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1.1. Obchodni nazev pfipravku

Administrativni informace

Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant

1.2. Drzitel povoleni

Jméno (nazev) a adresa

Jméno (nazev)

STERIS Ireland Limited

drzitele povoleni

Adresa

IDA Business and Technology Park Tullamore R35 X865 County
Offaly Irsko

Cislo povoleni

CZ-0021512-0000 1-2

s v

Referencni ¢islo zaznamu v
registru R4BP 3

CZ-0021512-0002

Datum udéleni povoleni

15/04/2019

Datum skonceni

platnosti povoleni

14/04/2029

1.3. Vyrobce (vyrobci) biocidnich pfipravku

Nazev vyrobce
Adresa vyrobce

Umisténi vyrobnich zavodl

STERIS Corporation

6100 Heisley Road OH 44060 Mentor Spojené staty

6100 Heisley Road OH 44060 Mentor Spojené staty

1.4. Vyrobce(i) uéinné latky / G€innych latek
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Uéinna latka 1315 - peroxid vodiku

Nazev vyrobce PeroxyChem Spain, s.l.u
Adresa vyrobce c/Afueras, s/n, La Zida 50784 Zararagoza Spanélsko
Umisténi vyrobnich zavodi c/Afueras, s/n, La Zida 50784 Zarragoza Spanélsko

2. Slozeni pripravku a jeho typ slozeni

2.1. Qualitative and quantitative information on the composition of the biocidal product

Obecny nazev Nazev podle IUPAC  Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)

peroxid vodiku Gc¢inna latka 7722-84-1 231-765-0 59

2.2. Typ slozZeni pfipravku

Vodny roztok pfipraveny k pouZziti

3. Standardni véty o nebezpeénosti a pokyny pro bezpe€né zachazeni

Standardni véty Mdize zesilit pozar; oxidant.
0 hebezpecnosti
Zdravi Skodlivy pfi poZziti.

Zdravi Skodlivy pfi vdechovani.

Zplsobuje t&zké poleptani kiize a poskozeni o¢i.

M0ze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky.

Pokyny pro bezpecéné Chrarite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji
zachazeni zapaleni. — Zakaz koufeni.

Nevdechujte pary.
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Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.
Pouzivejte ochranné rukavice.

PRI VDECHNUTI:Pfeneste osobu na ¢erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadhujici
dychani.

PRI ZASAZENI OCi:Né&kolik minut opatrné oplachuijte vodou.Vyjméte kontaktni &ocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Kontaminovany odév pfed opé&tovnym pouZzitim vyperte.

Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovavejte obal tésné uzavreny.
Odstrarite obsah /obal pfedanim opravnéné osobé..

Skladujte uzamcené.

Pouzivejte ochranny odév.

Pouzivejte ochranné bryle.

PRI STYKU S KUZi (nebo s viasy):Veskeré kontaminované &asti odévu okamzité
svléknéte.Oplachnéte kizi vodou.

PRI POZITi:Vyplachnéte Gsta.NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO.
Okamzité volejte Iékare.

Uchovavejte oddélené od odévi a jinych hoflavych materiald.

Odborné oSetfeni (viz na tomto Stitku).

4. Povolené(a) pouziti

4.1 Popis pouziti

PoutZiti 1 - Dezinfekce povrcht v priimyslovém, komerénim a institucionalnim prostredi pouzitim

vaporizace

Typ pripravku

Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jeZ nejsou ur€eny k pouZiti u
¢lovéka nebo zvifat (DezinfekEni prostredky)

V pripadé potieby uvedte
pfesny popis povoleného
pouziti

Cilovy organismus (cilové
organismy) (véetné vyvojového
stadia)

Latinsky nazev: Bakterie
Obecny nazev: Bacteria
Vyvojové stadium: VSechny

Latinsky nazev: Houby
Obecny nazev: Houby
Vyvojové stadium: VSechny

Latinsky nazev: Bakterialni spory
Obecny nazev: Bakterialni spory
Vyvojové stadium: VSechny
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Oblast pouziti

