Resumo das caracteristicas do produto biocida (SPC BP)

Nome do produto: Menthe range

TP 02 - Desinfetantes e algicidas néo destinados a aplicacéo direta em seres humanos
ou animais

Tipo(s) do produto:

Numero da autorizacdo: EU-0029752-0000

NuUmero de referéncia do ativo

R4BP 3: EU-0029752-0005
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Informacao administrativa

1.1. Nome comercial do produto

Nocolyse One Shot menthe
Nocolyse + menthe

Glosair 600 menthe

1.2. Titular da Autorizacao

Nome OXY'PHARM
Nome e endereco do titular da

autorizacao
Endereco rue Marcel Paul 829 94500 Champigny-sur-Marne Franca

Numero da autorizacao
EU-0029752-0000 1-2

Numero de referéncia do ativo

R4BP 3 EU-0029752-0005

Data da autorizacao 03/10/2023

Data de caducidade da

. ~ 30/09/2032
autorizacao

1.3. Fabricante(s) dos produtos biocidas

Nome do fabricante OXY'PHARM

Endereco do fabricante Rue Marcel Paul, 829 94500 Champigny-sur-Marne Franca

Localizacado das instalacfes de

. Rue Marcel Paul, 829 94500 Champigny-sur-Marne Franca
fabrico pigny ¢
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1.4. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa 1315 - Peroxido de hidrogénio (4gua oxigenada) mesmo solidificado com ureia
Nome do fabricante Evonik Resource Efficiency GmbH

Endereco do fabricante Rellinghauser StraBe 1—11 45128 Essen Alemanha

Localizacao das instalacdes de Evonik Industries AG / BL Active Oxygens, Untere Kanalstrasse 3 79618 Rheinfelden
fabrico Alemanha

2. Composicao e formulacao do produto

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicao do produto biocida

Denomina¢cdo comum Nome IUPAC Funcao Numero CAS Numero CE Teor (%)

Perdxido de hidrogénio
(Agua oxigenada) mesmo Substancia ativa  7722-84-1 231-765-0 12
solidificado com ureia

Prata ;‘ij\f’;tanc'a a0 2440-22-4 231-131-3 0,0017

2.2. Tipo de formulacédo

AL - Qualquer outro liquido

3. Adverténcias de perigo e recomendacdes de prudéncia

Adverténcias de perigo Pode agravar incéndios; comburente.

Provoca lesBes oculares graves.

Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
ignicdo. — Nao fumar.

Recomendacodes de prudéncia
Manter afastado da roupa e de outras matérias combustiveis.
Evitar a libertagédo para o ambiente.

Usar protegéo ocular.
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SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:Enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos.Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS.
Contacte imediatamente um médico.

Eliminar o conteldo em num ponto de recolha de residuos perigosos ou especiais, em
conformidade com a regulamentag&o nacional..

Eliminar o recipiente em num ponto de recolha de residuos perigosos ou especiais, em
conformidade com a regulamentagdo nacional..

4. Utilizacao(des) autorizada(s)

4.1 Descricao do uso

Utilizacdo 1 - Utilizagao #2.1: Desinfecao de superficies duras através de 12% Nebulizacao de

Peréxido de Hidrogénio (FHP)

Tipo de produto

Se aplicavel, uma descricao
exata da utilizacao autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o
estadio de desenvolvimento)

Campos de utilizacao

TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacéo direta em seres humanos
ou animais

Nome cientifico: -
Nome comum: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: -
Nome comum: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: - )
Nome comum: esporos bacterianos
Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: - . .
Nome comum: Tuberculosis bacilli
Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: -
Nome comum: Viruses
Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: -
Nome comum: Fungos
Estadio de desenvolvimento: -

Interior

Desinfecéo de salas com FHP (Fogging Hydrogen Peroxide) para salas com volumes
entre 4-150 m3. Envolve a desinfegdo de superficies duras ndo porosas de
equipamentos e materiais (excluindo dispositivos médicos) presentes na sala tratada:

- Hospitais e clinicas,

- laboratérios de pesquisa e analise (incluindo laboratérios P3 e salas limpas),
- transporte em cuidados de saude,

- industria farmacéutica,

- lavandarias industriais,

- centros de cirurgia dentaria e implantologia,
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- hotéis,
- escolas,
- creches.

B . . Método: Nebulizagéo

Método(s) de aplicacao Descrigéo detalhada:

O produto encontra-se pronto a usar, sendo colocado num dispositivo. Este dispositivo
nebuliza automaticamente o produto biocida, no espago/quarto fechado para ser
desinfetado, ndo devendo encontra-se qualquer utilizador ou outra pessoa no seu
interior.

