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Biocidiniy produkty grupés autorizacijos liudijimo
Nr. (10-14 17.5)BSV-11997(A-02PAP1183347-19-229)
Priedas

Biocidiniu produkty grupés charakteristiky santrauka

Vaprox biocidal product family

2 produkto tipas — Dezinfekcijos priemonés ir algicidai, kurie néra skirti
tiesiogiai naudoti ant Zmogaus ar gyviiny (dezinfekcijos priemones)

Autorizacijos liudijimo numeris:
(10-14 17.5)BSV-11997(A-02PAP1183347-19-229)

R4BP objekto numeris: LT-0020911-0000



| DALIS

PIRMAS INFORMACIJOS LYGMUO

1. ADMINISTRACINE INFORMACIJA

1.1. Grupés pavadinimas

Pavadinimas

Vaprox biocidal product family

1.2. Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai)

PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie
néra skirti tiesioginiam zmoniy ar gyviny
naudojimui

1.3.

Autorizacijos liudijimo turétojas

Autorizacijos liudijimo turétojo
pavadinimas (vardas ir pavard¢) ir
adresas

Pavadini |STERIS Ireland Limited
mas
Adresas [IDA Business and Technology Park,

Country Offialy, Tullamore, R35 X865
(Airija).

Autorizacijos liudijimo numeris

(10-14 17.5)BSV-11997(A-02PAP1183347-19-229)

R4BP objekto numeris

LT-0020911-0000

Autorizacijos liudijimo data

2019-06-13

Autorizacijos liudijimo galiojimo
pabaigos data

2029-04-14

1.4.

Biocidinio produkto gamintojas (-ai)

Gamintojo pavadinimas

STERIS Corporation

Gamintojo adresas

6100 Heisley Road, OH 44060 Mentor Jungtinés
Amerikos Valstijos

Gamybos vieta

6100 Heisley Road, OH 44060 Mentor Jungtinés
Amerikos Valstijos

1.5.

Veikliosios (-iyju) medZiagos (-y) gamintojas (-ai)

Veiklioji medziaga

Vandenilio peroksidas

Gamintojo pavadinimas

PeroxyChem Spain, s.l.u

Gamintojo adresas

c/Afueras, s/n, La Zida, 50784 Zararagoza Ispanija

Gamybos vieta

c/Afueras, s/n, La Zida, 50784 Zarragoza Ispanija




2. PRODUKTO GRUPES SUDETIS IR FORMULIACIJA

2.1. Kokybin¢ ir kiekybiné informacija apie grupés sudétj
Kiekis
(proc.)
Bendrasis IUPAC Funkciné CAS .
- - . . EB numeris | Ne
pavadinimas pavadinimas | paskirtis numeris maze Ne
.| didesn
snis | .~ .
- | isnei
nei
Vandenilio peroksidas Veiklioji 7722-84-1 |231-765-0 |34.8 |59.4
medZziaga
2.2. Formuliacijos tipas (-ai)
Formuliacia (-0s) Paruostas naudoti vandeninis tirpalas
I1 DALIS

ANTRAS INFORMACIJOS LYGMUO - PRODUKTO CHARAKTERISTIKU
METASANTRAUKA (-0S)

PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKA 1

1. PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKOS 1
ADMINISTRACINE INFORMACIJA

1.1. Produkto charakteristiky metasantraukos 1 identifikatorius

Identifikatorius Meta SPC 1 - Vaprox 35%

1.2. Autorizacijos liudijimo numerio sufiksas

Numeris 1-1

1.3. Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai) PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie
néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny
naudojimui

2. PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKOS 1 SUDETIS

2.1. Kokybiné ir kiekybiné informacija apie produkto charakteristiky



metasantraukos sudétj 1

Kiekis
(proc.)
Bendrasis IUPAC Funkciné CAS .
- O . . EB numeris | Ne
pavadinimas pavadinimas | paskirtis numeris mase Ne
.~ |didesn
snis | . .
- | is nei
nei
Vandenilio peroksidas Veiklioji 7722-84-1 |231-765-0 |34.8 |35.8
medziaga
2.2. Produkto charakteristiky metasantraukoje 1 nurodyto miSinio tipas (-ai)
Formuliacia (-0s)
3. PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKOS 1
PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES
Pavojingumo piktograma |GHSO03
GHS05
GHSO07
Signalinis Zodis Pavojinga

Pavojingumo kategorijos

Smarkus akiy pazeidimas (1 pav. kat.)

Odos dirginimas (2 pav. kat.)

Specifinis toksiSkumas konkreciam organui (vienkart. poveikis)
(3 pav. kat.)

Pavojinga vandens aplinkai (3 1étinio pav. kat.)

Umus toksiskumas (prarijus) (4 pav. kat.)

Oksiduojantieji skysc¢iai (2 pav. kat.)

Pavojingumo frazés

Kenksminga prarijus.

Dirgina oda.

Smarkiai pazeidZia akis.

Gali dirginti kvépavimo takus.

Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Gali padidinti gaisra, oksidatorius.

Atsargumo frazes

Stengtis nejkvépti gary.

Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

Muvéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

Miivéti apsaugines pirstines.

Muvéti dévéti apsauginius drabuzius.

PATEKUS ANT ODOS:Plauti dideliu vandens kiekiu.
JKVEPUS:I$nesti nukentéjusijj j gryng ora; jam biitina patogi
padeétis, leidzianti laisvai kvépuoti.

PATEKUS | AKIS:Atsargiai plauti vandeniu kelias




minutes.ISimti kontaktinius l¢Sius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

Laikyti gerai védinamoje vietoje.Talpykla laikyti sandariai
uzdaryta.

turinj i$pilti (iSmesti) i laikantis galiojanciy vietos, $alies ir
tarptautiniy reikalavimy..

Nedelsiant skambinti ] APSINUODIJIMU KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA.

Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy, karSty pavirsiy, ziezirby,
atviros liepsnos arba kity degimo $altiniy. — Nertukyti.

Laikyti atokiau nuo degiy medziagy.

Laikyti atokiau nuo drabuziy.

Nedelsiant skambinti kreiptis | gydytoja.

4. PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKOS 1
AUTORIZUOTAS NAUDOJIMAS

4.1. Naudokite aprasymag

Lentelé 1. Naudojimo paskirtis Nr. 1: PavirSiy dezinfekcijai pramoninése, komercinése
ir administracinése patalpose garinant. Tik kvalifikuotiems profesionaliesiems

naudotojams.

Produkto tipas

PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam
Zmoniy ar gyviny naudojimui

Jeigu taikytina, tikslus
autorizuoto naudojimo
aprasas

Dezinfekavimas naudojant garinamojo vandenilio peroksido
(VHP) prietaisa.

Garinimas, atlickamas naudojant VHP prietaisa, t. y. naudojant
prietaisa, skirta vandenilio peroksidui paskleisti sandariai
uzdarytose ertmése.