Metoda(y) aplikace

Aplikaéni davka(y) a Cetnost
aplikaci

Kategorie uZivateld

Velikost baleni a obalovy
material

Latinsky nazev: Viry
Obecny nazev: Viry
Vyvojové stadium:VSechny

Latinsky nazev: Kvasinky
Obecny nazev: Kvasinky
Vyvojové stadium: VSechny

Vnitfni

V interiéru Dezinfekce neporéznich povrchd, material(l, vybaveni a nabytku, které
nepfichazi do pfimého kontaktu s potravinami i krmivem, v uzavienych pfedciSténych
prostorech préimyslového, komeréniho a institucionalniho prostiedi.

Metoda: Vaporizace. Ve vSech zplisobech aplikace se vyuziva jednotka VHP dodavajici
peroxid vodiku.

Podrobny popis:

Dezinfekce pomoci jednotky vaporizovaného peroxidu vodiku (VHP).

Vaporizace, provadéna pomoci jednotky VHP a pristroje pfivadéjiciho peroxid vodiku
do uzavienych prostor.

Aplikace probiha v uzavrenych, suchych a predcisténych prostorech. Po dosazeni
cilové koncentrace 300 ppm vzdusného H202 (po prostoru budou rozmistény senzory
monitorujici koncentraci H202) se zahéji faze aplikace a tato koncentrace se musi
udrzovat po dobu 3 hodin (k odstranéni bakterii, bakterialnich spor a vir() nebo 6 hodin
(k odstranéni kvasinek a hub).

Pocet a naplanovani aplikaci:

Je vyZadovana pouze jedina aplikace, pfi niZ je vSak nutné udrZzovat koncentraci na
hladiné 300 ppm po urcitou dobu (3 hodiny k odstranéni bakterii, bakterialnich spor
a virli a/nebo 6 hodin k odstranéni kvasinek a hub).

Mira aplikace: Je vyzadovana jen jedina aplikace, ale koncentrace pfi ni musi byt
udrZzena na hodnoté 300 ppm.

Redé&ni (%): 0 %

Pocet a nacasovani aplikace:

Pocet a naplanovani aplikaci:

Je vyZzadovana pouze jedina aplikace, pfi niz je vSak nutné udrzovat koncentraci na
hladiné 300 ppm (v/v) po urcitou dobu (3 hodiny k odstranéni bakterii, bakterialnich spor
a virll a 6 hodin k odstranéni kvasinek a hub).

VySkoleny profesional

Nadobka z HDPE pro sterilizacni pripravek Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant (6
x 950 ml)

Nadobka z HDPE pro sterilizacni pfipravek Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant
(18,91)

Plastova nadobka z kopolymeru polypropylenu pro sterilizacni pfipravek Vaprox® 59
Hydrogen Peroxide Sterilant (3 x 113 ml (15 cyklQ))

Plastova nadobka z kopolymeru polypropylenu pro sterilizaCni pfipravek Vaprox® 59
Hydrogen Peroxide Sterilant (4 x 29 ml (4 cykly))

Plastova nadobka z kopolymeru polypropylenu pro sterilizaCni pfipravek Vaprox® 59
Hydrogen Peroxide Sterilant (2 x 70 ml (1 cyklus/nadobka))
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4.1.1 Navod k danému zpisobu pouziti

Pripravte o3etfovany prostor podle pokynt v ¢asti 4.1.2.
Pokyny k pouZiti

P¥i aplikaci v uzavienych, suchych a pred¢isténych prostorech s koncentraci H202 300 ppm po dobu 3 hodin (k odstranéni bakterif,
bakterialnich spor a virdl) a/nebo po dobu 6 hodin (k odstran&ni kvasinek a hub).

Pouzivejte pfipravek nefedény.

