SV

BILAGA

SAMMANFATTNING AV PRODUKTEGENSKAPER FOR EN BIOCIDPRODUKT

Sanitizer Automate C
Produkttyp(er)

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte &
avsedda att anvandas direkt pa manniskor eller djur

Godkannandenummer : EU-0030024-0000 1-2

R4BP-tillgangsnummer: EU-0030024-0002



Kapitel 1. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Produktenshandelsnamn

Handelsnamn Sanitizer Automate C
1.2. Innehavareav godkannande
o Namn Saniswiss SA
Namn och adresstill innehavaren av produktg
odkannandet Adress Route Qe Frontenex 41A 1207 Geneva
Schweiz

Godkannandenummer

EU-0030024-0000 1-2

R4BP-tillgadngsnummer

EU-0030024-0002

Datum for godkannande 10/07/2024
Utgangsdatum for godkannande 30/09/2033
1.3. Produktenstillverkare

1.4. Tillverkareav det verksamma amnet

Verksamt @mne V dteperoxid

Tillverkarens namn

Evonik Resource Efficiency GmbH

Tillverkarens adress

Rellinghauser Stral3e 1—11 45128 Essen Tyskland

Tillverkningsstéllenas bel dgenhet

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




K apitel 2. PRODUK TENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING

2.1. Kvalitativ och kvantitativ information om produktens sasmmansattning

Triviadnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)

Véteperoxid verksamt 8mne | 7722-84-1 231-765-0 12 viktprocent

Silver Icke verksamt 7440-22-4 231-131-3 0,0017 viktproc
amne ent

2.2. Typ(er) av formuleringar

AL Ovrigavétskor




Kapitel 3. FARO- OCH SKYDDSANGIVEL SER

Faroangivelser

H272: Kan intensifiera brand. Oxiderande.
H318: Orsakar alvarliga 6gonskador.

H412: Skadligalangtidseffekter for vattenlevande org
anismer.

Skyddsangivel ser

P210: Far inte utsittas for varme, heta ytor, gnistor, 6p
pnalégor och andra antandningskallor. Rokning forbj
uden.

P220: Halls atskilt fran klader och andra brannbara ma
terial.

P273: Undvik utsl8pp till miljon.
P280: Anvéand 6gonskydd.

P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN:
: Skolj forsiktigt med vatten i fleraminuter. Taur even
tuella kontaktlinser om det gér 14tt. Fortsétt att skolja.

P310: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENT
RALEN.

P310: Kontakta genast |akare.

P501: Innehallet |amnastill ett insamlingsstélle for sar
skilt eller farligt avfall i enlighet med nationell lagstift
ning.{1::}

P501: behallaren lamnastill ett insamlingsstélle for sa
rskilt eller farligt avfall i enlighet med nationell 1agstif
tning..{1::}




K apitel 4. GODKAND ANVANDNING

4.1. Anvandningsbeskrivning

Tabell 1. Anvandning 2.1: Desinfektion av harda ytor genom dimning med 12%

vateperoxid (FHP)

Produkttyp

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte &r avsedda att
anvandas direkt pa manniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkénda
anvandningen, om det &r relevant

Malorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Vetenskapligt namn: évrigt: -
Svenskt namn: dvrigt: Bakterier
Utvecklingsstadium: évrigt: -

Vetenskapligt namn: ovrigt: -
Svenskt namn: dvrigt: Jast
Utvecklingsstadium: ovrigt: -

Vetenskapligt namn: 6vrigt: -
Svenskt namn: 6vrigt: Bakteriesporer
Utvecklingsstadium: évrigt: -

Vetenskapligt namn: évrigt: -
Svenskt namn: dvrigt: Tuberkelbakterie
Utvecklingsstadium: évrigt: -

Vetenskapligt namn: ovrigt: -
Svenskt namn: dvrigt: Virus
Utvecklingsstadium: ovrigt: -

Vetenskapligt namn: 6vrigt: -
Svenskt hamn: Gvrigt: Svamp
Utvecklingsstadium: 6vrigt: -