Naudojimas sandariose, sausose, 1§ anksto iSvalytose ertmése.
Kai ore pasiekiama tiksliné 300 mlIn. d. H202 koncentracija
(kad biity galima stebéti H202

koncentracija, visame plote bus padéti jutikliai), pradekite
purskimo etapg ir palaikykite Sig koncentracijg 3 val.
(bakterijoms, bakterijy sporoms, virusams) arba 6 val.
(mieliagrybiams ir grybeliams).

Purskimy skaicius ir trukmé.

Reikia vieno purskimo, taciau tam tikrg laika biitina palaikyti
300 mln. d. koncentracijg (3 val. bakterijoms, bakterijy sporoms,
virusams arba 6 val. mieliagrybiams ir grybeliams).

Kontroliuojamas (-i)
organizmas (-ai) (jskaitant
vystymosi stadijos)

Bakterijos
Bakterijos
Visos
Grybeliai
Grybeliai




Visos

Bakterijy sporos
Bakterijy sporos
Visos

Virusai

Virusai

Visos
Mieliagrybiai
Mieliagrybiai
Visos

Naudojimo sritis

vidaus

Naudojimo paskirtis — patalpose dezinfekuoti neporétus
pavirsius, medziagas, prietaisus ir baldus, kurie tiesiogiai
nesilieCia su maistu ar paSarais, sandariose i$ anksto iSvalytose
pramoninés, komercinés ir administracinés paskirties patalpose.

Naudojimo metodas (-ai)

Garinimas. Visi naudojimo metodai naudojant VHP prietaisa,
skirta vandenilio peroksidui paskleisti.

Dezinfekavimas naudojant garinamojo vandenilio peroksido
(VHP) prietaisa.

Garinimas, atlickamas naudojant VHP prietaisa, t. y. naudojant
prietaisg, skirtg vandenilio peroksidui paskleisti sandariai
uzdarytose ertmese.

Naudojimas sandariose, sausose, i§ anksto iSvalytose ertmése.
Kai ore pasiekiama tiksliné 300 mln. d. H202 koncentracija
(kad biity galima stebéti H202 koncentracija, visame plote bus
padéti jutikliai), pradékite purSkimo etapg ir palaikykite Sig
koncentracijg 3 val. (bakterijoms, bakterijy sporoms, virusams)
arba 6 val. (mieliagrybiams ir grybeliams).

Purskimy skai€ius ir trukme.

Reikia vieno purSkimo, taciau tam tikrg laikg biitina palaikyti
300 mlin. d. koncentracijg (3 val. bakterijoms, bakterijy sporoms,
virusams arba 6 val. mieliagrybiams ir grybeliams).

Taikymo koeficientas (-ai)
ir daznumas

Reikia vieno purskimo, taciau biitina palaikyti 300 mln. d. (tiirio
tiryje) koncentracija. - 0 %

Purskimy skai€ius ir trukme.

Reikia vieno purSkimo, taciau tam tikrg laikg biitina palaikyti
300 mln. d. (tGrio tiiryje) koncentracija (3 val. bakterijoms,
bakterijy sporoms ir virusams arba 6 val. mieliagrybiams ir

grybeliams).

Vartotojy kategorija (-0S)

Apmokytas profesionalas

Pakuociy dydziai ir
pakuociy medziaga

HDPE kaseté — Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant (6 x 950
ml)
HDPE kibiras — Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant (18,9 I)

Polietileno statiné — Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant
(200,6 1)




Polipropileno kopolimero plastiko puodelis — Vaprox®
Hydrogen Peroxide Sterilant (8 x 141 ml)

4.1.1. Specifinés naudojimo instrukcijos

Apdorojamga patalpa paruoskite, kaip apraSyta 4.1.2 punkte.
Naudojimo nurodymai

Skirtas naudoti sandariai uzdarytose, sausai iSvalytose patalpose naudojant 300 min. d. H202
koncentracija (3 val. bakterijoms, bakterijy sporoms ir virusams bei 6 val. mieliagrybiams ir
grybeliams).

Naudokite neskiestg produkta.

Pasiriipinkite, kad per procediirg susidares vandenilio peroksido aerozolis nepatekty i
patalpos ventiliacijos sistema.

Vandenilio peroksido stebéjimo jutiklj padékite tokioje vietoje, kurioje sunkiausiai susidaro
tiksliné gary koncentracija. Paprastai tai yra patalpos kampas, esantis atokiausiai nuo VHP
skleidziancio prietaiso. Kad biity uztikrintas vandenilio peroksido poveikis, visi stal¢iai,
sieniniy spinty ir spinteliy durys turi biiti atidarytos. Patalpoje iSdéstykite cheminius
indikatorius ir jsitikinkite, kad vandenilio peroksidas pasiskirsto efektyviai. Kad
paskatintuméte efektyvy vandenilio peroksido pasiskirstyma, patalpoje iSdéstykite
ventiliatorius.

VHP generatoriy programuokite taip, kad jis pradéty DZIOVINIMO faze ir pasiekty < 70 %
santykinj drégnj. Pasirtipinkite, kad proceso pradzioje ir per visa procesa aplinkos
temperatiira biity ne zemesné kaip 21° C. UZbaige DZIOVINIMO faze pradékite
KONDICIONAVIMO fazg ir sandariai uzdarytoje patalpoje pasiekite 300 min. d. (tiirio
tiiryje) vandenilio peroksido koncentracijg. Kai 300 min. d. (tiirio tiiryje) vandenilio
peroksido koncentracija pasiekiama, pradekite naudojimo fazg ir $ig koncentracija palaikykite
3 val. (bakterijoms, bakterijy sporoms ir virusams) arba 6 val. (mieliagrybiams ir
grybeliams).

Kad biity pasiekta tiksliné koncentracija, didesnése nei 150 m? patalpose gali prireikti naudoti
kelis VHP prietaisus.

Per PURSKIMO etapa naudodami prietaisus, pavyzdziui, ,,Drager” dujy aptikimo
vamzdelius, stebekite Salia sandarios patalpos esancias sritis, kad vandenilio peroksido
koncentracija jose nevirSyty sveikatai kenksmingy ir saugiy riby. Jeigu uz apdorojamos
patalpos $§i riba vir§ijama, operatorius turi nedelsdamas nutraukti apdorojimo procesg ir
pasiriipinti, kad patalpa biity tinkamai uzsandarinta. Uzbaige PURSKIMO etapa pradékite
VEDINIMO etapg ir sumazinkite vandenilio peroksido koncentracija, kad nesiekty sveikatai
kenksmingos ir saugios vandenilio peroksido ribos (1,25 mg/m?).

