RO

ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI PENTRU UN PRODUSBIOCID

Sanitizer Automate C
Tip(uri) de produs

TP 2: Dezinfectante # algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni sau animale

Numarul autorizatiei: EU-0030024-0000 1-2

Numarul deciziel de reglementare R4BP: EU-0030024-0002



Cap. 1. INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Denumire (denumiri) comerciala (comerciale) a(le) produsului

‘ Denumire (denumiri) comerciale ‘ Sanitizer Automate C

1.2. Detinatorul autorizatiei

. . . _ .. _|Denumire |SaniswissSA
Denumirea#i adresa def#finatorului autorizegiei -
Adresa Route de Frontenex 41A 1207 Geneva Elvetia
Numarul autorizatfiei EU-0030024-0000 1-2
Numarul deciziei de reglementare RABP EU-0030024-0002
Data autorizatiei 10/07/2024
Data de expirare a autorizatiel 30/09/2033

1.3. Producatorul (producatorii) produsului

1.4. Producatorul (producatorii) substantei (substantelor) active

Substan#a activa Peroxid de hidrogen

Denumirea producatorul ui Evonik Resource Efficiency GmbH

Adresa producatorului Rellinghauser Stral3e 1—11 45128 Essen Germania

Adresalocurilor de productie Evonik Resource Efficiency GmbH site 1 Evonik
Industries AG / BL Active Oxygens, Untere
Kanalstrasse 3 79618 Rheinfelden Germania




Cap. 2. COMPOZITIA S| FORMULAREA PRODUSULUI

2.1. Informatii calitative i cantitative privind compozitia produsului

Denumire comu |Denumire [lUPA |Func#ie Numar CAS Numar CE Con#tinut (%)

na C

Peroxid de hidro substan# activa |7722-84-1 231-765-0 12 % (de greutat

gen e

Silver Substan#a 7440-22-4 231-131-3 0,0017 % (de gre
inactiva utate)

2.2. Tip(uri) deformulare

AL Oricedlt lichid




Cap. 3. FRAZE DE PERICOL $I DE PRECAUTIE

Fraze de pericol

H272: Poate agrava un incendiu; oxidant.
H318: Provoaca leziuni oculare grave.

H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte peterme
n lung.

Fraze de precautie

P210: A se pastra departe de surse de caldura, suprafe
#e fierbin#i, scantei, flacari #i ate surse de aprindere.
Fumatul interzis.

P220: A se pastra departe de imbracaminte sau altem
ateriale combustibile.

P273: Evita#i dispersareain mediu.
P280: Purtati echipament de protectie a ochilor.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCH
I1: Clati#i cu aten#fie cu apa, timp de mai multe minut
e. Scoatetfi lentilele de contact, daca este cazul #i daca
acest lucru se poate face cu u#urin#a. Continua#i sa ¢
Iati#.

P310: Suna#ti imediat laun laun CENTRU DE INFO
RMARE TOXICOLOGICA.

P310: Suna#i imediat la un un medic.

P501: Arunca#i continutul la un centru de colectare ad
etteurilor periculoase sau speciale, in conformitate cu r
eglementarile nattionale..

P501: Arunca#i recipientul laun centru de colectare a
deffeurilor periculoase sau speciale, Tn conformitate cu
reglementarile na#ionale..




Cap. 4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE)

4.1. Descrierea utilizarii

Tabel 1. Utilizarea 2.1: Dezinfectarea suprafetelor dure cu 12% peroxid de hidrogen

aburit (FHP)

Tip de produs

TP 2: Dezinfectante #i algicide care nu sunt destinate aplicarii
directe la oameni sau animale

Descrierea exacta a utilizarii autorizate,
dupa caz

Organism(e) #inta (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintifica: atele: -
Denumirea comuna: altele: Bacterii
Etapa de dezvoltare: dtele: -

Denumirea stiintifica: dtele: -
Denumireacomuna: altele: Levuri
Etapa de dezvoltare: dtele: -

Denumirea stiintifica: altele; -
Denumirea comuna: altele: Spori de bacterii
Etapa de dezvoltare: atele: -

Denumirea stiintifica: atele: -
Denumireacomuna: atele: Tuberculosis bacilli
Etapa de dezvoltare: dtele: -

Denumirea stiintifica: dtele: -
Denumireacomuna: altele: Virusuri
Etapa de dezvoltare: dtele: -

Denumirea stiintifica: altele: -
Denumirea comuna: fungi
Etapa de dezvoltare: atele: -

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare Tn interior

Dezinfectarea incaperii cu peroxid de hidrogen nebulizat
(FHP) pentru incaperile cu volume cuprinse Tntre 4-150 m3.
Aceastaimplica dezinfectarea suprafeftel or neporoase dure
ale echipamentelor # materialelor (cu excep#ia dispozitivelor
medicale) prezente in cameratratata: - spitale #i clinici, -
laboratoarele de cercetare #i analiza (inclusiv laboratoarele
P3 #i camerele albe), - transport servicii medicale, - industria
farmaceutica, - spalatorii industriale, - centre de chirurgie
dentara # implantologie, - hoteluri, - #coli, - crette de zi.

