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Del I.- Férsta informationsnivan

1. Administrativa uppgifter

1.1. Familjenamn

Vaprox biocidal product family

1.2. Produkttyp(er)

PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte &r avsedda att anvandas direkt pa manniskor eller djur

1.3. Innehavare av produktgodkannande

Namn och adress till

Namn STERIS Ireland Limited

innehavaren av
produktgodkannandet

IDA Business and Technology Park Tullamore R35 X865 County

Adress Offaly Irland

Godkannandenummer

5548

Referensnummer for post i
registret for biocidprodukter
(R4BP 3)

SE-0020885-0000

Datum fér godkdnnande

05/06/2019

Utgangsdatum for
godkénnande

14/04/2029

1.4. Tillverkare av biocidprodukter

Tillverkarens namn

Tillverkarens adress

Tillverkningsstélle(n)

STERIS Corporation

6100 Heisley Road OH 44060 Mentor Forenta staterna

6100 Heisley Road OH 44060 Mentor Forenta staterna

12/01/2023

PRODUKTRESUME



Tillverkarens namn Cantel Medical (Italy) S.r.|

Tillverkarens adress Via Laurentina, 169 00071 Pomezia (RM) Italien

Tillverkningsstélle(n) Via Laurentina, 169 00071 Pomezia (RM) Italien

1.5. Tillverkare av det verksamma amnet

Verksamt amne 1315 - Véteperoxid
Tillverkarens namn PeroxyChem Spain, s.l.u

Tillverkarens adress c/Afueras, s/n, La Zida 50784 Zararagoza Spanien
Tillverkningsstalle(n) c/Afueras, s/n, La Zida 50784 Zarragoza Spanien

2. Produktfamiljens sammansattning och formulering

2.1. Kvalitativ och kvantitativ information om familjens sammanséttning

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Innehall (%)

Vateperoxid Verksamt amne  7722-84-1 231-765-0 34,8-59,4

2.2. Typ(er) av formuleringar

Bruksfardig vattenldsning

Del Il.- Andra informationsnivan - meta-SPC(:er)
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1. Administrativa uppgifter for meta-SPC

1.1. meta-SPC-bendmning

Meta SPC 1 - Vaprox 35%

1.2. Tillagg till registreringsnummer

1-1

1.3 Produkttyp(er)

PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte &r avsedda att anvandas direkt p& manniskor eller djur

2. Sammansattning for meta-SPC

2.1.Kvalitativ och kvantitativ information om sammansattning fér meta-SPC

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Innehall (%)

Véateperoxid Verksamt &amne  7722-84-1 231-765-0 34,8 - 35,8

2.2. Typ(er) av formuleringar i meta-SPC

Formulering(ar) Bruksfardig vattenlosning

3. Faro- och skyddsangivelser i meta-SPC

Faroangivelse Kan intensifiera brand. Oxiderande.
Skadligt vid fortaring.
Irriterar huden.

Orsakar allvarliga 6gonskador.
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Kan orsaka irritation i luftvagarna.

Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga eller andra antandningskallor.
— Rokning forbjuden.

Skyddsangivelse
Halls atskilt fran klader och andra brannbara material.
Undvik att inandas &ngor.

Undvik utslapp till miljon.

Anvéand skyddshandskar.

Anvéand skyddsklader.

Anvand 6gonskydd.

VID HUDKONTAKT:Tvatta med mycket vatten.

VID INANDNING:Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas.

VID KONTAKT MED OGONEN:Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter.Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

Kontakta genast lakare.
Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
Forvaras pa vél ventilerad plats.Behallaren ska vara val tillsluten.

Innehallet lamnas till avfallshantering i enlighet med lokala, nationella och internationella
bestammelser.

4. Godkanda anvandningar for meta-SPC

4.1 Bruksanvisning

Anviandning 1 - Anvandningsomrade 1 - Desinficering genom férangning av ytor i industriella,
kommersiella och institutionella miljéer

PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte &r avsedda att anvandas direkt pa
Produkttyp maénniskor eller djur

En exakt beskrivning av den
godkdnda anvdndningen, om
det ar relevant

Har avsiktligen lamnats tomt.

3 i i i Vetenskapligt namn: Bakterier
Malorgzi\nlsm(er)_ (inklusive Svenskt n% o Bakterior
utvecklingsstadium) Utvecklingsstadium: Alla

Vetenskapligt namn: Svamp
Svenskt namn: Svam
Utvecklingsstadium: Alla

Vetenskapligt namn: Bakteriesporer
Svenskt namn: Bakteriesporer
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Anvandningsomrade

Appliceringsmetod

Appliceringshastighet och
frekvens

Anvédndarkategori(er)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

Utvecklingsstadium: Alla

Vetenskapligt namn: Virus
Svenskt namn: Virus
Utvecklingsstadium: Alla

Vetenskapligt namn: Jastsvamp
Svenskt namn: Jastsvamp
Utvecklingsstadium: Alla

Inomhus

Anvéands for desinficering av icke-pordsa ytor, material, utrustning och mébler som inte
kommer i direkt kontakt med livsmedel eller djurfoder, i slutna rengjorda utrymmen i
industriella, kommersiella och institutionella miljéer.

Metod: Férdngning. For alla appliceringsmetoder anvands en VHP-maskin som
levererar vateperoxid.