Dezinfekavimo procesas turi biiti biologiniu poziiiriu validuotas ir tinkamas standartinei
patalpai atsizvelgiant  naudojama prietaisa; po validavimo galima parengti panasiy patalpy
dezinfekavimo protokolg ir juo vadovautis. Biologinis validavimas parodo, kokia doz¢ ir



kokie garinimo parametrai (temperatiira, drégmé, koncentracija ore ir kontakto trukmé) per
kiekvieng etapa (paruo$imo, kondicionavimo, dezinfekavimo ir per galutinj etapa) turi biiti
taikomi apdorojamai patalpai, kad patalpoje ant visy pavirSiy baty sunaikinti organizmai.
Biologinis validavimas atlickamas per patalpos dezinfekavimo procesg stebint pasirinktu
tiriamyjy organizmy (pvz., Geobacillus stearothermophilus spory) naikinimo veiksminguma.
Indikatoriaus juostelés dedamos sunkiai pasiekiamose vietose. Po dezinfekcijos juosteles
galima apdoroti ir galima patikrinti proceso efektyvuma.

ISsamus prietaiso ir jo savybiy apraSymas

Prietaiso pavadinimas ir jo modelis:
STERIS VHP generatorius; modeliai M1000-T4, M100, M100X, 1000ED, X10, M10,
VICTORY

STERIS VHP sistemoje naudojamas atviros (uzdaros) kilpos procesas, kuriame naudojamas
kondicionuotas oras, kuris iSvalytoje, sausoje, sandariai uzdarytoje patalpoje pernesa

,» Vaprox“® vandenilio peroksido sterilizuojamosios medZziagos garus. D¢l Sio proceso
purskimo procesas gali vykti esant beveik jprastam arba jam artimam atmosferos slégiui.
H202 gary koncentracija priklauso nuo uzdarytoje patalpoje esancios temperatiiros ir
drégmés. Kadangi naudojimas pagrijstas tik vandenilio peroksido sgveika su veikiamais
pavirsiais, poveikio garais procesui biitinos Silumos ir drégmés §iuo atveju nereikia.

,» Vaprox“ zenklinimas aiskiai nurodo, kad su $iuo produktu galima naudoti tik STERIS VHP
prietaisus.

« difuzijos principai (pvz., poveikis ruku, garais, fumigacija) ir daleliy dydis, aerozolio arba
milteliy pasiskirstymas; difuzijos principas yra garai (skysc¢io garinimas iki gary ir
paskirstymas naudojant oro judéjima). Pasiskirstan¢iy daleliy dydis yra mazesnis kaip 1
mikronas.

 difuzijos apraSymas, prietaiso eksploatacinés charakteristikos (pvz., dezinfekuojamas
turis, difuzijos greitis); skystis akimirksniu garinamas garinimo inde ir sumaiSomas su
patenkanciu Svariu / sausu oru ir juo perne$amas. Difuzija vyksta kintant oro judéjimo
greiciui ir naudojant papildomas oro judéjimg sukeliancias priemones, kurios palaiko visiska
difuzija ir pastovig koncentracijg per dezaktyvavimo ciklo fazg.

» Aplinkos salygy (pvz., drégnis, temperatiira), kuriomis gali biti atlickamas procesas,
aprasSymas; 70 % arba maZesnis santykinis drégnis. Pasiriipinkite, kad proceso pradzioje ir
per visg procesg aplinkos temperatiira biity ne Zemesné kaip 21 °C.

* savitojo tirio difuzijos trukme; difuzijos trukmeé priklauso nuo apdorojamos uzdaros
patalpos dydzio arba tario. Difuzijos trukmé, kol bus pasiekta nustatyta vandenilio peroksido
gary koncentracija, susijusi su apdorojimo ciklo kondicionavimo faze. Tod¢l kis tiktai
kondicionavimo fazé. Etiketéje nurodyta vandenilio peroksido kontakto trukmé per purskimo
arba dezaktyvavimo fazg nesikeis.

» atsargumo priemonés, kad biity iSvengta perdozavimo arba per mazos dozés panaudojimo.
Dozavima kontroliuoja du kintamieji — laikas ir skyscio injekcijos | garintuva greitis.
Ipurskimo sistemos instrumentai pateikia griztamajg informacijg apie sistemos veikimg ir
automatiskai kontroliuoja sistemoje vykstancius pokyc€ius, kad dozavimas palaikyty i§ anksto
numatytg koncentracija. Sistemoje ar procese jvykus klaidai dozavimas sutrinka ir prietaise



Jsijungia avarinis rezimas, tod¢l i$ karto prasideda védinimo fazé ir peroksido kiekis
sumazéja iki zmonéms saugaus lygio. Nuo $io momento ciklg reikia pradéti nuo pradziy. Kad
ciklas biity uzbaigtas, turi biiti i$ eilés jvykdytos visos 4 fazes.

4.1.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés

Patalpy paruoSimas

1. Valymas

Visi pavirSiai apdorojamoje patalpoje pries purskiant ,,Vaprox* turi biiti Svaris ir sausi.

2. VHP purskimo jranga

VHP purskimo jrangg i§déstykite ir prijunkite taip, kad apdorojamoje patalpoje buty
uztikrintas geriausias gary pasiskirstymas. Jrangos naudotojo vadove aprasyta, kaip tinkamai
paruosti ir nustatyti jranga.

3. Sandarinimas

Tinkamai uzsandarinkite apdorojamas patalpas, kad vandenilio peroksido kiekis uz patalpos
riby nevirSyty sveikatai ir saugumui priimtiny riby.

4. Patalpy apsauga

Pasiriipinkite, kad prie§ purskiant ,,Vaprox* i§ apdorojamy patalpy iSeity visi darbuotojai.
ISneskite visus augalus, gyvinus, gérimus ir maistg. Patalpas dezinfekuojantys asmenys
saugumui nustatyty riby. Jvykus avarijai, kai vandenilio peroksido koncentracija yra didesné
kaip 1,25 mg/m?, j patalpg galima jeiti naudojant tinkamas asmenines apsaugos priemones,
iskaitant autonominj kvépavimo aparata.

5. Skelbimy iSkabinimas apdorojamoje patalpoje

Dezinfekcija atliekantis asmuo prie visy j€jimy j patalpg turi iSkabinti plakatus su zenklais,
kuriuose turi buti:

1. Raudonai parasytas signalinis zodis ,,PAVOJUS*. ,,Apdorojama patalpa®, ,,NEITI / JEITI
DRAUDZIAMA®,

2. Pareiskimas ,,Sj zenkla galima pagalinti pra¢jus 1 val. po to, kai apdorota patalpa buvo
iSvédinta ir vandenilio peroksido koncentracija yra ne didesné kaip 1,25 mg/m3“.

3. Vandenilio peroksido, kaip su apdorojimo procesu susijusio pavojaus, identifikavimas.

4. Dezinfekcijg atliekanc¢iam asmeniui skirta kontaktiné informacija.

Per PURSKIMO etapg naudodami prietaisus, pavyzdziui, ,,Drager* dujy aptikimo
vamzdelius, stebékite Salia sandarios patalpos esancias sritis, kad vandenilio peroksido
koncentracija jose nevirSyty sveikatai kenksmingy ir saugiy riby. Jeigu uz apdorojamos
patalpos $i riba virSijama, operatorius turi nedelsdamas nutraukti apdorojimo procesg ir
pasiriipinti, kad patalpa biity tinkamai uZsandarinta.