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: aburirea

Descriere detaliata: Produsul este un produs gata de utilizare
care este plasat ntr-un dispozitiv. Acest dispozitiv nebulizeaza
automat produsul biocid, in spa#iul/incaperea inchisa care
urmeaza sa fie dezinfectata, fara niciun utilizator sau trecator
ininterior.

Rata (ratele) #i frecventta de aplicare

Frecventa de aplicare: -Activitatea bactericida, levuricida,
fungicida, sporicida #i virucida: 3 ml produs/m?3 #i 2 ore timp
de contact. Trata#i adouaoara la3 ml produs/m? # 2 ore timp




de contact. -Activitate tuberculocida: 5 ml produs/m? #i 2 ore
timp de contact. Trata#i a douaoara la3 ml produs/m? # 2 ore
timp de contact. Al doileatratament are loc imediat dupa primul.
Cele doua tratamente pot fi programate pentru afi efectuate
secverdial. Dimensiune picatura: 1-15 um

Diluare (%): -

Numarul # calendarul de aplicare:
Dezinfecta#i incaperile #i echipamentele atét de des cét este
necesar conform protocolului de igiena Tn vigoare.

Categoria (categoriile) de utilizatori profesionist

Dimensiunile ambalgjului # materialul de
ambalare 1) Flacon alb (netransparent) din PEID, de 1 litru, cu capac cu
filet pentru degazare.

2) Flacon gri (netransparenta) din PEID, de unica folosin#a, de
2 litri.

3) Canistra alba (netransparentd) din PEID, de 5 litri (ambalgj
pentru reumplere).

4) Canistra alba (netransparenta) din PEID, de 20 litri.

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Suprafettel e trebuie curatfate Tnainte de dezinfectare. Produsul este gata de utilizare #i trebuie utilizat fara
diluare. Produsul este proiectat pentru echipamente precum Nocospray/Bio-sanitizer/Sanof og/Nocomax/
Nocomax Easy/Glosair. Citi#i instruc#iunile Tnainte de prima utilizare. Utiliza#i conform urmatoarelor
protocoale:

-Activitatea bactericida, levuricida, fungicida, sporicida #i virucida: 3 ml produs/m? # 2 ore timp de contact.
Trata#i adouaoara la3 ml produs/m? #i 2 ore timp de contact.

-Activitate tuberculocida: 5 ml produs/m? # 2 ore timp de contact. Trata#i adouaoara la3 ml produs/m? #i 2
ore timp de contact.

Al doileatratament are loc imediat dupa primul. Cele doua tratamente pot fi programate pentru afi efectuate
secvential.

Dimensiune picatura: 1-15 um

Umiditatearelativa: 25% - 75%

Temperatura: temperatura camerei.

Respectatti timpul de contact. Timpul de contact Tncepe atunci cand Tn incapere este prezenta cantitatea
necesara de produs.

Utilizatorul trebuie sa efectueze Tntotdeauna o validare microbiologica a dezinfectarii in incaperile care
urmeaza sa fie dezinfectate (sau intr-o ,incapere standard” adecvata, daca este cazul) cu dispozitivele care
urmeaza sa fie utilizate, dupa care poate fi Tntocmit #i utilizat ulterior un protocol de dezinfectare a acestor
incaperi.




4.1.2. Masuri specificedereducereariscului de utilizare

Consulta#i instructiunile generale de utilizare a e acestui Meta SPC.

4.1.3. Infunctie demodul de utilizare, particularitati ale efectelor posibiledirecte
sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si masuri de urgenta pentru protectia
mediului

Primul ajutor

TN CAZ DE INGHI# RE: Clati#i imediat gura. Da#i-i cevade baut, dac persoana expusa este capabilé sa
inghita. NU provocati voma Suna#i la 112/ambulan#a pentru asisten#a medicala.

TN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spala#i imediat pielea cu multa ap4. Apoi scoate#i toate hainele
contaminate #i spala#i-le inainte de reutilizare. Continua#i sa spala#i pielea cu apa timp de 15 minute.
Sunati laun CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

TN CAZ DE INHALARE: Daca apar simptome, sunati laun CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA
sau un medic.

