PL

ZALACZNIK

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Sanitizer Automate P
Grupa produktowa
PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

Numer zezwolenia: EU-0030024-0000 1-1

Numer zasobu w R4BP: EU-0030024-0001



Rozdziat 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa(-y) handlowa(-€) produktu

Nazwa handlowa Sanitizer Automate P
1.2. Posiadacz pozwolenia
Nazwa Saniswiss SA
Nazwai adres posiadacza pozwolenia Adres Route de Frontenex 41A 1207 Geneva
Szwagjcaria

Numer zezwolenia

EU-0030024-0000 1-1

Numer zasobu w R4BP

EU-0030024-0001

Data udzielenia zezwolenia 10/07/2024

Datawaznosci zezwolenia 30/09/2033

1.3. Producent(-ci) produktu

1.4. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta Evonik Resource Efficiency GmbH

Adres producenta Rellinghauser Strafl3e 1—11 45128 Essen Niemcy

L okalizacja zaktad6w produkcyjnych

Evonik Resource Efficiency GmbH site 1 Evonik
Industries AG / BL Active Oxygens, Untere
Kanalstrasse 3 79618 Rheinfelden Niemcy




Rozdziat 2. SKLAD | POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

2.1. Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace sktadu produktu

Nazwa zwyczajo |Nazwa lUPAC |Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartosc (%)
wa
Nadtlenek wodo substancjaczyn |7722-84-1 231-765-0 6 % (wiw)
ru na
Srebro Substancja 7440-22-4 231-131-3 0,0017 % (w/w)
niebedaca
substancjg
czynng

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

AL Dowolnainnaciecz




Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H319: Dziata draznigco naoczy.

H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powod
ujgc dtugotrwate skutki.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci

P264: Doktadnie umyé rece po uzyciu.
P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P280: Stosowa¢ ochrone oczu.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA S|

E DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilkamin
ut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg i moznajet
atwo usungé. Nadal ptukag.

P337+P313: W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego naoczy: Zasiegngé porady.

P501: zawartos¢ usuwac do zgodnie z miejscowymi/r
egional nymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisa
mi.

P501: pojemnik usuwac do zgodnie z migjscowymi/re
gional nymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisam
i




Rozdziat 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1. Opiszastosowan

Tabela 1. Uzycie 1.1: Dezynfekcja twardych powier zchni za pomoca 6%
zamgtawiania nadtlenku wodoru (FHP)

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowaniau ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: inne: -
Nazwa zwyczajowa: inne; Bakterie
Etap rozwoju: inne: -

Nazwa naukowa: inne: -
Nazwa zwyczajowa: inne: Drozdzaki
Etap rozwoju: inne; -

Nazwa naukowa: inne: -
Nazwa zwyczajowa: inne: Tuberculosis bacilli
Etap rozwoju: inne: -

Nazwa naukowa: inne: -
Nazwa zwyczajowa: inne: Wirusy
Etap rozwoju: inne: -

Nazwa naukowa: inne: -
Nazwa zwyczajowa: inne: Grzyby
Etap rozwoju: inne; -

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja pomieszczen metodg zamgtawiania nadtlenkiem
wodoru (FHP) do pomieszczen o powierzchni od 4 do 150

m2. Dotyczy dezynfekcji twardych nieporowatych powierzchni
sprzetu i materiatéw (z wytgczeniem wyrobow medycznych)
znajdujgcych sie w pomieszczeniu poddawanym dziataniu
$rodka: - Szpitaei Kliniki, - laboratoria badawczo-analityczne (w
tym laboratoria P3 i sterylnie czyste sale), - transport medyczny,

- przemyst farmaceutyczny, - pranie przemystowe, - centra
chirurgii stomatologicznej i implantologii, - hotele, - szkoty, -
ztobki.

Sposob(-oby) nanoszenia

Metoda: inne: Zamgtawianie

Szczegdtowy opis: Produkt jest produktem gotowym do uzycia,
umieszczanym w urzgdzeniu. Urzadzenie to automatycznie
zamgtawia produkt biobdjczy, w zamknietej przestrzeni/
pomieszczeniu przeznaczonym do dezynfekcji, bez udziatu
uzytkownika lub osoby postronnej.