Detaljerad beskrivning:

Desinficering med en VHP-maskin (férdngad vateperoxid).

Forangning tillhandahalls av VHP-maskinen, vilken levererar vateperoxid inom slutna
utrymmen.

Applicering i slutna, torra och rengjorda utrymmen. Nar malkoncentrationen 300 ppm
luftburen H202 uppnas (sensorer placeras ut i omradet for att 6vervaka
koncentrationen av H202) ska appliceringsfasen inledas och denna koncentration ska
bibehallas i 3 timmar (mot bakterier, bakteriesporer och virus) eller i 6 timmar (mot
jastsvamp och svamp).

Antal appliceringar och tidsram:

Endast en applicering kravs, men koncentrationen pa 300 ppm maste bibehallas under
en viss tid (3 timmar mot bakterier, bakteriesporer och virus och eller 6 timmar mot
jastsvamp och svamp).

Dosering: Endast en applicering kravs, men koncentrationen maste bibehallas som
300 ppm (V/v).

Spédning (%): 0 %

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Antal appliceringar och tidsram:

Endast en applicering kréavs, men koncentrationen p& 300 ppm (v/v) maste bibehallas
under en viss tid (3 timmar mot bakterier, bakteriesporer och virus eller 6 timmar mot
jastsvamp och svamp).

Yrkesmassig anvandare

HDPE-patron — for Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant (6 x 950 ml)

HDPE-hink — fér Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant (18,9 I)

Polyetentunna — for Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant (200,6 I)

Plastbéagare av polypropensampolymer — fér Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant
(8 x 141 ml)
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4.1.1 Bruksanvisning specifik for denna anvdandning

Forbered behandlingsutrymmet enligt beskrivningen i 4.1.2.
Forbered behandlingsutrymmet enligt beskrivningen i 2.1.4.3.
Bruksanvisning

For applicering i slutna, torra och rengjorda utrymmen vid en koncentration p& 300 ppm H202 i 3 timmar (mot bakterier,
bakteriesporer och virus) och eller i 6 timmar (mot jastsvamp och svamp).

Produkten anvands outspadd.
Sakerstall att den véateperoxid i aerosolform som produceras inte tranger in i utrymmets ventilationssystem under behandlingen.

Placera enheten som 6vervakar vateperoxidhalten p& den plats i behandlingsutrymmet som det &ar svarast for den férangade
malkoncentrationen att n&. Detta &r vanligtvis det hérn i utrymmet som &r langst bort frAn maskinen som genererar den fordngade
vateperoxiden. Alla lador, fack, skapluckor och liknande maste 6ppnas sa att de exponeras for vateperoxiden. Placera kemiska
indikatorer i hela utrymmet for att sékerstélla effektiv spridning av vateperoxiden. Placera oscillerande flaktar i hela utrymmet for att
sakerstalla effektiv spridning av vateperoxiden.

Programmera VHP-generatorn till att inleda en AVFUKTNINGSFAS sa att en relativ luftfuktighet pA 70 % uppnas. Se till att
omgivningstemperaturen inte understiger 21 °C inledningsvis och under hela processen. Nar AVFUKTNINGSFASEN har slutforts
ska en KONDITIONERINGSFAS inledas s att en vateperoxidkoncentration pa 300 ppm (v/v) uppnas i det slutna utrymmet. Nar en
vateperoxidkoncentration pa 300 ppm (v/v) uppnatts ska appliceringsfasen inledas och denna koncentration ska bibehallas i

3 timmar (mot bakterier, bakteriesporer och virus) eller i 6 timmar (mot jastsvamp och svamp).

For utrymmen som &r storre an 150 m2 kan flera VHP-maskiner behévas for att uppn& malkoncentrationen.

Under APPLICERINGSFASEN ska omradden som angrénsar till det slutna utrymmet évervakas med exempelvis Drager-provror for
att sakerstalla att halten vateperoxid inte éverskrider faststallda gransvarden for halsa. Om halten utanfér behandlingsutrymmet
Overskrids ska personen som ansvarar for appliceringen omedelbart avbryta behandlingen och kontrollera att utrymmet &r val
forseglat. Nar APPLICERINGSFASEN &r klar ska LUFTNINGSFASEN inledas for att minska halten vateperoxid till en niva vid eller
under det faststéllda gréansvéardet for vateperoxid (1,25 mg/m3).

Desinficeringsprocessen ska valideras biologiskt i ett Iampligt "standardrum” med den tilltankta enheten, varefter ett protokoll for
desinficering av liknande rum kan skapas och sedan féljas. Den biologiska valideringen anger dosering och férangningsparametrar
(temperatur, luftfuktighet, luftkoncentration och kontakttid for varje fas: forberedelse, konditionering, desinficering och avslutningsfas)
som bor anvandas for optimal desinficering av det aktuella rummet, dvs. tillracklig avdédning av organismer pa alla ytor i rummet.
Biologisk validering gérs genom 6évervakning av effektiviteten mot en svarbekampad testorganism (t.ex. sporer av Geobacillus
stearothermophilus) under desinficeringen av rummet. Testremsor laggs ut pa svaratkomliga platser. Efter desinficeringen kan
remsorna analyseras for att bekréafta processens effektivitet.

