PL

ZALACZNIK

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Meta SPC 2 product
Grupa produktowa
PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

Numer zezwolenia: PL/2024/0671U/MR/BPF 1-2

Numer zasobu w R4BP: PL-0032417-0002



Rozdziat 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa(-y) handlowa(-€) produktu

Nazwa handlowa

gotowe do uzycia chusteczki nasgczone ptynem.

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa

STERIS Ireland Limited

Adres

IDA Business and Technology Park Tullamore
R35 X865 County Offaly Irlandia

Numer zezwolenia

PL/2024/067U/MR/BPF 1-2

Numer zasobu w R4BP

PL-0032417-0002

Data udzielenia zezwolenia

04/06/2024

Data waznosci zezwolenia

08/05/2034

1.3. Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

STERIS Corporation

Adres producenta

7501 Page Avenue MO 63133 St. Louis Stany Zjedno
czone

L okalizacja zaktad6w produkcyjnych

STERIS Corporation site 1 Medivators Inc., 14605
28th Avenue North MN55447 Minneapolis Stany
Zjednoczone

1.4. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna Kwas nadoctowy
Nazwa producenta PeroxyChem
Adres producenta One Commerce Square, 2005 Market Street, Suite 320

0 PA19103 Philadel phia Stany Zjednoczone

L okalizacja zaktad6w produkcyjnych

PeroxyChem site 1 35 Sawyer Avenue NY 14150
Tonawanda Stany Zjednoczone




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

Kwas nadoctowy | Kwas peroksoeta | substancjaczyn |79-21-0 201-186-8 0,08 % (w/w)
nowy na

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

XX Inne: gotowe do uzycia chusteczki nasgczone ptynem.




Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H290: Moze powodowac korozje metali.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

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

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci

P234: Przechowywac wytgcznie w oryginanym opak
owaniu.

P280: Stosowa¢ ochrone oczu.
P280: Stosowa¢ ochrone twarzy.
P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska

P305+P351+P338: W PRZY PADKU DOSTANIA S|

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

P310: Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC.

P310: Natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

P390: Usung¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materia
Inym.

P501: Zawarto$¢ usuwac do punktu zbidrki odpaddw

niebezpiecznych lub specjalnych, zgodnie z przepisam
i lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i/lub miedzyna
rodowymi..

P501: pojemnik usuwac do punktu zbidrki odpadow n
iebezpiecznych lub specjanych, zgodnie z przepisami

lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i/lub miedzynaro
dowymi..




Rozdziat 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1. Opiszastosowan

Tabela 1. 4.1. Zastosowanie 1: Produkt do dezynfekcji matego sprzetu w produkcji
farmaceutycznegl i pomieszczeniach czystych lub obszarach z wentylacjg 210 wymian
powietr za na godzinge metoda przecierania.

Grupa produktowa

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

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

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

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne: bakterie
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne: grzyby
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne: drozdze
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne: Tuberculosis bacilli - « Pratki gruzlicy
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne: spory bakteryjne
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania

inne: wewnatrz pomieszczen

Produkt do dezynfekcji twardych, nieporowatych powierzchni,
materiatow i drobnego sprzetu (wykonanych ze stali
nierdzewnej, tworzyw sztucznych i szktfa), ktére nie sg
przeznaczone do bezposredniego kontaktu z zywnoscig

lub paszami. Wytgcznie do uzytku profesionalnego i
instytucjonal nego (produkcja farmaceutyczna, pomieszczenia
czyste lub obszary z wentylacjg =10 wymian powietrza na
godzine).

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: inne: Przecieranie. Produkt gotowy do uzycia.

Szczegotowy opis: Przecieranie. Produkt gotowy do uzycia.

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Liczbai harmonogram aplikacji:

Dawka stosowaniawynosi 4 chusteczki (rozmiar chusteczki
22,9x22,9 cm) hamz,

Produkt mozna stosowac codziennie,

Czas kontaktu: 5 min.




Kategoria(-e) uzytkownikow profegonany

Wielko$ci opakowan i materiaty Chusteczki (PE) pakowane po 15 sztuk w torebke wewnetrzng
opakowaniowe (CPA20 (nylon)/PE/PE/PE) w torebce zewnetrznej (poliester

z warstwa polietylenowsg) pakowane zbiorczo po 48 sztuk w
pudetku (karton). Etykietatypu , odklej i ponownie zaklej” jest
wykonanaz poliolefiny.

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Stosowac wytacznie nasprzecie lub przedmiotach o twardych, nieporowatych powierzchniach. Przed
dezynfekcjg doktadnie oczyscic¢ i optukaé powierzchnie przedmiotu; usungé wszelkie widoczne
zanieczyszczenialub materiaty organiczne z powierzchni lub przedmiotu przeznaczonego do dezynfekcji. Jesli
to konieczne, przed dezynfekcja usunaé nadmiar wody z powierzchni.

Bezposrednio przed uzyciem wymagane jest nasycenie suchych chusteczek znajdujacych sie w opakowaniu:

* Upewnic¢ sie, ze otwarcie opakowaniajest skierowane do gory. Obiema rekami zwing¢ jeden koniec
torebki i naciskac, az z wewnetrznego opakowania uwolni sie roztwér srodka dezynfekujgcego.

» Odwracg] torebke, az chusteczki zostang catkowicie nasgczone.

» Uzywajgc zamykanej pokrywy, wyjg¢ chusteczki. Zamkngé¢ ponownie po wyjeciu zadanej liczby
chusteczek.

* Do doktadnego zwilzenia powierzchni nalezy stosowac 4 chusteczki na mZ. Pamietag¢, aby uzywaé
wytacznie wilgotnych chusteczek i catkowicie pokry¢ powierzchnie produktem. Pozostawi¢ na co ngjmniej
5 minut.