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: - Dziatanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze,
grzybobdjcze, pratkobdjcze i wirusobgjcze: 5 ml produktu/

m3 i czas kontaktu 2 godziny. Po raz drugi zastosowac 5

ml produktu/m3, czas kontaktu to 2 godziny. Drugi zabieg

ma miejsce zaraz po pierwszym. Dwa zabiegi mozna




zaprogramowac tak, aby byly wykonywane jeden po drugim.
Wielkos¢ kropli: 1-15 pm

Rozcienczenie (%): -
Liczbai harmonogram aplikacji:

Dezynfekowac¢ pomieszczeniai sprzet tak czesto, jak wymaga
tego obowigzujacy protokét higieny.

Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty

opakowaniowe 1) Butelka polietylen o wysokiej gestosci HDPE, biata
(nieprzezroczysta) o pojemnosci 1 litr z zakretkg
odgazowujgca.

2) Butelka jednorazowa HDPE, szara (nieprzezroczysta) o
pojemnosci 2 litréw.

3) Kanister HDPE, biaty (nieprzezroczysty) o pojemnosci
5 litréw (opakowanie uzupetniajace).

4) Kanister HDPE, biaty (nieprzezroczysty) 20 litrow.

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przed dezynfekcjg konieczne jest oczyszczenie powierzchni. Produkt jest gotowy do uzycia i nalezy go
uzywac bez rozcienczania. Produkt jest przeznaczony do urzadzen takich jak Nocospray/Bio-sanitizer/
Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje. Stosowac¢ zgodnie
Z ponizszymi protokotami:

- Dziatanie bakteriobdjcze, drozdzobojcze, grzybobdjcze, pratkobdjcze i wirusobgjcze: 5 ml produktu/m?3 i
czas kontaktu 2 godziny. Po raz drugi zastosowac¢ 5 ml produktu/m?, czas kontaktu to 2 godziny.

Drugi zabieg ma migjsce zaraz po pierwszym. Dwa zabiegi mozna zaprogramowac tak, aby byty
wykonywane jeden po drugim.

Wielkos$¢ kropli: 1-15 pm

Wilgotnos¢ wzgledna: 25% - 75%

Temperatura: temperatura pokojowa

Przestrzegac zalecanego czasu kontaktu. Czas kontaktu rozpoczyna sie, gdy w pomieszczeniu zngjdzie sie
wymaganailo$é produktu.

Uzytkownik zawsze przeprowadza walidacje mikrobiologiczng dezynfekcji w pomieszczeniach
przeznaczonych do dezynfekcji (lub w odpowiednim ,, pomieszczeniu standardowym”, jesli mato zastosowani€)
z uzyciem urzadzen, ktére majg by¢ stosowane, po czym mozna sporzadzi¢ protokdt dezynfekcji tych
pomieszczen i pdzniej z niego korzystac.




4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapoznac sie z ogdlnymi wskazdwkami dotyczgcymi stosowaniatego Meta SPC.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie
pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Srodki pierwszej pomocy

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac¢ usta. Jesli osoba narazona jest w stanie
przetykaé, podac¢ co$ do picia. NIE wywotywac wymiotow. Skontaktowac sie z Osrodkiem kontroli zatrué
lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé skére wodg. W przypadku wystgpienia objawow,
skontaktowac sie z Osrodkiem kontroli zatrué¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sptuka¢ woda. Wyjaé¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna jetatwo usung¢. Kontynuowaé ptukanie przez 5 minut. Skontaktowacé sie z Osrodkiem kontroli
zatrué lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH: W przypadku wystgpienia objawdw,
skontaktowac sie z Osrodkiem kontroli zatrué¢ lub lekarzem.

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie

Dziata draznigco naoczy.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania
Nalezy zapoznac sie z ogdlnymi wskazdwkami dotyczgcymi stosowaniatego Meta SPC.

4.15. Gdy dotyczy danego zastosowania, war unki przechowywania oraz dtugos$¢
okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach
przechowywania

Nalezy zapoznac sie z ogdlnymi wskazdéwkami dotyczgcymi stosowaniatego Meta SPC.