Frequéncia de aplicagﬁo e Taxa_ de aplicagéo: - Actividade bactericida, leveduricida, fungicida, esporicida e

dosagem virucida: 3 ml de produto/m?3 e 2 horas de tempo de contacto. Tratar uma segunda vez
com 3 ml de produto/m?3 e 2 horas de tempo de contacto. - Actividade tuberculicida : 5

ml de produto/m?3 e 2 horas de tempo de contacto. Tratar uma segunda vez com 3 ml de

produto/m?3 e 2 horas de tempo de contacto. O segundo tratamento tem lugar logo apés

o primeiro. Os dois tratamentos podem ser programados de forma a serem realizados

sequencialmente. Dimens&o das gotas: 1-15 um

Diluigao (%): -

Numero e calendéario da aplicag&o:

Desinfete salas e equipamentos com a frequéncia exigida pelo protocolo de higiene em

vigor.

Categoria(s) de utilizadores | Profissional

Capacidade e material da

embalagem 1) PEAD, garrafa branca (ndo transparente) de 1 litro com uma tampa de rosca

desgaseificadora.

2) PEAD, garrafa de utilizag&o Unica de cor cinza (n&o transparente) de 2 litros.
3) PEAD, Jerrica branco (ndo-transparente) de 5 litros (embalagem de recarga).
4) PEAD, Jerrica branco (ndo-transparente) de 20 litros.

4.1.1 Instrucdes especificas de utilizacao

As superficies devem ser limpas antes da desinfe¢do. O produto encontra-se pronto a usar e deve ser utilizado sem diluicdo. O
produto é concebido para equipamentos como Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Leia as
instrugdes antes de utilizar. Utilizar de acordo com os seguintes protocolos:

- Actividade bactericida, leveduricida, fungicida, esporicida e virucida: 3 ml de produto/m3 e 2 horas de tempo de contacto. Tratar
uma segunda vez com 3 ml de produto/m3 e 2 horas de tempo de contacto.

- Actividade tuberculicida : 5 ml de produto/ms3 e 2 horas de tempo de contacto. Tratar uma segunda vez com 3 ml de produto/m3 e
2 horas de tempo de contacto.

O segundo tratamento tem lugar logo apés o primeiro. Os dois tratamentos podem ser programados de forma a serem realizados
sequencialmente.
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Dimenséo das gotas: 1-15 pm

Humidade relativa: 25% - 75%

Temperatura: temperatura da sala

Respeite o tempo de contacto.O tempo de contacto comega quando a quantidade necessaria de produto esta presente na sala.

O utilizador deve sempre efetuar uma validagdo microbioldgica da desinfecao das salas a serem desinfetadas (ou numa "sala
padrao" adequada, se aplicavel) com os dispositivos a serem utilizados, apds o que pode ser feito um protocolo de desinfe¢édo
destas salas para ser utilizado posteriormente.

4.1.2 Medidas de mitigacao do risco especificas

Por favor consulte as instrugfes gerais de utilizagao deste Meta SPC.

4.1.3 Quando aplicavel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes
de primeiros socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

Primeiros socorros

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca de imediato. Dar algo para beber, se a pessoa exposta for capaz de engolir. NAO
provocar o vomito. Chamar o 112/ambulancia para assisténcia médica.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Enxaguar a pele com dgua abundantes. Depois disso, retire todo o vestuario
contaminado e lave-o antes de o reutilizar. Continuar a lavar a pele com agua durante 15 minutos. Contacte um CENTRO ANTI-
VENENOS ou um médico.

EM CASO DE INALACAO: Se ocorrerem sintomas contacte um CENTRO ANTI-VENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar imediatamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar durante pelo menos 15 minutos. Chamar o 112/ambuléncia para
assisténcia médica.

Efeitos provaveis directos e indirectos
Provoca irritag&o ocular grave.

4.1.4 Quando aplicavel, as instrucdes relativas a eliminacao segura do produto e da sua
embalagem

Por favor consulte as instrugdes gerais de utilizagédo deste Meta SPC.

4.1.5 Quando aplicavel, as condi¢cdes de armazenamento e o prazo de validade do produto
em condi¢cdes normais de armazenamento

Por favor consulte as instrugdes gerais de utilizagdo deste Meta SPC.
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5. Orientacdes gerais para a utilizacao

5.1. Instrucdes de utilizacao

5.2. Medidas de reducdo do risco

Durante a difus@o, mantenha a sala fechada e ndo entre. O tratamento deve ser conduzido sem a presenca de seres humanos ou
animais.