Naudodami produkta mivékite cheminéms medZiagoms atsparias apsaugines pirstines
(pirStiniy medZiaga nurodoma registruotojo pateikiamame produkto informaciniame
dokumente). Reikia naudoti tinkama kvépavimo organy kauke, kuri nurodyta registruotojo
pateikiamame produkto informaciniame dokumente.

4.1.3. Kai taikoma, informacija apie galimgq tiesioginj arba netiesioginj poveikj,
pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos priemonés skirtos apsaugoti aplinkg

Bendrosios pirmosios pagalbos priemongs:
Jei Zmogus yra be samonés, niekada neduokite jam valgyti ar gerti. Jei kyla abejoniy arba



pasireiskia simptomai, kreipkités medicininés pagalbos.
Jei reikia medicininés pagalbos, Salia turékite produkto pakuote.

Pirmosios pagalbos priemonés jkvépus:

nekvépuoja, darykite dirbtinj kvépavima. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Pirmosios pagalbos priemong¢s patekus ant odos:

Nedelsdami nusivilkite uzterStus drabuzius. Odg nedelsdami maziausiai 15 minuciy plaukite
dideliu vandens kiekiu. Pasireiskus odos dirginimui: Kreipkités medicininés konsultacijos /
pagalbos. UzterStus riibus pries apsivelkant iSskalbkite.

Pirmosios pagalbos priemonés patekus j akis:

Patekus j akis nedelsdami 10—15 minuciy akis plaukite dideliu kiekiu tekan¢io vandens
laikydami pakéle vokus. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos. Jei nukentéjusysis
nesioja kontaktinius leSius ir juos iSimti nesudétinga, atlikite tai. Plaukite toliau.

Pirmosios pagalbos priemonés nurijus:

Jei nukentéjes asmuo yra sagmoningas, duokite gerti vandens. I$skalaukite burng.
NESUKELKITE vémimo. Nedelsdami kreipkités skubios medicininés pagalbos.

Medicinos specialistai Lietuvoje, norédami gauti daugiau informacijos, turi kreiptis |
atitinkamg jstaiga Apsinuodijimy informacijos biurui. Ekologinés atsargumo ir avarijy
likvidavimo priemonegs:

Pasiriipinkite, kad nepatekty j nuotékas ir viesg vandentiekio sistema. Jei skyscio patenka j
kanalizacijos tinklus ar vie$g vandentiekj, informuokite valdZios institucijas. Saugokite, kad
nepatekty j aplinka.

Valymo metodai:

ISsiliejusia medziagg turi tvarkyti iSmokytas valymo darbus atlikti personalas, apripintas
tinkamomis kvépavimo taky ir akiy apsaugos priemonémis. ISsipylusig medziagg apribokite
pylimais arba absorbentais, kad ji neplisty ir nepatekty j nuoteky sistema arba j upes.
ISsipylusig medZiaga kiek jmanoma greiciau sugerkite inertiSkomis kietosiomis medZiagomis,
pavyzdZiui, moliu arba diatominémis Zemémis. Absorbuodami nenaudokite pjuveny,
popieriaus, audiniy ar kity degiy medziagy. Laikykités taikytiny vietos, Salies ir tarptautiniy
reglamenty. I$sipylusj preparatg surinkite. Laikykite atokiau nuo kity medZziagy.

4.1.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Atlieky tvarkymo rekomendacijos:

Nenaudokite pakartotinai tus¢iy talpykliy. Tuscios talpyklés yra pavojingos.

Kaip tinkamai $alinti atliekas, klauskite atitinkamy valdZios institucijy. Salinkite saugiai,
laikydamiesi vietos ir (arba) Salies taisykliy.

4.15. Kai taikoma, produkto saugojimo sqlygos ir produkto galiojimo laikas
normaliomis laikymo sqlygomis

Laikymo salygos:



Laikykite tik originalioje pakuotéje vésioje, gerai védinamoje vietoje.
Talpykle laikykite sandariai uzdaryta.
Tinkamumo vartoti laikas yra 24 ménesiai.

Draudimai laikyti su kitomis medziagomis:
Nelaikykite arti reduktoriy arba oksidatoriy.
Laikykite atokiau nuo nesuderinamy medziagy.

5. BENDRIEJI! PRODUKTO CHARAKTERISTIKU
METASANTRAUKOS 1 NAUDOJIMO NURODYMAI

5.1. Naudojimo instrukcijos
7r. leidziamus naudojimo metodus.

5.2. Rizikos valdymo priemonés

Bendrosios priemonés:
Uztikrinkite pakankamg védinima. Nejkvépkite diimy, gary. Venkite saglycio su oda, akimis ir
drabuziais. Sustabdykite nuotékj, jei tai padaryti yra saugu.

Apsauginés priemongés:

Muvekite tinkamas pirStines ir naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. Poveikio
prevencijos priemonés ir (arba) asmens apsauga.

Biitina dévéti apsauginius darbo drabuZius (bent 6 tipo, EN 13034).

Skubios pagalbos procediiros:
Sustabdykite nuotékj, jei tai padaryti yra saugu. Evakuokite nereikalingus darbuotojus.

Aplinkos apsaugos atsargumo priemones:
Pasiriipinkite, kad nepatekty | nuotékas ir vieSa vandentiekio sistemg. Jei skyscio patenka i

kanalizacijos tinklus ar vie$a vandentiekij, informuokite valdzios institucijas. Saugokite, kad
nepatekty  aplinka.

5.3. Informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios
pagalbos instrukcijos ir neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka

7r. leidziamus naudojimo metodus.

5.4. Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos

Zr. leidZziamus naudojimo metodus.

! Siame skirsnyje pateiktos naudojimo instrukcijos, rizikos mazinimo priemonés ir kiti naudojimo nurodymai galioja bet kuriam
autorizuotam naudojimui, nurodytam produkto charakteristiky metasantraukoje 1.



5.5. Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo
salygomis

Zr. leidziamus naudojimo metodus.

6. KITA INFORMACIJA

Veikliojoje medZziagoje yra stabilizatoriy (konfidenciali veikliosios medziagos gamintojo
informacija), kad sandéliuojama veiklioji medziaga nesuirty. Buvo atliktas stabilizatoriy
endokrining sistemg ardancio poveikio jvertinimas (konfidenciali gaminio jvertinimo
ataskaita). Nustatytas reikalavimas po leidimo gavimo — daugiau informacijos zr.
konfidencialioje gaminio jvertinimo ataskaitoje.

Etiket¢je turi buti nurodoma:

Tik kvalifikuotiems profesionaliesiems naudotojams

Sudétis: Vandenilio peroksidas, CAS Nr. 7722-84-1, EB Nr. 231-765-0; 34,8-35,8%.
Partijos numeris:

Tinkamumo laikas iki (24 ménesiai nuo pagaminimo datos):

Pakuoté (ml):

Gamintojas:

STERIS Corporation, 6100 Heisley Road, OH 44060 Mentor (JAV).