Po celou dobu aplikace musi byt zajiSténo, aby vytvoreny aerosol peroxidu vodiku nevnikl do odvétravaciho systému daného
prostoru.

Monitor peroxidu vodiku umistéte na takové misto v oSetfovaném prostoru, kde bude cilové koncentrace vypar( dosazeno
nejobtiznéji. VétSinou se jedna o roh prostoru nejvzdalenéjsi od jednotky generujici VHP. Je zapotfebi otevrit veskeré zasuvky,
sk¥iné, skfinky atd., aby byl cely prostor exponovan peroxidu vodiku. Po prostoru rozmistéte chemické indikatory, abyste mohli
ovéfovat spravnou distribuci peroxidu vodiku. Po prostoru rozmistéte otacejici se ventilatory, abyste usnadnili spravnou distribuci
peroxidu vodiku.

Naprogramuijte generator VHP k zahajeni faze ODSTRANENI VLHKOSTI, aby bylo dosazeno 70% relativni vihkosti. Na zagatku ani
b&hem celého procesu nesmi teplota v prostoru klesnout pod 21 °C. Po dokonéeni faze ODSTRANENI VLHKOSTI zahaijte fazi
KONDICIONOVANI, b&hem které se dosahne hladiny koncentrace peroxidu vodiku v uzavieném prostoru 300 ppm (v/v). Po
dosazeni koncentrace peroxidu vodiku 300 ppm (v/v) zahajte fazi aplikace a udrzujte koncentraci na této hladiné po dobu 3 hodin

(k odstranéni bakterii, bakterialnich spor a virtl) nebo po dobu 6 hodin (k odstranéni kvasinek a hub).

V mistnostech o objemu vétSim nez 150 m3 mlze byt zapotiebi vyuzit vice jednotek VHP k dosaZeni cilové koncentrace.

Béhem faze APLIKACE monitorujte prilehlé oblasti v blizkosti uzavieného prostoru pomoci zafizeni, jako jsou zkumavky Drager,
a kontrolujte, zda hladiny peroxidu vodiku nepfekracuji zdravotni a bezpe€nostni limity. Pokud jsou limity v oblastech mimo
oSetfovany prostor prekroceny, osoba provadéjici aplikaci musi ihned prerusit proces oSetfovani a zajistit fadné uzavreni prostoru.
Po dokongeni faze APLIKACE zahajte fazi PROVZDUSNENI, b&hem které klesaji hladiny peroxidu vodiku na pfislusné zdravotni
a bezpecnostni limity pro peroxid vodiku nebo nize (1,25 mg/m3).

Proces dezinfekce je nutné biologicky validovat ve vhodné ,standardni mistnosti“ a se zafizenim, které se bude pouZivat. Poté je
mozné sestavit a dodrzovat protokol dezinfekce pro obdobné mistnosti. Pri biologické validaci se ovéfi, jaké davky a parametry
vaporizace (teplota, vlhkost, koncentrace ve vzduchu a doba kontaktu v kazdé fazi: faze pfipravy, kondicionovani, dezinfekce

a ukon&ovani) jsou vhodné k optimalnimu dezinfikovani dané mistnosti, tj. k dostateéné likvidaci mikroorganismd na viech povrsich
v mistnosti. Pfi biologické validaci se monitoruje U¢innost dezinfekéniho procesu na zkusebnim mikroorganismu (napf. spory
Geobacillus stearothermophilus) v mistnosti. Na obtizné dostupnych mistech jsou umisténé indikatorové prouzky. Po dezinfekci se
prouzky zpracuji a ovéfi se jimi G€innost procesu.

Podrobny popis zafizeni a jeho charakteristiky

Néazev zafizeni a model:
STERIS VHP Biodecontamination Systems.