Anvandningsomréde(n)

inomhusanvandning

Rumdesinfektion genom dimning med véteperoxid (FHP) for
rums volymer mellan 4 och 150 m3. Det involverar desinfektion
av hérda icke-pordsa ytor pa utrustning och material (forutom
medicintekniska produkter) i rummet som behandlas: —
siukhus och kliniker, — laboratorier for forskning och analys
(inklusive P3-laboratorier och renrum) — halsovardstransport, —
|&kemedelsindustri, — industriella tvéttinréttningar, — tandkirurgi
och implantologiska centra— hotell, — skolor, — forskolor.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Dimning

Detaljerad beskrivning: Produkten & en bruksféardig produkt
som placerasi en apparat. Denna apparat skapar automatiskt
dimmaav biocidprodukten i det stdngda utrymmet eller rummet
dér desinfektion utférs, utan anvandare eller andra personer
nérvarande.

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: — Bakterie-, jast-, svamp-, spor- och virusdédande
aktivitet: 3 ml produkt/ms3 och 2 h kontakttid. Behandla en andra
gang med 3 ml produkt/m2 och 2 h kontakttid. Tuberkulodédande
aktivitet: 5 mL produkt/m? och 2 h kontakttid. Behandla en




andra géng med 3 mL produkt/m3 och 2 h kontakttid. Den andra
behandlingen sker direkt efter den forsta. De tva behandlingarna
kan programmeras att utforas efter varandra. Dropstorlek: 1-15
pm

Spéadning (%): -

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Utfor desinfektion av rum och utrustning sa ofta som krévs enligt
det implementerade hygienprotokollet.

Anvéandarkategori(er) yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial 1) HDPE, vit (icke-transparent) flaskapa 1 liter med ett
ventilerande skruvlock.

2) HDPE, gra (icke-transparent) engangsflaska pa 2 liter.
3) HDPE, vit (icke-transparent) dunk pa5 liter
(pafylInadsiforpackning).

4) HDPE, vit (icke-transparent) dunk pa 20 liter.

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvandning

Y tor maste rengdras innan desinfektion. Produkten &r bruksfardig och ska anvandas utan att spadas ut.
Produkten &r utformad fér utrustning som Nocospray/Bio-saniti zer/Sanof og/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair.
L &s bruksanvisningarnainnan anvéandning. Anvand enligt féljande protokoll:

— Bakterie-, jast-, svamp-, spor- och virusdddande aktivitet: 3 ml produkt/m? och 2 h kontakttid. Behandlaen
andra gang med 3 ml produkt/m3 och 2 h kontakttid.

— Tuberkelbakteriedddande aktivitet: 5 ml produkt/m2 och 2 h kontakttid. Behandla en andra gang med 3 ml
produkt/m? och 2 h kontakttid.

Den andra behandlingen sker direkt efter den forsta. De tva behandlingarna kan programmeras att utforas efter
varandra.

Dropstorlek: 1-15 pm

Relativ fuktighet: 25% - 75%

Temperatur: rumstemperatur

Respektera kontakttiden. Kontakttiden borjar nér den nddvandiga méngden av produkten finnsi rummet.




Anvandaren ska alltid utféra en mikrobiologisk validering av desinfektionen i rummen dar desinfektion ska
utforas (eller i ett 1dmpligt " standardrum” om tillampligt) med den utrustning som ska anvandas. Efter det kan
ett protokoll for desinfektion av dessa rum uppréttas och anvandas.

4.1.2. Anvandningsspecifika riskbegransande atgarder

Se de allméanna bruksanvisningarna fér anvandning av denna meta-SPC.

4.1.3. Om gpecifikt for denna anvandning, en redogor else for sannolika direkta eller
indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjalpen samt nodatgarder for att
skydda miljon

Forsta hjalpen

VID FORTARING: Skolj munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svélja. Framkallainte krakning.
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID HUDKONTAKT: Skélj omedelbart huden med mycket vatten. Ta darefter av nedsténkta

klader och tvétta dem innan anvandning. Fortsétt att tvétta huden med vatten i 15 minuter. Kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID KONTAKT MED OGON: Spola omedelbart med vatten i négra minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gér |4tt. Fortsatt att spolai minst 15 minuter. Ring 112.