Utforlig beskrivning av utrustningen och dess egenskaper

Utrustningens namn och modell:
STERIS VHP Biodecontamination Systems.

| STERIS VHP-systemet anvéands en 6ppen/sluten krets med konditionerad luft fér att dverféra Vaprox® Hydrogen Peroxide
Sterilant-anga till exponerade ytor inuti ett rengjort, torrt och slutet utrymme. Detta innebér att appliceringsprocessen kan ske vid
atmosfartryck eller i narheten darav. Koncentrationen av H202-a8nga beror pa temperatur och luftfuktighet i det slutna utrymmet.
Eftersom appliceringen enbart ar beroende av att vateperoxiden kommer i kontakt med exponerade ytor kravs inte den dverféring av
varme och fukt som &r nédvandig vid férfaranden med anga. Markningen for Vaprox anger tydligt att endast STERIS-VHP-utrustning
for applicering av férangad véateperoxid far anvandas med produkten.

« Diffusionsprinciper (t.ex. dimma, anga, rék) och partikelstorleksspridning for aerosoler eller pulver; diffusionsprincipen ar anga
(fordngning av vatska till &nga och spridning genom luftrérelse). Storleken pa spridda partiklar &r mindre &n 1 mikrometer.

« Beskrivning av utrustningens spridningsprestanda (t.ex. desinficeringsvolym, spridningshastighet); vatska genomgar momentan
fordngning i ett férangningskarl, och blandas sedan med och transporteras av inkommande ren/torr luft. Spridningen &stadkoms
genom forandringar i lufthastighet, och ytterligare utrustning for luftrorelse bidrar till fullstandig spridning och uppratthaller en
konstant koncentration under dekontamineringsfasen.

» Beskrivning av omgivningsforhallanden (t.ex. luftfuktighet, temperatur) under vilka processen kan anvandas; 70 % eller lagre
relativ luftfuktighet. Se till att temperaturen inte understiger 21 °C inledningsvis och under hela processen.

»__Spridningstid for en specifik volym; spridningstiden varierar beroende pd storleken pa eller volymen av det slutna utrymme som
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ska behandlas. Spridningstiden for att uppna angiven koncentration av férangad vateperoxid ar beroende av processcykelns
konditioneringsfas. Darfor ar endast konditioneringsfasen variabel. Kontakttiden for vateperoxidens applicerings- eller
dekontamineringsfas som anges i méarkningen andras inte.

» Forsiktighetsatgarder for éver- och underdosering. Dosering styrs av tva variabler: tid och injektionshastighet av vatskan i
férangaren. Instrument inuti injektionssystemet ger aterkoppling pa systemets prestanda och utfér automatiska justeringar av
systemet for att halla doseringen vid den férinstallda koncentrationen. Om ett fel uppstar med systemet eller processen och
doseringen avviker fran angivet intervall, avger maskinen ett avbrottslarm som omedelbart utloser luftningsfasen sa att befintlig
vateperoxid sjunker till en nivd som ar saker for manniskors halsa. Sedan maste cykeln startas om fran bérjan. Fér en komplett cykel
maste alla fyra faser genomféras i foljd.

4.1.2 Anviandningsspecifika riskbegransande atgarder

Forberedelse av slutna utrymmen:

1. Rengdring:

Alla ytor i behandlingsomradet maste vara rena och torra innan Vaprox appliceras.

2. Utrustning for VHP-applicering:

VHP-appliceringsutrustningen ska placeras eller anslutas s att den ger optimal &ngspridning i det utrymme som ska behandlas. Se
utrustningens bruksanvisning for korrekt férberedelse och installation.

3. Tatning:

Tata det utrymme som ska behandlas pé lampligt satt sa att halten vateperoxid utanfor det slutna utrymmet hélls p& en niva som &r
godtagbar ur halso- och sékerhetssynpunkt.

4. Sékra det slutna utrymmet:

Kontrollera att ingen personal befinner sig i utrymmet som ska behandlas innan Vaprox appliceras. Avlagsna alla vaxter, djur,
drycker och livsmedel. Den person som ansvarar for appliceringen far inte ga tillbaka in i utrymmet som behandlas forran
exponeringsnivaerna av vateperoxid ligger inom sakra gransvarden. | nodfall da koncentrationen av vateperoxid fortfarande befinner
sig 6ver 1,25 mg/m3 far man endast ga in i rummet om man anvander personlig skyddsutrustning, inklusive barbar andningsapparat.
5. Skyltning av det utrymme som behandlas

Personen som ansvarar for appliceringen maste méarka ut alla ingangar till det utrymme som behandlas med skyltar som bar féljande
text:

1. Signalordet "FARA” i rétt. "Omradet behandlas. BETRAD EJ OMRADET.”

2. Angivelsen "Denna skylt far tas bort tidigast 1 timme efter att behandlingsutrymmet har vadrats ur sa att vateperoxidhalten inte
Overskrider 1,25 mg/m3”.

3. Identifiering av vateperoxid som en fara férknippad med behandlingsprocessen.

4. Kontaktuppgifter till personen som ansvarar for appliceringen.

Under APPLICERINGSFASEN ska omraden som angransar till det slutna utrymmet évervakas med exempelvis Drager-provror for
att sékerstélla att halten véteperoxid inte dverskrider faststéllda gransvarden for hdlsa. Om halten utanfér behandlingsutrymmet
Overskrids ska personen som ansvarar for appliceringen omedelbart avbryta behandlingen och kontrollera att utrymmet ar val
forseglat.

