Biocidinio produkto charakteristiky santrauka

Produkto pavadinimas: Neutral range

PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar gyviny

Produkto tipas (-ai): naudojimui

Autorizacijos liudijimo numeris: EU-0029752-0000

R4BP 3 sprendimo nuorodos

. EU-0029752-0004
numeris:
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Administraciné informacija

1.1. Produkto prekiniai pavadinimai

Nocolyse One Shot
Nocolyse +

Glosair 600

1.2. Autorizacijos liudijimo turétojas

Autorizacijos liudijimo turétojo
pavadinimas (vardas ir
pavardé) ir adresas

Autorizacijos liudijimo numeris

R4BP 3 sprendimo nuorodos
humeris

Autorizacijos liudijimo data

Autorizacijos liudijimo
galiojimo pabaigos data

Pavadinimas

OXY'PHARM

Adresas

rue Marcel Paul 829 94500 Champigny-sur-Marne Prancizija

EU-0029752-0000 1-2

EU-0029752-0004

03/10/2023

30/09/2032

1.3. Biocidinio produkto gamintojas (-ai)

Gamintojo pavadinimas

Gamintojo adresas

Gamybos vieta

OXY'PHARM

Rue Marcel Paul, 829 94500 Champigny-sur-Marne Prancizija

Rue Marcel Paul, 829 94500 Champigny-sur-Marne Prancizija
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1.4. Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamintojas (-ai)

Veiklioji medziaga

Gamintojo pavadinimas

Gamintojo adresas

Gamybos vieta

1315 - Vandenilio peroksidas

Evonik Resource Efficiency GmbH

Rellinghauser StraBe 1—11 45128 Essen Vokietija

Evonik Industries AG / BL Active Oxygens, Untere Kanalstrasse 3 79618 Rheinfelden
Vokietija

2. Produkto sudétis ir formuliacijos tipas

2.1. Kokybiné ir kiekybiné informacija apie biocidinio produkto sudétj

Funkciné

Bendr_as_ls IUPAC pavadinimas L CAS numeris EB numeris Kiekis (proc.)
pavadinimas paskirtis
Vandenilio peroksidas Ve'klv'.ojl 7722-84-1 231-765-0 12
medZiaga
Sidabras Kita sudedamoji 745 55 4 231-131-3 0,0017

dalis

2.2. Formuliacijos tipas

AL - Bet koks kitas skystis

3. Pavojingumo ir atsargumo frazés

Pavojingumo kategorijos

Pavojingumo frazés

Gali padidinti gaisrg, oksidatorius.
Smarkiai pazeidzia akis.

Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirSiy, ZieZirby, atviros liepsnos arba kity
degimo Saltiniy. — Nerakyti.

Laikyti atokiau nuo drabuZiy bei kity degiyjy medziagy.
Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

Maveti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
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PATEKUS | AKIS:Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.ISimti kontaktinius leSius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA.
Nedelsiant skambinti kreiptis | gydytoja.

turinj iSpilti (iSmesti) j pavojingy arba specialiy atlieky surinkimo punktuose pagal
nacionalinius teisés aktus.

talpyklg iSpilti (iSmesti) j pavojingy arba specialiy atlieky surinkimo punktuose pagal
nacionalinius teises aktus.

4. Autorizuotas (-i) naudojimas (-ai)

4.1 Naudokite apraSyma

Naudojimas 1 - 2.1 naudojimas: Kiety pavirSiy dezinfekavimas dezinfekcijai garinamu vandenilio

peroksidu 12% (FHP)

Produkto tipas

Jeigu taikytina, tikslus
autorizuoto naudojimo

aprasas

Kontroliuojamas (-i)
organizmas (-ai) (jskaitant
vystymosi stadijos)

Naudojimo sritis

PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar gyviny
naudojimui

Mokslinis pavadinimas: - .
Bendrinis pavadinimas: Bakterijos
Vystymo stadija: -

Mokslinis pavadinimas: -
Bendrinis pavadinimas: Mielés
Vystymo stadija: -

Mokslinis pavadinimas: - .
Bendrinis pavadinimas: Bakterijy sporos
Vystymo stadija: -

Mokslinis pavadinimas: - ) .
Bendrinis pavadinimas: Tuberculosis bacilli
Vystymo stadija: -