Liudijimas iSduotas: STERIS Ireland Limited, IDA Business and Technology Park, Country
Offialy, Tullamore, R35 X865 (Airija).

Biocidinio produkto autorizacijos liudijimas

Nr. (10-14 17.5)BSV-11997(A-02PAP1183347-19-229), galioja iki 2029-04-14

1. TRECIAS INFORMACIJOS LYGMUO: INDIVIDUALUS
PRODUKTAI, NURODYTI PRODUKTO CHARAKTERISTIKU
METASANTRAUKOJE 1

7.1. Kiekvieno atskiro produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai), autorizacijos
numeris ir tiksli sudétis

Prekinis pavadinimas |Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant
Autorizacijos (10-14 17.5)BSV-11997(A-02PAP1183347(1-1-1)-19-229)
liudijimo numeris
Bendrasis IUPAC Funkciné CAS . Kiekis
. o - . EB numeris

pavadinimas pavadinimas | paskirtis numeris (proc.)

Vandenilio peroksidas Veiklioji 7722-84-1 |231-765-0 |35.0
medZiaga

PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKA 2

1. PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKOS 2
ADMINISTRACINE INFORMACIJA



1.1. Produkto charakteristiky metasantraukos 2 identifikatorius

Identifikatorius Meta SPC 2 - Vaprox 59%

1.2. Autorizacijos liudijimo numerio sufiksas

Numeris 1-2

1.3. Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai) PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie
néra skirti tiesioginiam zZmoniy ar gyviiny
naudojimui

2. PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKOS 2 SUDETIS

2.1. Kokybin¢ ir kiekybiné informacija apie produkto charakteristiky
metasantraukos sudétj 2

Kiekis
(proc.)

Bendrasis IUPAC Funkciné CAS

. A Cln _ | Ne
pavadinimas pavadinimas| paskirtis numeris EB numeris Ne

maze
snis
nei

didesn
is nei

Vandenilio peroksidas Veiklioji 7722-84-1 |231-765-0 |58.4 |59.4
medZiaga

2.2. Produkto charakteristiky metasantraukoje 2 nurodyto misinio tipas (-ai)

Formuliacia (-0s)

3. PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKOS 2
PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES

Pavojingumo piktograma |GHSO03
GHS05
GHSO07

Signalinis Zodis Pavojinga

Pavojingumo kategorijos |Odos ésdinimas (1B pav. kat.)

Smarkus akiy pazeidimas (1 pav. kat.)

Specifinis toksiSkumas konkreciam organui (vienkart. poveikis)
(3 pav. kat.)

Pavojinga vandens aplinkai (3 1étinio pav. kat.)




Umus toksiskumas (prarijus, jkvépus) (4 pav. kat.)
Oksiduojantieji skysciai (2 pav. kat.)

Pavojingumo kfrazés

Gali padidinti gaisra, oksidatorius.

Kenksminga prarijus.

Kenksminga jkvépus.

Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

Gali dirginti kvépavimo takus.

Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Atsargumo frazes

Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy, karSty pavirsiy, ziezirby,
atviros liepsnos arba kity degimo Saltiniy. — Neriikyti.

Laikyti atokiau nuo drabuziy.

Nejkvépti gary.

Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

Muvéti apsaugines pirstines.

JKVEPUS:I$nesti nukentéjusjjj i gryna ora; jam biitina patogi
padétis, leidzianti laisvai kvépuoti.

PATEKUS [ AKIS:Atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes.ISimti kontaktinius l¢Sius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

UzterStus drabuzius i$skalbti prie§ vél juos apsivelkant.
Laikyti gerai védinamoje vietoje.Talpykla laikyti sandariai
uzdarytg.

turinj iSpilti (iSmesti) j laikantis galiojanciy vietos, Salies ir
tarptautiniy reikalavimy..

Specialus gydymas (zr. ..... Sioje etiket¢je).

Laikyti uzrakintg.

Mivéti dévéti apsauginius drabuzius.

Muvéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

PATEKUS ANT ODOS (arba plauky):Nedelsiant nuvilkti visus
uZzterStus drabuzius.Oda nuplauti vandeniu vandeniu.
PRARIJUS:ISskalauti burng. NESKATINTI vémimo.
Nedelsiant skambinti ] APSINUODIJIMU KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA.

Laikyti atokiau nuo degiy medziagy.

Nedelsiant skambinti kreiptis j gydytoja.

4. PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKOS 2
AUTORIZUOTAS NAUDOJIMAS

4.1. Naudokite aprasyma

Lentelé 2. Naudojimo paskirtis Nr. 1: PavirSiy dezinfekcijai pramoninése, komercinése
ir administracinése patalpose garinant. Tik kvalifikuotiems profesionaliesiems

naudotojams.

Produkto tipas

PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam
Zmoniy ar gyviiny naudojimui




Jeigu taikytina, tikslus
autorizuoto naudojimo
aprasas

Dezinfekavimas naudojant garinamojo vandenilio peroksido
(VHP) prietaisa.

Garinimas, atlickamas naudojant VHP prietaisg, t. y. haudojant
prietaisa, skirtg vandenilio peroksidui paskleisti sandariai
uzdarytose ertmése.

Naudojimas sandariose, sausose, 1§ anksto iSvalytose ertmése.
Kai ore pasiekiama tikslin¢ 300 miIn. d. H202 koncentracija
(kad biity galima stebéti H202 koncentracijg, visame plote bus
padéti jutikliai), pradékite purSkimo etapg ir palaikykite Sig
koncentracija 3 val. (bakterijoms, bakterijy sporoms, virusams)
arba 6 val. (mieliagrybiams ir grybeliams).

Purskimy skaicius ir trukmé.

Reikia vieno purskimo, taciau tam tikra laikg biitina palaikyti
300 min. d. koncentracija (3 val. bakterijoms, bakterijy sporoms,
virusams arba 6 val. mieliagrybiams ir grybeliams).

Kontroliuojamas (-1)
organizmas (-ai) (jskaitant
vystymosi stadijos)

Bakterijos
Bakterijos
Visos

Grybeliai
Grybeliai

Visos

Bakterijy sporos
Bakterijy sporos
Visos

Virusai

Virusai

Visos
Mieliagrybiai
Mieliagrybiai
Visos

Naudojimo sritis

vidaus

Naudojimo paskirtis — patalpose dezinfekuoti neporétus
pavirSius, medziagas, prietaisus ir baldus, kurie tiesiogiai
nesiliecia su maistu ar paSarais, sandariose 1§ anksto iSvalytose
pramoninés, komercinés ir administracinés paskirties patalpose.

Naudojimo metodas (-ai)

Garinimas. Visi naudojimo metodai naudojant VHP prietaisa,
skirta vandenilio peroksidui paskleisti.