Anvand kemikalieresistenta skyddshandskar, skyddsoverall och skyddsglaségon nar produkten hanteras (handskarnas material ska
anges av innehavaren av godkannandet i produktinformationen). LAmplig andningsmask ska baras enligt angivelse av innehavaren
av godkannandet i produktinformationen.

4.1.3 Om specifikt for denna anvandning, en redogoérelse foér sannolika direkta eller
indirekta skadliga effekter, anvisningar for férsta hjalpen samt nodatgarder for att skydda
miljon

Allmanna atgarder vid forsta hjalpen:
En medvetslos person far aldrig ges nagot via munnen. Vid tveksamhet eller om symptomen kvarstar ska lakare uppsokas.
Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste soka lakarvard.

Atgéarder vid férsta hjélpen efter inhalation:
Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stalining som underlattar andningen. Ge konstgjord andning om
personen inte andas. Sk omedelbart lakarhjalp.

Atgarder vid forsta hjalpen efter kontakt med huden:
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Ta omedelbart av kontaminerade klader. Skolj omedelbart huden med rikliga mangder vatten under minst 15 minuter. Vid
hudirritation: Sok lakarhjalp. Nedstankta klader ska tvéattas innan de anvands igen.

Atgéarder vid férsta hjalpen efter kontakt med 6gonen:
Vid kontakt med 6gonen, hall isar égonlocken och spola genast med rikliga mangder rinnande vatten under 10-15 minuter. S6k
omedelbart lakarhjalp. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsétt att skélja.

Atgarder vid forsta hjdlpen efter fortaring:

Ge personen vatten om han eller hon &r vid fullt medvetande. Skélj munnen. Framkalla INTE krakning. Uppsok akutvard.
Sjukvardspersonal i Sverige ska kontakta Giftinformationscentralen (www.giftinformation.se) for ytterligare vagledning.
Miljoskyddséatgarder och atgarder vid oavsiktliga utslapp:

Forhindra utslapp till aviopp och vatten for offentligt bruk. Informera myndigheter om vétskan kommer ut i aviopp eller vatten fér
offentligt bruk. Undvik utslépp till miljon.

Rengoéringsmetoder:

Spill ska hanteras av kvalificerad personal som ar rétt utrustad med andnings- och égonskydd. Valla in eventuellt spill eller samla
upp med hjalp av absorberingsmedel sa att vatskan inte kommer ut i aviopp eller vattendrag. Sug upp spill med inerta fasta amnen
som lera eller diatomit s& fort som mojligt. Anvand inte sdgspan, papper, tyg eller andra brannbara absorberingsmedel for att suga
upp vatskan. Félj alla tillampliga lokala, nationella och internationella féreskrifter. Samla upp spill. Férvaras atskilt fran andra
material.

4.1.4 Instruktioner for sakert bortskaffande av produkten och dess forpackning som ar
specifika for denna anvandning

Rekommendationer for avfallshantering:

Ateranvand inte tomma behallare. Aven tomma behéllare &r farliga.

Kontakta lamplig myndighet angaende avfallshantering. Bortskaffa produkten pa ett sakert satt, i enlighet med lokala/nationella
foreskrifter.

4.1.5 Om specifikt for denna anvandning, lagringsforhallanden och hallbarhetstid for
produkten vid normala lagringsférhallanden

Lagringsférhallanden:

Férvaras endast i originalférpackningen pa en sval, torr och val ventilerad plats.
Forvara behallaren val tillsluten.

Hallbarhet: 24 manader.

Restriktioner for forvaring:
Far ej forvaras nara reduktions- eller oxidationsmedel.
Forvaras atskilt frdn inkompatibla material.

5. Allmanna villkor fér anvandning av meta-SPC

5.1. Bruksanvisning
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5.1. Bruksanvisning

Se avsnittet om godkand anvéandning.

5.2. Riskbegriansande atgarder

Allméanna forsiktighetsatgarder:
Se till att det finns god ventilation. Inandas inte rék/anga. Undvik kontakt med hud, 6gon och klader. Stoppa lackage om det kan
goras pa ett sakert satt.

Skyddsutrustning:
Anvéand skyddshandskar och 6gonskydd/ansiktsskydd. Begransning av exponeringen/personligt skydd.
En skyddsoverall (minst typ 6, EN 13034) ska baras.

Nd&dsituationer:
Stoppa lackage om det kan goras pa ett sakert satt. Evakuera 6vrig personal.

Miljoskyddsatgarder:
Forhindra utsléapp till aviopp och vatten for offentligt bruk. Informera myndigheter om véatskan kommer ut i avlopp eller vatten for
offentligt bruk. Undvik utslapp till miljon.

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

Se avsnittet om godkand anvéandning.

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

Se avsnittet om godkénd anvandning.

5.5. Lagringsférhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala
lagringsférhallanden

Se avsnittet om godkénd anvandning.