Mokslinis pavadinimas: - )
Bendrinis pavadinimas: Virusai
Vystymo stadija: -

Mokslinis pavadinimas: - )
Bendrinis pavadinimas: Grybai
Vystymo stadija: -

vidaus

Patalpy, kuriy taris yra 4-150 m3, dezinfekcijai garinamu vandenilio peroksidu (FHP).
Apima patalpoje esancios jrangos ir medziagy (iSskyrus medicinos prietaisus) kiety
neakytyjy pavirSiy dezinfekcijg: - ligoninés ir sveikatos priezidros jstaigos,

- tyrimy ir analizés laboratorijos (jskaitant P3 laboratorijas ir sterilias patalpas),
- sveikatos priezidros transporto priemonés,

- farmacijos pramone,

- pramoninés skalbyklos,

- danty chirurgijos ir implantologijos centrai,

- vieSbuciai,

- mokyklos,
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- lopSeliai-darzeliai.

N i Metodas: garinimas

Naudojimo metodas (-ai) I&samus aprasymas:

Produktas yra paruoStas naudoti, jis dedamas j garinimo aparata. Aparatas
automatiskai garina biocidinj produkta uzdaroje dezinfekuojamoje patalpoje, kurioje
néra naudotojo ar pasaliniy asmeny.

Naudojimo norma (-0s) ir Naudojimo kiekis: - Baktericidinis, mielicidinis, fungicidinis, sporicidinis ir virucidinis

daznis poveikis: 3 ml produkto/m?3 ir 2 val. sgly€io trukmé. Antra dezinfekcija: 3 ml produkto/m3
ir 2 val. salycio trukmé. - Tuberkuliocidinis poveikis: 5 ml produkto/m3 ir 2 val. salycio

trukme. Antra dezinfekcija: 3 ml produkto/m? ir 2 val. sglycio trukme. Antrg kartg

dezinfekuoti i$ karto po pirmo. Abu dezinfekavimus galima uZprogramuoti, kad jie bty

atlikti i$ eiles. LaSeliy dydis: 1-15 um

Skiedimas (%): -

Taikymo skaiciaus ir laikas:

Dezinfekuoti patalpas ir jranga galima taip daznai, kaip reikia pagal taikomas higienos

normas.

Vartotojy kategorija (-0s) Profesionalas

PakuoCiy dydziai ir pakuotiy 1) HDPE balt kaidrus) 1 litras buteli Zsuk dujinimo dangteli
mediiaga ) altas (nes al rus) Itras butells su uzsukamu nuaujinimo dangteliu.

2) HDPE pilkas (neskaidrus) vienkartinis 2 litrai butelis.
3) HDPE baltas (neskaidrus) 5 litrai kanistras (daugkartiniam naudojimui).
4) HDPE baltas (neskaidrus) 20 litrai kanistras.

4.1.1 Specifinés naudojimo instrukcijos

Prie$ dezinfekcijg pavirSius nuvalyti. Produktas paruoStas naudoti neskiedziant. Produktas skirtas naudoti su tokia jranga:
Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax, Nocomax Easy, Glosair. PrieS naudojima perskaityti instrukcijg. Naudoti laikantis Siy
nurodymy:

- Baktericidinis, mielicidinis, fungicidinis, sporicidinis ir virucidinis poveikis: 3 ml produkto/m3 ir 2 val. sgly€io trukme. Antra
dezinfekcija: 3 ml produkto/m?3 ir 2 val. sagly€io trukmé.

- Tuberkuliocidinis poveikis: 5 ml produkto/m3 ir 2 val. saly€io trukmé. Antra dezinfekcija: 3 ml produkto/m3 ir 2 val. salycio trukmé.

Antrg kartg dezinfekuoti i$ karto po pirmo. Abu dezinfekavimus galima uZprogramuoti, kad jie baty atlikti i$ eilés.

LaSeliy dydis: 1-15 um
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Santykinis drégnis: 25% - 75%
Temperatira: kambario temperatiira
Laikytis nurodytos saly€io trukmés.Salytis prasideda patalpoje esant nurodytam produkto kiekiui.

Dezinfekuojamoje patalpoje (arba, jei taikoma, tinkamoje ,standartinéje patalpoje”) naudotojas visuomet privalo atlikti dezinfekcijos
mikrobiologine patikra naudodamas garinimo aparatus, kurie bus naudojami. Tada galima parengti ir naudoti dezinfekavimo
protokola.

4.1.2 Specifinés rizikos valdymo priemonés

Zr. Sios produkto charakteristiky metasantraukos bendruosius naudojimo nurodymus.

4.1.3 Kai taikoma, informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios
pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos priemonés skirtos apsaugoti aplinka

Pirmoji pagalba

PRARIJUS: Nedelsiant skalauti burng. Jei nukentéjes asmuo gali nuryti, duoti kaZzko atsigerti. NESKATINTI vémimo. Skambinkite
112 / greitajai pagalbai.