Dezinfekavimas naudojant garinamojo vandenilio peroksido
(VHP) prietaisa.

Garinimas, atlickamas naudojant VHP prietaisg, t. y. naudojant
prietaisg, skirtg vandenilio peroksidui paskleisti sandariai
uzdarytose ertmése.

Naudojimas sandariose, sausose, 1§ anksto iSvalytose ertmése.




Kai ore pasiekiama tikslin¢ 300 mIn. d. H202 koncentracija
(kad biity galima stebéti H202 koncentracijg, visame plote bus
padéti jutikliai), pradékite purSkimo etapg ir palaikykite Sig
koncentracija 3 val. (bakterijoms, bakterijy sporoms, virusams)
arba 6 val. (mieliagrybiams ir grybeliams).

Purskimy skaicius ir trukme.

Reikia vieno purskimo, taciau tam tikrg laikg biitina palaikyti
300 mln. d. koncentracija (3 val. bakterijoms, bakterijy sporoms,
virusams arba 6 val. mieliagrybiams ir grybeliams).

Taikymo koeficientas (-ai) |Reikia vieno purskimo, tac¢iau tam tikrg laikg batina palaikyti
ir daznumas 300 mlin. d. koncentracija. - 0 %

Purskimy skaicius ir trukme.

Reikia vieno purskimo, taciau tam tikra laikg biitina palaikyti
300 mln. d. (turio tiryje) koncentracija (3 val. bakterijoms,
bakterijy sporoms ir virusams arba 6 val. mieliagrybiams ir

grybeliams).

Vartotojy kategorija (-0S) |Apmokytas profesionalas

Pakuociy dydziai ir HDPE kaseté — Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant (6 x
pakuo¢iy medziaga 950 ml)
HDPE kibiras — Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant (18,9
1)

Polipropileno kopolimero plastiko puodelis — Vaprox® 59
Hydrogen Peroxide Sterilant (3 x 113 ml (15 cikly))
Polipropileno kopolimero plastiko puodelis — Vaprox® 59
Hydrogen Peroxide Sterilant (4 x 29 ml (4 ciklai))
Polipropileno kopolimero plastiko puodelis — Vaprox® 59
Hydrogen Peroxide Sterilant (2 x 70 ml (1 ciklas / kasete))

41.1. Specifinés naudojimo instrukcijos

Apdorojamg patalpg paruoskite, kaip apraSyta 4.1.2 punkte.
Naudojimo nurodymai

Skirtas naudoti sandariai uZdarytose, sausai iSvalytose patalpose naudojant 300 mln. d. H202
koncentracijg (3 val. bakterijoms, bakterijy sporoms ir virusams bei 6 val. mieliagrybiams ir
grybeliams).

Naudokite neskiesta produkta.

Pasiriipinkite, kad per procediirg susidares vandenilio peroksido aerozolis nepatekty i
patalpos ventiliacijos sistema.

Vandenilio peroksido stebéjimo jutiklj padékite tokioje vietoje, kurioje sunkiausiai susidaro
tiksliné gary koncentracija. Paprastai tai yra patalpos kampas, esantis atokiausiai nuo VHP
skleidziancio prietaiso. Kad biity uztikrintas vandenilio peroksido poveikis, visi stal€iai,



sieniniy spinty ir spinteliy durys turi biti atidarytos. Patalpoje iSdéstykite cheminius
indikatorius ir jsitikinkite, kad vandenilio peroksidas pasiskirsto efektyviai. Kad
paskatintuméte efektyvy vandenilio peroksido pasiskirstyma, patalpoje iSdéstykite
ventiliatorius.

VHP generatoriy programuokite taip, kad jis pradéty DZIOVINIMO faze ir pasiekty < 70 %
santykinj drégnj. Pasirtipinkite, kad proceso pradzioje ir per visg procesg aplinkos
temperatiira bity ne zemesné kaip 21° C. Uzbaige DZIOVINIMO faze pradékite
KONDICIONAVIMO faze ir sandariai uzdarytoje patalpoje pasiekite 300 mln. d. (tirio
tiryje) vandenilio peroksido koncentracija. Kai 300 mln. d. (tGirio tiryje) vandenilio
peroksido koncentracija pasiekiama, pradékite naudojimo faze ir Sig koncentracijg palaikykite
3 val. (bakterijoms, bakterijy sporoms ir virusams) arba 6 val. (mieliagrybiams ir
grybeliams).

Kad biity pasiekta tiksliné¢ koncentracija, didesnése nei 150 m?® patalpose gali prireikti naudoti
kelis VHP prietaisus.

Per PURSKIMO etapa naudodami prietaisus, pavyzdziui, ,,Drager* dujy aptikimo
vamzdelius, stebékite Salia sandarios patalpos esancias sritis, kad vandenilio peroksido
koncentracija jose nevirSyty sveikatai kenksmingy ir saugiy riby. Jeigu uz apdorojamos
patalpos $i riba virSijama, operatorius turi nedelsdamas nutraukti apdorojimo procesg ir
pasiripinti, kad patalpa bty tinkamai uzsandarinta. Uzbaige PURSKIMO etapa pradékite
VEDINIMO etapg ir sumazinkite vandenilio peroksido koncentracija, kad nesiekty sveikatai
kenksmingos ir saugios vandenilio peroksido ribos (1,25 mg/m?).

Dezinfekavimo procesas turi biiti biologiniu poziiiriu validuotas ir tinkamas standartinei
patalpai atsizvelgiant j naudojamg prietaisa; po validavimo galima parengti panaSiy patalpy
dezinfekavimo protokolg ir juo vadovautis. Biologinis validavimas parodo, kokia dozé ir
kokie garinimo parametrai (temperatiira, drégmé, koncentracija ore ir kontakto trukme) per
kiekvieng etapg (paruosimo, kondicionavimo, dezinfekavimo ir per galutinj etapa) turi biiti
taikomi apdorojamai patalpai, kad patalpoje ant visy pavir$iy biity sunaikinti organizmai.
Biologinis validavimas atlieckamas per patalpos dezinfekavimo procesg stebint pasirinktu
tirlamyjy organizmy (pvz., Geobacillus stearothermophilus spory) naikinimo veiksminguma.
Indikatoriaus juostelés dedamos sunkiai pasiekiamose vietose. Po dezinfekcijos juosteles
galima apdoroti ir galima patikrinti proceso efektyvuma.

ISsamus prietaiso ir jo savybiy apra§ymas

Prietaiso pavadinimas ir jo modelis:
STERIS VHP generatorius; modeliai M1000-T4, M100, M100X, 1000ED, X10, M10,
VICTORY

STERIS VHP sistemoje naudojamas atviros (uzdaros) kilpos procesas, kuriame naudojamas
kondicionuotas oras, kuris i§valytoje, sausoje, sandariai uzdarytoje patalpoje pernesa

,» Vaprox“® vandenilio peroksido sterilizuojamosios medziagos garus. D¢l Sio proceso
purskimo procesas gali vykti esant beveik jprastam arba jam artimam atmosferos slégiui.
H202 gary koncentracija priklauso nuo uzdarytoje patalpoje esancios temperatiiros ir
drégmés. Kadangi naudojimas pagrijstas tik vandenilio peroksido sgveika su veikiamais
pavirsiais, poveikio garais procesui biitinos Silumos ir drégmés Siuo atveju nereikia.

