toaletter, ...) och inte heller i avloppet.

5.5. Lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala
lagringsférhallanden
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Hall behallaren tatt forsluten.

Skyddas mot frost.

Forvara inte vid temperaturer dver 30 °C.

Hallbarhet: 24 manader.

Forvara pa en torr och valventilerad plats och skydda fran skador eller direkt solljus.

Forvara i korrekt konstruerade lagertankar eller i ursprunglig ventilerad behallare.

6. Ovrig information

Inte applicerbart.
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