Systém VHP STERIS vyuziva proces s otevienym/uzavienym cyklem a jako pfenasec par sterilizaniho prostfedku peroxidu vodiku
Vaprox® na exponované povrchy v pfedcisténém, suchém a uzavieném prostoru slouzi kondicionovany vzduch. Diky tomuto
procesu je mozné provadét aplikaci pfi atmosférickém nebo podobném tlaku. Koncentrace par H202 zavisi na teploté a vihkosti
uzavreného prostoru. Jelikoz aplikace spociva vyhradné v kontaktu peroxidu vodiku s exponovanymi povrchy, neni vyZzadovan
prevod tepla a vihkosti potfebny pro jiné procesy vyuzivajici paru. V sou¢asné dokumentaci pro pfipravek Vaprox je jasné feceno, zZe|
s pfipravkem se smi pouZivat pouze aplikacni zafizeni VHP STERIS.

« principy difuze (napf. zamlZovani, vypary, fumigace) a distribuce podle velikosti ¢astic aerosolll a prasku; princip difuze spociva
ve vyparech (vaporizace kapaliny na paru a jeji distribuce diky pohybu vzduchu). Distribuce podle velikosti ¢astic je mensi nez
1 mikron.

» popis vykonnosti pfistroje pfi difuzi (napf. objem potiebny k dezinfekci, rychlost difuze); kapalina je okamzité vaporizovana ve
vaporizacni komore a smisena a dale rozvadéna s pfivadénym Cistym/suchym vzduchem. Difuze je dosazeno diky zménam
v rychlosti proudéni vzduchu a dalSimu vybaveni pro podporu pohybu vzduchu napoméhajicimu tplIné difuzi a béhem
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dekontaminacni faze cyklu je udrzovana stala koncentrace.

« popis podminek prostfedi (napf. vihkost, teplota), ve kterych Ize proces vyuzit; 70% nebo niz§i relativni vihkost. Na zaCatku ani
béhem celého procesu nesmi teplota klesnout pod 21 °C.

« doba difuze pro konkrétni objem; doba difuze se bude liSit v zavislosti na velikosti ¢i objemu uzavieného prostoru, ktery ma byt
dezinfikovan. Doba difuze potfebna k dosazeni definované koncentrace par peroxidu vodiku je vazana na fazi kondicionovani
procesniho cyklu. V dlsledku toho se proménlivou stava pouze faze kondicionovani. Definovana doba kontaktu ve fazi aplikace
nebo dekontaminace peroxidu vodiku uvedena v dokumentaci se nebude ménit.

* bezpec€nostni opatfeni proti nadmérnému nebo nedostateénému davkovani. Davkovani je fizeno dvéma proménnymi: doba

a rychlost injekce kapaliny do vaporizéru. Néastroje, které jsou soucasti injekéniho systému, poskytuji zpé&tnou vazbu o vykonnosti
systému a automaticky kontroluji zmény v systému tak, aby davkovani odpovidalo pfedem stanovené koncentraci. Pokud v systému
nebo procesu nastane chyba a davkovani prekroci své rozmezi, jednotka spusti alarm pferuSeni a ihned prejde do faze
provzdusnéni, ve které nastava pokles hladiny pfitomného peroxidu na hladinu bezpe€nou pro lidskou pfitomnost. V tomto bodé
musi byt cyklus znovu zahajen od zacatku. Aby byl cyklus dokoncen, musi GspéSné probéhnout vSechny 4 faze po sobé.

4.1.2 Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zplisobu pouZziti

Pfiprava prostoru:

1. Cisténi:

VSechny povrchy v oSetfovaném prostoru musi byt pfed aplikaci pfipravku Vaprox Cisté a suché.

2. Aplika¢ni vybaveni VHP:

Do o3etfovaného prostoru umist&te nebo pfipojte aplikacni vybaveni VHP tak, aby byla distribuce vypar( optimalni. Informace ke
spravné pfipravé a nastaveni vybaveni najdete v uzivatelském navodu k vybaveni.