VID INANDNING: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN om symtom uppkommer.

Sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter

Orsakar alvarlig 6gonirritation.

4.1.4. Instruktioner for sékert bortskaffande av produkten och dess férpackning som
ar specifika for denna anvandning

Se de allmanna bruksanvisningarna fér anvandning av denna meta-SPC.




4.1.5. Om specifikt for denna anvandning, lagringsfor hallanden och hallbar hetstid for
produkten vid normala lagringsforhallanden

Se de alménna bruksanvisningarna for anvandning av denna meta-SPC.




Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLI NJER?

5.1. Bruksanvisning

5.2. Riskbegransande atgarder

Under diffusionen ska rummet hdllas stangt och far ¢ tilltradas. Behandling ska utféras utan personer ller djur
nérvarande.

Allamellanrum i rummet (t.ex. fonsterkarmar) dar dimma kan lacka ut ska tétas innan diffusionen.

Setill att tilltrade till det behandlade omrédet forhindras under hela proceduren med en varningsskylt.

Inget tilltrade till det behandlade omradet skatillétas forran koncentrationen av vateperoxid ar < 0,9 ppm

(1,25 mg/ma).

Den yrkesverksamma anvandaren far endast gain i rummet vid nddsituationer nar nivan av vateperoxid

har fallit under 36 ppm (50 mg/m?) med f6ljande obligatorisk personlig skyddsutrustning: Andningsskydd
(RPE) klassificerad under EN 14387, dler likvardig, med en skyddsfaktor (APF) 40 (typ av RPE ska

anges av innehavaren av godkannandet i produktinformationen) samt 1amplig skyddsutrustning (handskar
klassificerade enligt den europeiska standarden EN 374, eller likvardig, dgonskydd enligt den europeiska
standarden EN 1SO 16321, €ller likvardig, skyddsoverall). Material for handskar och skyddsoverall ska anges av
innehavaren av godkannandet i produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstandigatitlar pa EN-standarder.

Maétutrustning ska anvandas fér att sékerstalla att koncentrationen av véteperoxid har fallit under 0,9 ppm.
Personer utan skydd och djur far tilltrade till det behandlade rummet igen nér koncentrationen av vateperoxid i
[uften har fallit under 1,25 mg/m2 (0,9 ppm) €eller ett |&gre, relevant nationel It referensvérde.

Personlig skyddsutrustning:

Anvand kemikaliebestandiga skyddsglastgon enligt den europeiska standarden EN 1SO 16321, €ller likvéardig,
for skydd av 6gon under tillblandning och pafyllning av produkten till férpackningen eller behallaren som
anvands direkt med dimningsapparaten (till exempel Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax eller
Nocomax Easy).

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

!Bruksanvisningar, riskreducerande &tgérder och andra anvéandarriktlinjer i detta avsnitt galler for allatill&na anvandningar.




5.4. Instruktioner for ett sakert bortskaffande av produkten och dess for packning

Nér behandlingen av avslutad ska oanvand produkt och forpackning kasserasi enlighet med lokala
bestammelser. Anvand produkt fér spolas ned i kommunalt aviopp eller kasserastill godsel deponi beroende pa
lokala bestammelser. Undvik utsl8pp till en enskild avloppsreningsanl&ggning.

5.5. Lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala
lagringsfor hallanden

- Haéllbarhet: 2 &r.
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Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

De fullstandigatitlarna for EN-standarder som ndmnsi avsnitt 5.2 anges nedan:
EN 374 — Skyddshandskar mot [farliga] kemikalier och mikroorganismer
EN 1SO 16321 — Ogon- och ansiktsskydd for yrkesméssig anvandning

EN 14387 — Andningsskydd - Gasfilter och kombinationsfilter - Krav, provning, mérkning
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