,» Vaprox*“ Zenklinimas aiskiai nurodo, kad su Siuo produktu galima naudoti tik STERIS VHP



prietaisus.

 difuzijos principai (pvz., poveikis riku, garais, fumigacija) ir daleliy dydis, aerozolio arba
milteliy pasiskirstymas; difuzijos principas yra garai (skysc¢io garinimas iki gary ir
paskirstymas naudojant oro judéjimag). Pasiskirstanéiy daleliy dydis yra mazesnis kaip 1
mikronas.

 difuzijos apraSymas, prietaiso eksploatacinés charakteristikos (pvz., dezinfekuojamas
tiiris, difuzijos greitis); skystis akimirksniu garinamas garinimo inde ir sumaiSomas su
patenkanciu Svariu / sausu oru ir juo perneSamas. Difuzija vyksta kintant oro judéjimo
greiciui ir naudojant papildomas oro judé€jimg sukeliancias priemones, kurios palaiko visiskg
difuzija ir pastovig koncentracijg per dezaktyvavimo ciklo fazg.

» Aplinkos salygy (pvz., drégnis, temperatiira), kuriomis gali baiti atliekamas procesas,
apraSymas; 70 % arba maZzesnis santykinis drégnis. Pasirtipinkite, kad proceso pradzioje ir
per visg procesg aplinkos temperattira biity ne Zemesné kaip 21 °C.

* savitojo turio difuzijos trukmé; difuzijos trukmé priklauso nuo apdorojamos uzdaros
patalpos dydzio arba turio. Difuzijos trukme, kol bus pasiekta nustatyta vandenilio peroksido
gary koncentracija, susijusi su apdorojimo ciklo kondicionavimo faze. Todél kis tiktai
kondicionavimo fazé. Etiketéje nurodyta vandenilio peroksido kontakto trukmé per purskimo
arba dezaktyvavimo fazg nesikeis.

* atsargumo priemonés, kad bty iSvengta perdozavimo arba per mazos dozés panaudojimo.
Dozavimg kontroliuoja du kintamieji — laikas ir skyscio injekcijos j garintuva greitis.
Ipurskimo sistemos instrumentai pateikia griztamajg informacijg apie sistemos veikimg ir
automatiSkai kontroliuoja sistemoje vykstancius pokycius, kad dozavimas palaikyty i§ anksto
numatyta koncentracijg. Sistemoje ar procese jvykus klaidai dozavimas sutrinka ir prietaise
Isijungia avarinis reZimas, todel i§ karto prasideda veédinimo faz¢ ir peroksido kiekis
sumazg¢ja ki Zmonéms saugaus lygio. Nuo Sio momento ciklg reikia pradéti nuo pradziy. Kad
ciklas buty uzbaigtas, turi biiti 1§ eilés ivykdytos visos 4 fazés.

4.1.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés

Patalpy paruoSimas

1. Valymas

Visi pavirSiai apdorojamoje patalpoje prie§ purskiant ,,Vaprox* turi biiti Svards ir sausi.

2. VHP purskimo jranga

VHP purskimo jrangg iSdéstykite ir prijunkite taip, kad apdorojamoje patalpoje biity
uztikrintas geriausias gary pasiskirstymas. Jrangos naudotojo vadove apraSyta, kaip tinkamai
paruosti ir nustatyti jranga.

3. Sandarinimas

Tinkamai uZsandarinkite apdorojamas patalpas, kad vandenilio peroksido kiekis uzZ patalpos
riby nevirSyty sveikatai ir saugumui priimtiny riby.

4. Patalpy apsauga

Pasirtipinkite, kad prie§ purSkiant ,,Vaprox‘ i§ apdorojamy patalpy iSeity visi darbuotojai.
ISneskite visus augalus, gyviinus, gérimus ir maistg. Patalpas dezinfekuojantys asmenys
saugumui nustatyty riby. Jvykus avarijai, kai vandenilio peroksido koncentracija yra didesné
kaip 1,25 mg/m?3, i patalpg galima jeiti naudojant tinkamas asmenines apsaugos priemones,
iskaitant autonominj kvépavimo aparatg.



5. Skelbimy iSkabinimas apdorojamoje patalpoje

Dezinfekcijg atliekantis asmuo prie visy j€jimy j patalpa turi iSkabinti plakatus su zenklais,
kuriuose turi buti:

1. Raudonai paraSytas signalinis zodis ,,PAVOJUS®. ,,Apdorojama patalpa®, ,,NEITI/ JEITI
DRAUDZIAMA®,

2. Pareiskimas ,,Sj Zenkla galima pasalinti pra¢jus 1 val. po to, kai apdorota patalpa buvo
iSvédinta ir vandenilio peroksido koncentracija yra ne didesné kaip 1,25 mg/m3“.

3. Vandenilio peroksido, kaip su apdorojimo procesu susijusio pavojaus, identifikavimas.

4. Dezinfekcijg atlickanciam asmeniui skirta kontaktiné informacija.

Per PURSKIMO etapa naudodami prietaisus, pavyzdziui, ,,Drager dujy aptikimo
vamzdelius, stebékite Salia sandarios patalpos esancias sritis, kad vandenilio peroksido
koncentracija jose nevirSyty sveikatai kenksmingy ir saugiy riby. Jeigu uz apdorojamos
patalpos $§i riba vir§ijama, operatorius turi nedelsdamas nutraukti apdorojimo procesg ir
pasiriipinti, kad patalpa biity tinkamai uzsandarinta.

Naudodami produkta miivékite cheminéms medZiagoms atsparias apsaugines pirstines
(pirstiniy medziaga nurodoma registruotojo pateikiamame produkto informaciniame
dokumente). Reikia naudoti tinkama kvépavimo organy kauke, kuri nurodyta registruotojo
pateikiamame produkto informaciniame dokumente.

4.1.3. Kai taikoma, informacija apie galimgq tiesioginj arba netiesioginj poveikj,
pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos priemonés skirtos apsaugoti aplinkg

Bendrosios pirmosios pagalbos priemonés:

Jei zmogus yra be samonés, niekada neduokite jam valgyti ar gerti. Jei kyla abejoniy arba
pasireisSkia simptomai, kreipkités medicininés pagalbos.

Jei reikia medicininés pagalbos, Salia turékite produkto pakuote.

Pirmosios pagalbos priemonés jkvépus:

nekveépuoja, darykite dirbtinj kvépavima. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Pirmosios pagalbos priemonés patekus ant odos:

Nedelsdami nusivilkite uZterStus drabuzius. Odg nedelsdami maZziausiai 15 minuciy plaukite
dideliu vandens kiekiu. Pasireiskus odos dirginimui: Kreipkités medicininés konsultacijos /
pagalbos. UzterStus riibus pries apsivelkant i§skalbkite.