PATEKUS ANT ODOS: Nedelsiant plauti odg dideliu vandens kiekiu. Po naudojimo nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti pries vel
juos apsivelkant. Toliau 15 minugiy plauti odg vandeniu. Skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA
arba gydytojui.

JKVEPUS: Atsiradus simptomy, skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba gydytojui.

PATEKUS | AKIS: Nedelsiant plauti vandeniu kelias minutes. I18siimti (iSimti) kontaktinius leSius, jei jie dévimi ir tai lengva padaryti.
Toliau plauti bent 15 minuciy. Skambinkite 112 / greitajai pagalbai.

Galimas tiesioginis ar netiesioginis poveikis
Sukelia smarky akiy dirginima.

4.1.4 Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Zr. Sios produkto charakteristiky metasantraukos bendruosius naudojimo nurodymus.

4.1.5 Kai taikoma, produkto saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis
laikymo salygomis

Zr. Sios produkto charakteristiky metasantraukos bendruosius naudojimo nurodymus.

5. Bendrieji naudojimo nurodymai
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5.1. Naudojimo instrukcijos

5.2. Rizikos valdymo priemonés

Garinimo metu patalpa turi bati uzdaryta ir j jg negalima eiti. Dezinfekcijg atlikti nesant patalpoje Zmoniy ar gyvuny.

Visos angos patalpoje (pvz., aplink langy rémus), pro kurias rikas gali iSeiti, turi bati iS anksto uzsandarintos.

Viso dezinfekcijos proceso metu niekam neleisti patekti j patalpag naudojant jspejamajj zenkla.

| apdorotg patalpa galima patekti tik vandenilio peroksido koncentracijai sumaZzéjus iki < 0,9 ppm (1,25 mg/m3) arba Zemesnes
nacionalinés referencinés reikSmés.

m3) ir naudodamas Sias privalomas asmenines apsaugos priemones (AAP): kvépavimo taky apsaugos priemones (KTAP) pagal EN
14387 ar lygiavertj standartg su priskirtu apsaugos veiksniu (APF) 40 (KTAP tipg autorizacijos liudijimo turétojas turi nurodyti gaminio
informacijoje) ir tinkamas apsaugos priemones (pirStines pagal EN 374 ar lygiavertj standarta, akiy apsaugus pagal EN ISO 16321 af
lygiavertj standartga, kombinezona). Pirstiniy ir kombinezono medZiaga autorizacijos liudijimo turétojas turi nurodyti gaminio
informacijoje. EN standarty pavadinimai nurodyti 6 skirsnyje.Matavimo prietaisu batina nustatyti, ar vandenilio peroksido
koncentracija nukrito Zemiau 0,9 ppm arba Zemesnés nacionalinés referencinés reikSmes.

Gyvinai ir Zzmones be apsaugos priemoniy gali patekti j apdorotg patalpa tik vandenilio peroksido koncentracijai ore sumazejus
Zemiau 1,25 mg/m3 (0,9 ppm) arba Zemesnés nacionalinés referencinés reikSmés.

Asmenines apsaugos priemones:

Produkto maiSymo ir jkrovimo j talpykla, kuri tiesiogiai naudojama garinimo prietaise (pvz., Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog,
Nocomax arba Nocomax Easy) metu akiy apsaugai naudokite cheminéms medZiagoms atsparius apsauginius akinius pagal EN ISO
16321 ar lygiavertj standarta.

5.3. Informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos
instrukcijos ir neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka

5.4. Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos

Baigus dezinfekuoti produkto likutj ir jo pakuote Salinti laikantis vietos reikalavimy. Produkto likutj galima iSpilti j miesto nuoteky tinklg
arba gyvuliy mésla pagal vietos reikalavimus. NeiSpilti j individualig nuoteky valymo sistema.
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5.5. Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas hormaliomis laikymo salygomis

- Laikymo trukmé: 2 metai.

6. Kita informacija

Toliau iSvardinti 5.2 skirsnyje minimy EN standarty pavadinimai:
EN 374 — Apsaugineés pirstinés nuo pavojingy chemikaly ir mikroorganizmyEN ISO 16321 — Akiy ir veido apsauga profesiniam
naudojimuiEN 14387 — Kvépavimo organy apsaugos priemones. Dujy filtrai ir sudétiniai filtrai. Reikalavimai, bandymai, Zenklinimas
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