TN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clati#i imediat cu apa timp de cateva minute. Scoate#i lentilele de contact
daca sunt prezente # daca scoaterea nu prezinta probleme. Continua#i sa clati#i cel pu#in 15 minute. Suna#i
lall2/ambulan#a pentru asisten#a medicala.

Efecte directe sau indirecte probabile
Provoaca o iritare grava aochilor.

4.1.4. 1n functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminareain siguranta a

produsului si a ambalajului acestuia
Consulta#i instructiunile generale de utilizare ale acestui Meta SPC.

4.15. 1n functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de
valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Consultatfi instruc#iunile generale de utilizare ale acestui Meta SPC.







Cap. 5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTI LIZARE!

5.1. Instructiuni de utilizare

5.2. Masuri dereducereariscurilor

In timpul difuziei, #ine# camerainchisa # nu intra#i. Tratamentul trebuie efectuat fara prezen#a oamenilor
sau animalelor.

Toate spatiile libere prezente in camera (de exemplu, ramele ferestrelor) de unde se poate scurge cea#a
trebuie sigilate Tnainte de difuzie.

Asiguratti-va ca accesul in zona nebulizata esteinterzis in timpul Tntregii proceduri cu un semn de avertizare.
Nu ar trebui sa se permita accesul in zonatratata pana cand concentragfia de peroxid de hidrogen nu este < 0,9
ppm (1,25 mg/m3) sau o valoare nattionala de referin#a mai mica.

Utilizatorul profesionist poate intratn incapere numai Tn situa#ii de urgen#a, atunci cand nivelul de peroxid
de hidrogen a scazut sub 36 ppm (50 mg/m3), purtand obligatoriu urmé&torul echipament individual de
protecttie (EIP): Echipament de protectie respiratorie (EPR) clasificat in conformitate cu EN 14387 sau
echivalent cu un factor de protectie atribuit (APF) 40 (tip de EPR care trebuie specificat de catre de#inatorul
autoriza#iel n cadrul informadiilor despre produs) # echipament de protec#ie adecvat (manu#i clasificate

n conformitate cu standardul european EN 374 sau echivalent, protec#ie pentru ochi Tn conformitate cu
standardul european EN SO 16321 sau echivalent, salopeta). Manu#ile # materialul de acoperire trebuie
s3 fie specificate de titularul autoriza#ie in cadrul informa#iilor despre produs. Consulta#i sec#iunea 6 pentru
titlurile complete ale standardelor EN.

Trebuie utilizat un dispozitiv de masurare pentru ase asigura ca concentratfia de peroxid de hidrogen a scazut
sub 0,9 ppm sau sub o valoare nat#tionala de referin#ta mai mica. Animalele/persoanele fara echipament de
protec#ie pot reintratn incaperea tratatd numai dupa ce concentrattia de peroxid de hidrogen din aer scade
sub 1,25 mg/m2 (0,9 ppm) sau dupa o valoare de referin#ta na#tionala relevanta inferioara.

Echipamentul Individual de Protectie:

Purta#i ochelari de protectie rezisten#i la substan#te chimice in conformitate cu standardul european EN 1SO
16321 sau echivalent pentru protec#ia ochilor Tn timpul amestecarii # incarcarii produsului n ambalgjul/
recipientul care este utilizat direct in dispozitivul de nebulizare (cum ar fi Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog,
Nocomax sau Nocomax Easy).

Y nstruc#iunile de utilizare, masurile de reducere ariscurilor #i ateinstructiuni de utilizare prevazute laprezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizata.




5.3. Particularitati ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-
ajutor si masuri de urgenta pentru protectia mediului

54. Instructiuni pentru eliminareain siguranta a produsului si a ambalajului
acestuia

Lasfar#itul tratamentului, elimina#i produsul neutilizat din nebulizator # ambalgjul T conformitate cu
reglementarile locale. Produsul neutilizat din nebulizator poate fi aruncat n canalizarea municipala sau
eliminat Tn depozitul de gunoi de grajd in func#ie de reglementarile locale. Evita#i deversareaintr-o instalafie
individuala de tratare a apelor reziduale.

5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii
normale de depozitare
- Perioada de vaabilitate: 2 ani.

10



Cap. 6. ALTE INFORMATII

Titlurile complete ale standardelor EN men#ionate in sec#iunea 5.2 sunt enumerate mai jos:

EN 374 — Manutti de protect#ie impotriva substan#elor chimice periculoase #i a microorganismelor

EN ISO 16321 - Protec#ia ochilor #i afeftei pentru uz profesional

EN 14387 - Dispozitive de protec#ie respiratorie - Filtru(e) de gaz #i filtru(e) combinat(e) - Cerinte, testare,
marcare

11
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