* Pozostawi¢ do wyschniecia lub sptuka¢ wodg oczyszczong (np. dejonizowang) lub wodg o jakosci
wody pitngj.
» Wszelkie niezuzyte chusteczki nalezy wyrzuci¢ nastepnego dnia po nasyceniu.

Niektére materiaty moga by¢ niekompatybilne z produktem do dezynfekcji. Materiat przetestowacé
przed uzyciem. Nie dopusci¢ do zmieszania produktu z substancjami akalicznymi, takimi jak wybielacze
(podchloryn sodu) lub inne $rodki utleniajgce.

4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy or az srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
patrz sekcja 5.3

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania

produktu i jego opakowania
patrz sekcja 5.4




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

patrz sekcja 5.5




Rozdziat 5. OGOLNE WSKAZOWK | DOTYCZACE STOSOWANIA?

5.1. Instrukcje stosowania

patrz sekcja4.1.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Odpowiednie techniczne srodki kontroli: W bezpos$rednim sgsiedztwie potencjalnego narazenia

powinny znajdowac sie prysznice awaryjne do przemywania oczu i prysznice bezpieczenstwa. Zapewnié
odpowiednig wentylacje.

Unika¢ niepotrzebnego narazenia. Sprzet ochrony osobistej nalezy wybraé¢ w oparciu o warunki, w jakich
produkt jest obstugiwany lub uzywany. Minimalne wymagania dotyczgce $rodkéw ochrony indywidualnej
to:

* Podczas aplikacji produktu: unikaé kontaktu z oczami. Po uzyciu doktadnie umyé rece.

* Ochrona drég oddechowych: pracowac¢ w pomieszczeniach o wentylacji 210 wymian powietrza na
godzine.

W czasie uzywania nie jes$¢, nie pi¢ ani nie pali¢.

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

Bezposrednie lub posrednie dziatania niepozadane:

Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Bezposredni kontakt moze powodowaé powazne podraznienie,
bdl i oparzenia, a nawet powazne i trwate uszkodzenia, tacznie ze Slepota.

Moze powodowac lekkie podraznienie drog oddechowych i innych bton $luzowych. Mogg wystgpic¢
nastepujgce objawy: katar, bol gardta, kaszel, kichanie.

Skutki kontaktu ze skdrg mogag obejmowac: podraznienie i uczucie pieczenia

Po potknigciu moze powodowaé oparzenialub podraznienie blony sluzowej jamy ustnej, gardia i
przewodu pokarmowego. Moze powodowac podraznienie przewodu pokarmowego, nudnosci, wymioty i
biegunke. Krwawienie z przewodu zotgdkowo-j€litowego.

Instrukcjew zakresie pierwszej pomocy:

PO NARAZENIU PRZEZ DROGI ODDECHOWE: Wyprowadzi¢ osobe na$wieze powietrze i zapewnic¢
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. Jesli wystgpig objawy: Zadzwonié¢
pod numer 112/pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medycznej. Jezeli nie ma objawow:
Skontaktowaé sie zOSRODKIEM ZATRUC lub z Iekarzem.

PO POLKNIECIU: Natychmiast przeptukac usta. Podac¢ co$ do picia, jezeli narazona osobajest w stanie
potykaé. NIE wywotywaé wymiotow. Zadzwoni¢ pod numer 112/pogotowie ratunkowe, aby uzyskaé pomoc
medyczng.

PO KONTAKTCIE ZE SKORA; Natychmiast przemy¢ skére duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé catg
Zanieczyszczong odziez i wypracé jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé mycie skory wodg przez 15
minut. Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

PO DOSTANIU SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjgé soczewki kontaktowe,
jezeli sg i mozna to tatwo zrobi¢. Kontynuowac ptukanie przez co ngjmniegj 15 minut. Zadzwoni¢ pod
numer 112/pogotowie ratunkowe, aby uzyskaé pomoc medyczna.

Informacje dla personelu medycznego/lekarza: Oczy nalezy wielokrotnie ptukac¢ w drodze do lekarzaw
przypadku narazenia oczu na dziatanie alkalicznych substancji chemicznych (pH > 11), amin i kwasow,
takich jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub kwas propionowy.

Srodki ochrony érodowiska:

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




Unika¢ bezposredniego uwolnienia produktu do srodowiska.

5.4. Instrukcjew zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Odpady powstate w wyniku stosowania tego produktu mozna usuwac¢ namiejscu do kanalizacji sanitarnej lub
w zatwierdzonym zaktadzie utylizacji odpaddw.

Odpady produktéw biobdjczych sg bardzo niebezpieczne.

Opakowania po produkcie oraz niezuzyty produkt, zamkniete w oznakowanym pojemniku, usuwaé w

sposdb bezpieczny i przekazaé firmie posiadajgcej uprawnieniado odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszac ze strumieniem odpaddéw komunalnych.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Produkt przechowywac w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu, w temperaturze
ponizej 40°C, w suchym, dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac z dala od bezposredniego
dziatania promieni stonecznych i substancji palnych. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywac
razem z zywno$cia, napojami i paszami dlazwierzat.

Dtugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat w temperaturze ponizej 40°C.




Rozdziat 6. INNE INFORMACJE
Kategoria zagrozenia:

Met. Corr 1

Eye Dam. 1

Aquatic Chronic 3

Piktogram GHS i hasto ostrzegawcze:

GHS05 — substancje korodujgce metale, substancje zrace

Uwagi:

Naetykiecie nalezy wymieni¢ nastepujgce substancje: nadtlenek wodoru, kwas octowy.
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