6. Ovrig information

Den aktiva substansen innehaller ett antal stabiliseringsmedel (information som ar konfidentiell for tillverkaren av den aktiva
substansen) som forhindrar att den aktiva substansen bryts ned under férvaring. En bedémning av hormonstérande &mnen har
gjorts for dessa stabiliseringsmedel (konfidentiell produktbedémningsrapport). Krav efter godk&dnnande har faststéllts — se den
konfidentiella produktbedémningsrapporten fér mer information.
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7. Tredje informationsnivan: enskilda produkter i meta-SPC

7.1 Handelsnamn, godkdnnandenummer och specifik sammansittning for varje enskild

produkt

Handelsnamn

Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant Marknadsomrade: GB

Godkannandenummer
SE-0020885-0001 1-1

(Referensnummer for post i registret for
biocidprodukter (R4BP 3) - Nationellt godkdnnande)

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer

Innehall (%)

Vateperoxid Verksamt &mne  7722-84-1 231-765-0

35

1. Administrativa uppgifter féor meta-SPC

1.1. meta-SPC-bendmning

Meta SPC 2 - Vaprox 59%

1.2. Tillagg till registreringsnummer

1-2

1.3 Produkttyp(er)

PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte &r avsedda att anvandas direkt p& manniskor eller djur
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2. Sammansattning for meta-SPC

2.1.Kvalitativ och kvantitativ information om sammansattning fér meta-SPC

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Innehall (%)

Véateperoxid Verksamt &amne  7722-84-1 231-765-0 58,4-59,4

2.2. Typ(er) av formuleringar i meta-SPC

Formulering(ar) Bruksfardig vattenlosning

3. Faro- och skyddsangivelser i meta-SPC

Faroangivelse Kan intensifiera brand. Oxiderande.
Skadligt vid fortaring.

Orsakar allvarliga fratskador p& hud och 6gon.
Skadligt vid inandning.

Kan orsaka irritation i luftvagarna.

Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga eller andra antandningskallor.
— Rokning forbjuden.

Skyddsangivelse
Halls atskilt frdn klader och andra brannbara material.
Inandas inte &ngor.

Undvik utslapp till miljon.

Anvéand skyddshandskar.

Anvand skyddsklader.

Anvand 6gonskydd.

VID FORTARING:Skélj munnen.Framkalla INTE krékning.

VID HUDKONTAKT (&ven héaret):Ta omedelbart av alla nedstankta klader. Skoélj huden
med vatten.
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VID INANDNING:Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas.

VID KONTAKT MED OGONEN:Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter.Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

Kontakta genast lakare.

Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

Sérskild behandling (se ..... pa etiketten).

Nedstankta klader ska tvattas innan de anvands igen.

Forvaras pa vél ventilerad plats.Behallaren ska vara val tillsluten.
Forvaras inlast.

Innehallet lamnas till avfallshantering i enlighet med lokala, nationella och internationella
bestammelser..

4. Godkanda anvandningar for meta-SPC

4.1 Bruksanvisning

Anviandning 1 - Anvandningsomrade 1 - Desinficering genom férangning av ytor i industriella,
kommersiella och institutionella miljéer

Produkttyp

En exakt beskrivning av den
godkénda anvandningen, om
det ar relevant
Malorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Anviandningsomrade

PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte &r avsedda att anvandas direkt pa
méanniskor eller djur

Har avsiktligen lamnats tomt.

Vetenskapligt namn: Bakterier
Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: Alla

Vetenskapligt namn: Svamp
Svenskt namn: Svam
Utvecklingsstadium: Alla

Vetenskapligt namn: Bakteriesporer
Svenskt namn: Bakteriesporer
Utvecklingsstadium: Alla

Vetenskapligt namn: Virus
Svenskt namn: virus
Utvecklingsstadium: Alla

Vetenskapligt namn: Jastsvamp

Svenskt namn:d]_éstvamp
Utvecklingsstadium: Alla

Inomhus

Anvands for desinficering av icke-porésa ytor, material, utrustning och mébler som inte
kommer i direkt kontakt med livsmedel eller djurfoder, i slutna rengjorda utrymmen i
industriella, kommersiella och institutionella miljéer.
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Appliceringsmetod

Appliceringshastighet och
frekvens

Anvédndarkategori(er)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

Metod: Férangning. For alla appliceringsmetoder anvénds en VHP-maskin som
levererar vateperoxid.

Detaljerad beskrivning:

Desinficering med en VHP-maskin (fordngad vateperoxid).

Forangning tillhandahalls av VHP-maskinen, vilken levererar vateperoxid inom slutna
utrymmen.

Applicering i slutna, torra och rengjorda utrymmen. Nar malkoncentrationen 300 ppm
luftburen H202 uppnas (sensorer placeras ut i omradet for att 6vervaka
koncentrationen av H202) ska appliceringsfasen inledas och denna koncentration ska
bibehallas i 3 timmar (mot bakterier, bakteriesporer och virus) eller i 6 timmar (mot
jastsvamp och svamp).

Antal appliceringar och tidsram:

Endast en applicering kravs, men koncentrationen p& 300 ppm maste bibehallas under
en viss tid (3 timmar mot bakterier, bakteriesporer och virus och eller 6 timmar mot
jastsvamp och svamp).

Dosering: Endast en applicering kravs, men koncentrationen maste uppratthallas vid

300 ppm.