3. Uzavieni:

Ogetfovany prostor fadné uzaviete, aby hladiny peroxidu vodiku mimo tento prostor zlistavaly na pfijatelnych zdravotnich

a bezpecnostnich hladinach.

4. Zajistovani prostoru:

PFed aplikaci pfipravku Vaprox se ujistéte, Ze veSkery persondl oSetfovany prostor opustil. Odstrarite jakékoli kvétiny, zvifata, napoje
a jidlo. Osoba provadéjici aplikaci nesmi do oSetfovaného prostoru vstoupit, dokud hladiny expozice peroxidu vodiku neklesnou na
pozadované zdravotni a bezpecnostni limity ¢i nize. V pfipadé nouze, pokud je koncentrace peroxidu vodiku stale vyssi nez 1,25
mg/m3, se smi do mistnosti vstoupit pouze za pouziti Fadnych OOP vEetné samostatného dychaciho pfistroje.

5. Oznaceni oSetfovaného prostoru

Osoba provadéjici aplikaci musi vSechna mista pfistupu do oSetfovaného prostoru oznacit cedulemi s textem:

1. Cervené signalini slovo ,NEBEZPECI". ,Oblast je oSetfovana, NEVSTUPOVAT.*

2. Oznameni ,Tuto ceduli je mozné odebrat az 1 hodinu po zavzdusSnéni oSetfovaného prostoru na hladiny peroxidu vodiku nizsi
nebo rovné 1,25 mg/ms3".

3. Oznaceni peroxidu vodiku jako rizika doprovazejiciho proces dezinfekce.

4. Kontaktni informace pro osobu provadéjici aplikaci.

Béhem faze APLIKACE monitorujte pfilehlé oblasti v blizkosti uzavieného prostoru pomoci zafizeni, jako jsou zkumavky Drager,
a kontrolujte, zda hladiny peroxidu vodiku neprekracuji zdravotni a bezpec€nostni limity. Pokud jsou limity v oblastech mimo
oSetfovany prostor prekroceny, osoba provadeéjici aplikaci musi ihned prerusit proces oSetfovani a zajistit fadné uzavreni prostoru.

Ve fazi manipulace s pfipravkem noste ochranné rukavice odolné proti chemickym latkam, ochranny overal a ochranu oci (material
rukavic ur€i drzitel povoleni v ramci informaci o pfipravku). Je nutné pouzivat vhodnou dychaci masku, kterou specifikuje drzitel
povoleni v rdmci informaci o pfipravku.

4.1.3 Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi pro dany zplsob pouZiti

Obecné zasady prvni pomoci:
Osobé v bezvédomi nikdy nepodavejte nic do Gst. Pokud si nejste jisti nebo pfiznaky pFetrvavaji, vyhledejte Iékafskou pomoc.
Pokud je zapotfebi vyhledat Iékafe, pfipravte si nadobku od pfipravku nebo etiketu.

Zasady prvni pomoci pfi nadychani:
Vyvedte postizeného na Cerstvy vzduch a nechte jej odpocivat v pozici usnadfiujici dychani. Pokud postizeny nedychd, provadéjte
umélé dychani. Ihned vyhledejte lékafskou pomoc.

Z&sady prvni pomoci pii styku s kzi:
Ihned sejméte potiisnény kus odévu. Ihned zahajte oplachovani kiize velkym mnoZstvim vody, nejméné po dobu 15 minut. Pokud se
objevi podrazdéni klize: Vyhledeijte Iékafskou pomoc. Pfed op&tovnym nosenim potfisnény kus odévu vyperte.
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Zasady prvni pomoci pfi styku s o€ima:

V pfipadé kontaktu s o€ima ihned zahajte vyplachovani velkym mnoZstvim tekouci vody, pficemz drzte vicka oteviend, po dobu 10
az 15 minut. lhned vyhledejte Iékafskou pomoc. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

Zéasady prvni pomoci po pozfeni:

Pokud je postizeny zcela pfi védomi, dejte mu napit vody. Vyplachnéte Gsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Vyhledejte Iékafskou
pohotovost.