Rozdziat 5. OGOLNE WSKAZOWK | DOTYCZACE STOSOWANIA?

5.1. Instrukcje stosowania

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Podczas dyfuzji pomieszczenie musi by¢ zamkniete i nie nalezy wchodzi¢ do $rodka. Dezynfekcje nalezy
przeprowadzi¢ bez obecnosci ludzi i zwierzat.

Wszystkie szczeliny znajdujgce sie w pomieszczeniu (np. ramy okienne), przez ktére moze wycieka¢ mgta,
muszg zostac¢ uszczelnione przed dyfuzja.

Upewnic sie, ze podczas catej procedury uzyskanie dostepu do obszaru poddanego zamgtawianiu jest
niemozliwe dzieki ustawieniu znaku ostrzegawczego.

Nie nalezy zezwala¢ nadostep do obszaru, w ktérym zastosowano produkt dopoki stezenie nadtlenku
wodoru nie osiggnie < 0,9 ppm (1,25 mg/m3) lub nizszej wartosci niz krajowa warto$¢ referencyjna

Uzytkownik profesionalny moze wej$é do pomieszczeniatylko w sytuacjach awaryjnych, gdy poziom
nadtlenku wodoru spadnie ponizej 36 ppm (50 mg/m?), majac na sobie obowigzkowe nastepujace srodki
ochrony indywidualnej (SOI): Sprzet ochrony drog oddechowych (SODO) sklasyfikowany zgodnie z normg
EN 14387 lub réwnowazng z przypisanym wskaznikiem ochrony (APF) 40 (typ SODO okresla posiadacz
zezwoleniaw informagji o produkcie) i odpowiedni sprzet ochronny (rekawice sklasyfikowane zgodnie z
normg europejska EN 374 lub rownowazng, ochrona oczu zgodna z norma europejskg EN 1SO 16321 lub
rownowazng, kombinezon). Rekawice i materiat kombinezonu okresla posiadacz pozwoleniaw informacji o
produkcie. Patrz sekcja 6, aby zapoznac sie z petnymi tytutami norm EN.

Nalezy uzy¢ urzgdzenia pomiarowego, aby upewnic sie, ze stezenie nadtlenku wodoru spadto ponizej
0,9 ppm lub ponizej odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej. Zwierzeta/osoby bez wyposazenia
ochronnego mogg ponownie wej$¢ do pomieszczenia, w ktérym zastosowano produkt dopiero po obnizeniu
sie stezenia nadtlenku wodoru w powietrzu ponizej 1,25 mg/m? (0,9 ppm) lub ponizej odpowiedniej krajowej
wartosci referencyjne.

Srodki ochrony indywidualnej:

Nosi¢ gogle odporne na chemikalia zgodne z norma europejskg EN 1SO 16321 lub réwnowazne w celu
ochrony oczu podczas mieszaniai tadowania produktu do opakowania/pojemnika, ktory jest bezposrednio
uzywany W urzadzeniu do zamgtawiania (takiego jak Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax lub
Nocomax Easy).

5.3. Szczegoty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich
dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska W nagtych wypadkach

Yinstrukcje stosowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz pozostate wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego punktu
obowigzujg w przypadku wszystkich zastosowan objetych zezwoleniem.




5.4. Instrukcjew zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu, niewykorzystany produkt i opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
wymogami. Zuzyty produkt mozna sptuka¢ do kanalizacji migjskigj lub wyrzuci¢ na sktadowisko obornika
w zaleznosci od lokalnych wymogow. Unikaé uwalniania do indywidualnegj oczyszczalni $ciekow.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow

biobdjczych w nor malnych war unkach przechowywania
- Okres przydatnosci: 2 lata
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Rozdziat 6. INNE INFORMACJE

Petne tytuty norm EN wymienionych w sekcji 5.2 podano ponizej:

EN 374 — Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami.EN 1SO 16321 —
Ochronaoczu i twarzy do zastosowan zawodowychEN 14387 — Sprzet ochrony uktadu oddechowego --
Pochtaniacze i filtropochtaniacze -- Wymagania, badanie, znakowanie
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