Spéadning (%): 0 %

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Antal appliceringar och tidsram:

Endast en applicering kravs, men koncentrationen p& 300 ppm (v/v) maste bibehallas
under en viss tid (3 timmar mot bakterier, bakteriesporer och virus eller 6 timmar mot

jastsvamp och svamp).

Yrkesmassig anvandare

HDPE-patron — for Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant (6 x 950 ml)
HDPE-hink — for Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant (18,9 I)

Plastbéagare av polypropensampolymer — for Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant
(3 x 113 ml (15 cykler))

Plastbéagare av polypropensampolymer — for Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant
(4 x 29 ml (4 cykler))

Plastbagare av polypropensampolymer — for Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant
(2 x 70 ml (1 cykel/behallare))

4.1.1 Bruksanvisning specifik for denna anvandning
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4.1.1 Bruksanvisning specifik fér denna anvandning

Forbered behandlingsutrymmet enligt beskrivningen i 4.1.2.
Bruksanvisning

For applicering i slutna, torra och rengjorda utrymmen vid en koncentration pa 300 ppm H202 i 3 timmar (mot bakterier,
bakteriesporer och virus) och eller i 6 timmar (mot jastsvamp och svamp).

Produkten anvands outspadd.
Séakerstall att den vateperoxid i aerosolform som produceras inte trénger in i utrymmets ventilationssystem under behandlingen.

Placera enheten som 6vervakar vateperoxidhalten p& den plats i behandlingsutrymmet som det &r svarast for den férangade
malkoncentrationen att nd. Detta &r vanligtvis det hdrn i utrymmet som &r langst bort frdn maskinen som genererar den foérdngade
vateperoxiden. Alla lador, fack, skapluckor och liknande maste 6ppnas sa att de exponeras for vateperoxiden. Placera kemiska
indikatorer i hela utrymmet for att sékerstélla effektiv spridning av vateperoxiden. Placera oscillerande flaktar i hela utrymmet for att
séakerstélla effektiv spridning av vateperoxiden.

Programmera VHP-generatorn till att inleda en AVFUKTNINGSFAS sa att en relativ luftfuktighet pA 70 % uppnas. Se till att
omgivningstemperaturen inte understiger 21 °C inledningsvis och under hela processen. Nar AVFUKTNINGSFASEN har slutforts
ska en KONDITIONERINGSFAS inledas sa att en vateperoxidkoncentration pa 300 ppm (v/v) uppnas i det slutna utrymmet. Nar en
vateperoxidkoncentration pa 300 ppm (v/v) uppnatts ska appliceringsfasen inledas och denna koncentration ska bibehallas i

3 timmar (mot bakterier, bakteriesporer och virus) eller i 6 timmar (mot jastsvamp och svamp).

For utrymmen som &r storre an 150 m3 kan flera VHP-maskiner behévas for att uppnd malkoncentrationen.

Under APPLICERINGSFASEN ska omraden som angransar till det slutna utrymmet 6vervakas med exempelvis Drager-provror for
att sékerstélla att halten véteperoxid inte 6verskrider faststéllda gransvarden for héalsa. Om halten utanfér behandlingsutrymmet
Overskrids ska personen som ansvarar for appliceringen omedelbart avbryta behandlingen och kontrollera att utrymmet &r val
forseglat. Nar APPLICERINGSFASEN &r klar ska LUFTNINGSFASEN inledas for att minska halten vateperoxid till en niva vid eller
under det faststéllda gransvardet for vateperoxid (1,25 mg/m3).

Desinficeringsprocessen ska valideras biologiskt i ett Iampligt "standardrum” med den tilltankta enheten, varefter ett protokoll for
desinficering av liknande rum kan skapas och sedan féljas. Den biologiska valideringen anger dosering och férangningsparametrar
(temperatur, luftfuktighet, luftkoncentration och kontakttid for varje fas: forberedelse, konditionering, desinficering och avslutningsfas)
som bor anvandas for optimal desinficering av det aktuella rummet, dvs. tillracklig avdodning av organismer pa alla ytor i rummet.
Biologisk validering gors genom 6évervakning av effektiviteten mot en svarbekampad testorganism (t.ex. sporer av Geobacillus
stearothermophilus) under desinficeringen av rummet. Testremsor laggs ut pa svaratkomliga platser. Efter desinficeringen kan
remsorna analyseras for att bekréafta processens effektivitet.

Utforlig beskrivning av utrustningen och dess egenskaper

Utrustningens namn och modell:
STERIS VHP Biodecontamination Systems.

| STERIS VHP-systemet anvands en 6ppen/sluten krets med konditionerad luft for att dverfora Vaprox® Hydrogen Peroxide
Sterilant-anga till exponerade ytor inuti ett rengjort, torrt och slutet utrymme. Detta innebér att appliceringsprocessen kan ske vid
atmosfartryck eller i narheten darav. Koncentrationen av H202-8nga beror p& temperatur och luftfuktighet i det slutna utrymmet.
Eftersom appliceringen enbart ar beroende av att vateperoxiden kommer i kontakt med exponerade ytor kravs inte den dverféring av
varme och fukt som &ar nédvandig vid férfaranden med anga. Markningen for Vaprox anger tydligt att endast STERIS-VHP-utrustning
for applicering av férangad véateperoxid far anvandas med produkten.