Zdravotnici v Ceské republice kontaktuji Toxikologické informaéni stfedisko (www.tis-cz.cz), kde ziskaji dal$i informace. Opatfeni na
ochranu zivotniho prostfedi a pfi nahodném Uniku:

Zabrarite vniknuti do kanalizace a vefejného vodovodu. Pokud kapalina vnikne do kanalizace nebo vefejného vodovodu, oznamte to
prisludnym ufaddim. Zabrafite Gniku do Zivotniho prostiedi.

ZpUsoby Gisténi:

Rozlitou kapalinu musi odstranit personal vySkoleny k CiSténi vybaveny vhodnou ochrannou dychacich cest a o€i. VeSkerou rozlitou
kapalinu ohrani¢te vhodnou bariérou nebo absorbenty, aby se nemohla rozlit vice a proniknout do kanalizace nebo vodnich tokd.
Rozlitou kapalinu nechte co nejdfive vstfebat do inertniho pevného materialu, jako je hlina nebo kfemelina. Nepouzivejte ke
vstfebavani piliny, papir, latku ani jiné hoflavé savé materialy. DodrZujte platné mistni, statni a mezinarodni predpisy. Odstrarite
rozlitou kapalinu. Skladujte stranou od ostatnich materialC.

4.1.4 Pokyny pro bezpeéné zneskodnéni pFipravku a jeho obalu pro dany zplisob pouZiti

Doporuceni pro likvidaci odpadu.
Prazdné nadoby nepouzivejte opakované. | prazdné nadoby predstavuji riziko.
Odstrarite obsah/obal pfedanim opravnéné osobgé.

4.1.5 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti pfipravku za normalnich podminek
skladovani pro dany zplsob pouZiti

Skladovaci podminky:

Uchovavejte v plivodni naddobé na chladném, suchém a dobfe odvétravaném misté.
Nadobu nechéavejte bezpeéné zavienou.

Doba trvanlivosti pfi skladovani je 24 mésicd.

Zéakaz skladovani s jinymi materialy:
Neskladujte v blizkosti redukujicich nebo oxidujicich €inidel.
Uchovéavejte oddélené od odévi a jinych hoflavych materiald.
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5. Obecna pravidla pro pouZivani

5.1. Pokyny pro pouzivani
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Viz Cast Autorizovana pouZiti.

5.2. Opatieni ke zmirnéni rizika

Obecna opatfeni:
Zajistéte dostatecné odvétravani. Nevdechuijte plyny/vypary. Zabranite styku s kdiZi, oéima a odévem. Zabrafite Uniku, pokud je to pro
vas bezpecné.

Ochranné pom(icky:
Pouzivejte ochranné rukavice a ochranu oci/obliCeje. Omezovani expozice / osobni ochranné prostfedky.
Je nutné pouzivat ochrannou kombinézu (alespor typu 6, EN 13034).

Postupy v pfipadé nouze:
Zabrarite Uniku, pokud je to pro vas bezpecné. Evakuujte vSechen nepotfebny personal.

Opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi:
Zabrarite vniknuti do kanalizace a vefejného vodovodu. Pokud kapalina vnikne do kanalizace nebo vefejného vodovodu, oznamte to
prislusnym Ufadlim. Zabraiite Gniku do Zivotniho prostredi.

5.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Ggincich, pokyny pro prvni
pomoc a naléhavé pfipady

Viz €ast Autorizovana poufZiti.

5.4. Pokyny pro bezpec¢nou likvidaci pfipravku a jeho obalu

Viz ¢ast Autorizovana poufZiti.

5.5. Podminky skladovani a doba trvanlivosti pfipravku pf¥i béZnych podminkach
skladovani

Viz Cast Autorizovana pouZiti.

6. Dalsi informace
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