Antes da difusé@o, devem ser vedadas todas as aberturas existentes na sala (por exemplo, caixilhos de janelas) por onde possa
haver fuga da névoa.

Assegure-se de que 0 acesso a area tratada com nebulizac&o esta proibido durante todo o procedimento com um sinal de aviso.
O acesso a area tratada nédo deve ser permitido até que a concentragdo de peréxido de hidrogénio seja < 0,9 ppm (1,25 mg/m3) ou
um valor de referéncia nacional relevante inferior.

O utilizador profissional s6 pode entrar na sala em situagdes de emergéncia, quando o nivel de peréxido de hidrogénio tiver descido
abaixo de 36 ppm (50 mg/m3), usando obrigatoriamente os seguintes Equipamentos de Prote¢édo Individual (EPI): Equipamento de
protecéo respiratoria (EPR) classificado em conformidade com a norma EN 14387 ou equivalente, com um factor de protegédo
atribuido (APF) 40 (o tipo de EPR deve ser especificado pelo titular da autorizagéo na informagéo sobre o produto) e equipamento
de protecao adequado (luvas classificadas de acordo com a Norma Europeia EN 374 ou equivalente, protecéo ocular de acordo
com a Norma Europeia EN ISO 16321 ou equivalente, fato-macaco). O material das luvas e do fato-macaco protetor deve ser
especificado pelo detentor da autorizagdo na informagédo do produto. Ver secgdo 6 para os titulos completos das normas EN.

Deve ser utilizado um dispositivo de medi¢éo para garantir que a concentracdo de perdxido de hidrogénio desceu abaixo de 0,9
ppm ou de um valor de referéncia nacional relevante inferior. Os animais ou pessoas sem equipamento de protec¢édo sé podem
voltar a entrar na sala tratada depois da concentracéo de peroxido de hidrogénio no ar ter diminuido para menos de 1,25 mg/m3 (0,9
ppm) ou para um valor de referéncia nacional relevante mais baixo.

Equipamento de Protec¢do Individual:

Utilizar 6culos de protecédo resistentes a produtos quimicos, em conformidade com a Norma Europeia EN ISO 16321 ou
equivalente, para protegdo dos olhos durante a mistura e o enchimento do produto na embalagem ou no recipiente que é
diretamente utilizado no dispositivo de nebulizagdo (como o Nocospray, o Bio-sanitizer, o Sanofog, 0 Nocomax ou o Nocomax
Easy).

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeiros
socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente
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5.4. Instrucdes para a eliminacdo segura do produto e da sua embalagem

No final do tratamento, eliminar o produto néo utilizado e a embalagem, em conformidade com os regulamentos locais. O produto ja
utilizado pode ser descarregado no esgoto municipal ou eliminado no depésito de estrume, dependendo dos regulamentos locais.
Evite a descarga para uma estacao de tratamento de aguas residuais individual.

5.5. CondicOes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢cdes normais
de armazenamento

- Prazo de validade: 2 anos.

6. Outras informacodes

Os titulos completos das normas EN mencionadas na sec¢éo 5.2 sdo indicados a seguir:
EN 374 - Luvas de protegao contra produtos quimicos perigosos e microrganismos

EN ISO 16321 - Protegao dos olhos e da face para utilizagéo profissional

EN 14387 - Dispositivos de protecao respiratoria - Filtro(s) anti-géas e filtro(s) misto(s) - Requisitos, ensaios, marcacéo

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
16/10/202.
611072023 PRODUTO



	Informação administrativa
	1.1. Nome comercial do produto
	1.2. Titular da Autorização
	1.3. Fabricante(s) dos produtos biocidas
	1.4. Fabricante(s) da(s) substância(s) ativa(s)

	2. Composição e formulação do produto
	2.1. Informações qualitativas e quantitativas sobre a composição do produto biocida
	2.2. Tipo de formulação

	3. Advertências de perigo e recomendações de prudência
	4. Utilização(ões) autorizada(s)
	5. Orientações gerais para a utilização
	5.1. Instruções de utilização
	5.2. Medidas de redução do risco
	5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos prováveis, instruções de primeiros socorros e medidas de emergência para proteger o ambiente
	5.4. Instruções para a eliminação segura do produto e da sua embalagem
	5.5. Condições de armazenamento e prazo de validade do produto em condições normais de armazenamento

	6. Outras informações