« Diffusionsprinciper (t.ex. dimma, anga, rék) och partikelstorleksspridning for aerosoler eller pulver; diffusionsprincipen ar anga
(fordngning av vatska till &nga och spridning genom luftrorelse). Storleken pa spridda partiklar &r mindre &n 1 mikrometer.

« Beskrivning av utrustningens spridningsprestanda (t.ex. desinficeringsvolym, spridningshastighet); véatska genomgar momentan
fordngning i ett férangningskarl, och blandas sedan med och transporteras av inkommande ren/torr luft. Spridningen &stadkoms
genom forandringar i lufthastighet, och ytterligare utrustning for luftrorelse bidrar till fullstandig spridning och uppratthaller en
konstant koncentration under dekontamineringsfasen.

» Beskrivning av omgivningsforhallanden (t.ex. luftfuktighet, temperatur) under vilka processen kan anvandas; 70 % eller lagre
relativ luftfuktighet. Se till att temperaturen inte understiger 21 °C inledningsvis och under hela processen.

« Spridningstid fér en specifik volym; spridningstiden varierar beroende pa storleken pa eller volymen av det slutna utrymme som
ska behandlas. Spridningstiden for att uppna angiven koncentration av férdngad vateperoxid ar beroende av
processcykelns konditioneringsfas. Darfér &r endast konditioneringsfasen variabel. Kontakttiden fér vateperoxidens applicerings-
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eller dekontamineringsfas som anges i mérkningen &éndras inte.

« Forsiktighetsatgarder for éver- och underdosering. Dosering styrs av tva variabler: tid och injektionshastighet av vatskan i
fordngaren. Instrument inuti injektionssystemet ger aterkoppling pa systemets prestanda och utfor automatiska justeringar av
systemet for att halla doseringen vid den forinstallda koncentrationen. Om ett fel uppstar med systemet eller processen och
doseringen avviker fran angivet intervall, avger maskinen ett avbrottslarm som omedelbart utléser luftningsfasen sa att befintlig
véteperoxid sjunker till en nivd som ar saker for manniskors halsa. Sedan maste cykeln startas om fran bérjan. Fér en komplett cykel
maste alla fyra faser genomféras i foljd.

4.1.2 Anviandningsspecifika riskbegransande atgarder

Forberedelse av slutna utrymmen:

1. Rengdring:

Alla ytor i behandlingsomrédet méaste vara rena och torra innan Vaprox appliceras.

2. Utrustning for VHP-applicering:

VHP-appliceringsutrustningen ska placeras eller anslutas s att den ger optimal &ngspridning i det utrymme som ska behandlas. Se
utrustningens bruksanvisning for korrekt foérberedelse och installation.

3. Téatning:

Tata det utrymme som ska behandlas pa lampligt satt sa att halten vateperoxid utanfor det slutna utrymmet halls pa en niva som ar
godtagbar ur halso- och sékerhetssynpunkt.

4. Sakra det slutna utrymmet:

Kontrollera att ingen personal befinner sig i utrymmet som ska behandlas innan Vaprox appliceras. Avlagsna alla vaxter, djur,
drycker och livsmedel. Den person som ansvarar for appliceringen far inte ga tillbaka in i utrymmet som behandlas forran
exponeringsnivaerna av vateperoxid ligger inom sakra gransvarden. | nodfall da koncentrationen av véteperoxid fortfarande befinner
sig over 1,25 mg/ms3 far man endast ga in i rummet om man anvander personlig skyddsutrustning, inklusive barbar andningsapparat.
5. Skyltning av det utrymme som behandlas

Personen som ansvarar for appliceringen maste méarka ut alla ingangar till det utrymme som behandlas med skyltar som bar féljande
text:

1. Signalordet "FARA” i rott. "Omradet behandlas. BETRAD EJ OMRADET.”

2. Angivelsen "Denna skylt far tas bort tidigast 1 timme efter att behandlingsutrymmet har vadrats ur sa att vateperoxidhalten inte
overskrider 1,25 mg/m3”.

3. Identifiering av vateperoxid som en fara forknippad med behandlingsprocessen.

4. Kontaktuppgifter till personen som ansvarar for appliceringen.

Under APPLICERINGSFASEN ska omraden som angransar till det slutna utrymmet évervakas med exempelvis Drager-provror for
att sékerstalla att halten vateperoxid inte éverskrider faststéllda gransvérden for hdlsa. Om halten utanfér behandlingsutrymmet
overskrids ska personen som ansvarar for appliceringen omedelbart avbryta behandlingen och kontrollera att utrymmet ar val
forseglat.

Anvand kemikalieresistenta skyddshandskar, skyddsoverall och skyddsglaségon nar produkten hanteras (handskarnas material ska
anges av innehavaren av godkannandet i produktinformationen). Lamplig andningsmask ska baras enligt angivelse av innehavaren
av godkannandet i produktinformationen.

4.1.3 Om specifikt for denna anvdndning, en redogoérelse for sannolika direkta eller
indirekta skadliga effekter, anvisningar for férsta hjalpen samt nodatgarder for att skydda
miljon

Allmanna atgarder vid forsta hjalpen:
En medvetslds person far aldrig ges nagot via munnen. Vid tveksamhet eller om symptomen kvarstar ska lakare uppsokas.
Ha férpackningen eller etiketten till hands om du maste soka lakarvard.