Pirmosios pagalbos priemonés patekus j akis:

Patekus j akis nedelsdami 10—15 minucéiy akis plaukite dideliu kiekiu tekancio vandens
laikydami pakele vokus. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos. Jei nukentéjusysis
nesioja kontaktinius leSius ir juos iSimti nesudétinga, atlikite tai. Plaukite toliau.

Pirmosios pagalbos priemonés nurijus:

Jei nukentéjes asmuo yra sgmoningas, duokite gerti vandens. ISskalaukite burna.
NESUKELKITE vémimo. Nedelsdami kreipkités skubios medicininés pagalbos.
Medicinos specialistai Lietuvoje, norédami gauti daugiau informacijos, turi kreiptis |
atitinkamg jstaigg Apsinuodijimy informacijos biurui. Ekologinés atsargumo ir avarijy
likvidavimo priemonegs:

Pasiriipinkite, kad nepatekty | nuotékas ir vieSg vandentiekio sistemg. Jei skyscio patenka i



kanalizacijos tinklus ar vie$g vandentiekj, informuokite valdZios institucijas. Saugokite, kad
nepatekty i aplinka.

Valymo metodai:

ISsiliejusig medziagg turi tvarkyti iSmokytas valymo darbus atlikti personalas, apriipintas
tinkamomis kvépavimo taky ir akiy apsaugos priemonémis. ISsipylusiag medziagg apribokite
pylimais arba absorbentais, kad ji neplisty ir nepatekty j nuotéky sistemga arba j upes.
ISsipylusiag medziagg kiek jmanoma greiciau sugerkite inertiSkomis kietosiomis medziagomis,
pavyzdziui, moliu arba diatominémis Zemémis. Absorbuodami nenaudokite pjuveny,
popieriaus, audiniy ar kity degiy medziagy. Laikykités taikytiny vietos, Salies ir tarptautiniy
reglamenty. ISsipylusj preparatg surinkite. Laikykite atokiau nuo kity medziagy.

4.1.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Atlieky tvarkymo rekomendacijos:

Nenaudokite pakartotinai tusciy talpykliy. TuscCios talpyklés yra pavojingos.

Kaip tinkamai $alinti atliekas, klauskite atitinkamy valdZios institucijy. Salinkite saugiai,
laikydamiesi vietos ir (arba) Salies taisykliy.

4.15. Kai taikoma, produkto saugojimo sqlygos ir produkto galiojimo laikas
normaliomis laikymo sqlygomis

Laikymo salygos:

Laikykite tik originalioje pakuotéje vésioje, gerai védinamoje vietoje.
Talpykle laikykite sandariai uzdaryta.

Tinkamumo vartoti laikas yra 24 ménesiai.

Draudimai laikyti su kitomis medZiagomis:
Nelaikykite arti reduktoriy arba oksidatoriy.
Laikykite atokiau nuo drabuziy ir kity degiy medziagy.

S. BENDRIEJI? PRODUKTO CHARAKTERISTIKU
METASANTRAUKOS 2 NAUDOJIMO NURODYMAI

5.1. Naudojimo instrukcijos
7Zr. leidziamus naudojimo metodus.

5.2. Rizikos valdymo priemonés

Bendrosios priemonés:

Uztikrinkite pakankamg védinima. Nejkvépkite dimy, gary. Venkite salycio su oda, akimis ir
drabuziais. Sustabdykite nuotékj, jei tai padaryti yra saugu.

2 Siame skirsnyje pateiktos naudojimo instrukcijos, rizikos mazinimo priemonés ir kiti naudojimo nurodymai galioja bet kuriam
autorizuotam naudojimui, nurodytam produkto charakteristiky metasantraukoje 2.



Apsauginés priemongs:

Muvékite tinkamas pirstines ir naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. Poveikio
prevencijos priemongés ir (arba) asmens apsauga.

Biitina dévéti apsauginius darbo drabuzius (bent 6 tipo, EN 13034).

Skubios pagalbos procediiros:
Sustabdykite nuoték]j, jei tai padaryti yra saugu. Evakuokite nereikalingus darbuotojus.

Aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés:

Pasiriipinkite, kad nepatekty | nuotékas ir viesg vandentiekio sistemg. Jei skyscio patenka i
kanalizacijos tinklus ar vie$g vandentiekj, informuokite valdZios institucijas. Saugokite, kad
nepatekty i aplinka.

5.3. Informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveikij, pirmosios
pagalbos instrukcijos ir neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka

Zr. leidziamus naudojimo metodus.

5.4. Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos

Zr. leidZiamus naudojimo metodus.

5.5. Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo
salygomis

Zr. leidziamus naudojimo metodus.

6. KITA INFORMACIJA

Veikliojoje medziagoje yra stabilizatoriy (konfidenciali veikliosios medZiagos gamintojo
informacija), kad sandéliuojama veiklioji medZiaga nesuirty. Buvo atliktas stabilizatoriy
endokrining sistemg ardancio poveikio jvertinimas (konfidenciali gaminio jvertinimo
ataskaita). Nustatytas reikalavimas po leidimo gavimo — daugiau informacijos Zr.
konfidencialioje gaminio jvertinimo ataskaitoje.

Etiket¢je turi buti nurodoma:

Tik kvalifikuotiems profesionaliesiems naudotojams

Sudétis: Vandenilio peroksidas, CAS Nr. 7722-84-1, EB Nr. 231-765-0; 58,4-59,4%.
Partijos numeris:

Tinkamumo laikas iki (24 ménesiai nuo pagaminimo datos):

Pakuoteé (ml):

Gamintojas:

STERIS Corporation, 6100 Heisley Road, OH 44060 Mentor (JAV).

Liudijimas isduotas: STERIS Ireland Limited, IDA Business and Technology Park, Country
Offialy, Tullamore, R35 X865 (Airija).

Biocidinio produkto autorizacijos liudijimas

Nr. (10-14 17.5)BSV-11997(A-02PAP1183347-19-229), galioja iki 2029-04-14



7. TRECIAS INFORMACIJOS LYGMUO: INDIVIDUALUS
PRODUKTAI, NURODYTI PRODUKTO CHARAKTERISTIKU
METASANTRAUKOJE 2

7.1. Kiekvieno atskiro produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai), autorizacijos
numeris ir tiksli sudétis

Prekinis pavadinimas |Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant
Autorizacijos (10-14 17.5)BSV-11997(A-02PAP1183347(1-2-1)-19-229)
liudijimo numeris
Bendrasis IUPAC Funkciné CAS . Kiekis
. o -~ . EB numeris

pavadinimas pavadinimas | paskirtis numeris (proc.)

Vandenilio peroksidas Veiklioji 7722-84-1 |231-765-0 |59.0
medZziaga