Atgéarder vid férsta hjélpen efter inhalation:
Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stallning som underlattar andningen. Ge konstgjord andning om
personen inte andas. Sk omedelbart lakarhjalp.

Atgéarder vid férsta hjalpen efter kontakt med huden:
Ta omedelbart av kontaminerade klader. Skélj omedelbart huden med rikliga mangder vatten under minst 15 minuter. Vid
hudirritation: Sok lakarhjalp. Nedstankta klader ska tvattas innan de anvands igen.

Atgarder vid forsta hjélpen efter kontakt med égonen:

12/01/2023 PRODUKTRESUME

15



Vid kontakt med 6gonen, hall isar égonlocken och spola genast med rikliga mangder rinnande vatten under 10-15 minuter. S6k
omedelbart lakarhjalp. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortséatt att skélja.

Atgarder vid forsta hjalpen efter fortaring:

Ge personen vatten om han eller hon &r vid fullt medvetande. Skélj munnen. Framkalla INTE krakning. Uppsok akutvard.
Sjukvardspersonal i Sverige ska kontakta Giftinformationscentralen (www.giftinformation.se) for ytterligare vagledning.
Miljoskyddséatgarder och atgarder vid oavsiktliga utslapp:

Forhindra utslapp till aviopp och vatten for offentligt bruk. Informera myndigheter om vétskan kommer ut i aviopp eller vatten fér
offentligt bruk. Undvik utslépp till miljon.

Rengoéringsmetoder:

Spill ska hanteras av kvalificerad personal som ar rétt utrustad med andnings- och égonskydd. Valla in eventuellt spill eller samla
upp med hjélp av absorberingsmedel sa att vatskan inte kommer ut i aviopp eller vattendrag. Sug upp spill med inerta fasta &mnen
som lera eller diatomit s& fort som mojligt. Anvand inte sdgspan, papper, tyg eller andra brannbara absorberingsmedel for att suga
upp vatskan. Félj alla tillampliga lokala, nationella och internationella féreskrifter. Samla upp spill. Forvaras atskilt fran andra
material.

4.1.4 Instruktioner for sakert bortskaffande av produkten och dess forpackning som ar
specifika for denna anvandning

Rekommendationer for avfallshantering:

Ateranvand inte tomma behéllare. Aven tomma behéllare &r farliga.

Kontakta lamplig myndighet angaende avfallshantering. Bortskaffa produkten pa ett sékert satt, i enlighet med lokala/nationella
foreskrifter.

4.1.5 Om specifikt for denna anviandning, lagringsférhallanden och hallbarhetstid for
produkten vid normala lagringsforhallanden

Lagringsforhallanden:

Forvaras endast i originalférpackningen pa en sval, torr och val ventilerad plats.
Forvara behallaren vél tillsluten.

Hallbarhet: 24 ma&nader.

Restriktioner for forvaring:
Far ej forvaras nara reduktions- eller oxidationsmedel.
Halls atskilt fran klader och andra brannbara material.

5. Allmanna villkor fér anvandning av meta-SPC

5.1. Bruksanvishing
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Se avsnittet om godkénd anvandning.

5.2. Riskbegransande atgarder

Allmanna férsiktighetsatgarder:
Se till att det finns god ventilation. Inandas inte rok/anga. Undvik kontakt med hud, 6gon och klader. Stoppa lackage om det kan
goras pa ett sakert satt.

Skyddsutrustning:
Anvand skyddshandskar och 6gonskydd/ansiktsskydd. Begransning av exponeringen/personligt skydd.
En skyddsoverall (minst typ 6, EN 13034) ska baras.

Nddsituationer:
Stoppa lackage om det kan goras pa ett sakert satt. Evakuera 6vrig personal.

Miljoskyddsatgarder:
Forhindra utsléapp till aviopp och vatten for offentligt bruk. Informera myndigheter om véatskan kommer ut i avlopp eller vatten for
offentligt bruk. Undvik utsl&pp till miljén.

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

Se avsnittet om godkand anvéandning.

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

Se avsnittet om godkénd anvandning.

5.5. Lagringsférhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala
lagringsférhallanden

Se avsnittet om godkénd anvandning.

6. Ovrig information

Den aktiva substansen innehaller ett antal stabiliseringsmedel (information som &ar konfidentiell for tillverkaren av den aktiva
substansen) som forhindrar att den aktiva substansen bryts ned under férvaring. En bedémning av hormonstérande &mnen har
gjorts for dessa stabiliseringsmedel (konfidentiell produktbedémningsrapport). Krav efter godkédnnande har faststéllts — se den
konfidentiella produktbeddémningsrapporten for mer information.

7. Tredje informationsnivan: enskilda produkter i meta-SPC

7.1 Handelsnamn, godkdnnandenummer och specifik sammansittning for varje enskild
produkt
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Handelsnamn Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant Marknadsomrade: GB

Godkannandenummer
SE-0020885-0002 1-2

(Referensnummer for post i registret for
biocidprodukter (R4BP 3) - Nationellt godkadnnande)

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Innehall (%)
Vateperoxid Verksamt &mne  7722-84-1 231-765-0 59
PRODUKTRESUME
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