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1.1. Nazwa handlowa produktu

Informacje administracyjne

Bioquell HPV-AQ

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia

Numer pozwolenia

Numer referencyjny w R4BP 3

Data udzielenia pozwolenia

Data waznosci
pozwolenia

Nazwa

Ecolab Deutschland GmbH

Adres

Ecolab Allee 1 40789 Monheim am Rhein Niemcy

EU-0027469-0000

EU-0027469-0000

07/08/2022

31/07/2032

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa producenta substanciji
czynnej

Adres producenta substanciji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Ecolab SNC

153 Quai de Rancy, Bonneuil-sur-Marne 94380 Paryz Francja

53 Quai de Rancy, Bonneuil-sur-Marne 94380 Paryz Francja

53 Royce Close SP10 3TS Andover Zjednoczone Krolestwo

Unit E4, Eastway Business Park, Ballysimon Road V94 K267 Limerick Irlandia
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1.4. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna 1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji

H Evonik Peroxide Spain
czynnej

Adres PrOducenta SUbStancll Beethoven 15, Sobreatico 08021 Barcelona Hiszpania
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢le/ Afueras sin La Zaida 50784 Zaragoza Hiszpania

2. Skfad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o sktadzie produktu biobéjczego

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE

Zawartos$c¢ (%)

Substancja 7722-84-1 231-765-0

Nadtlenek wodoru
czynna

35

2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

HN - Koncentrat do zamgtawiania na gorgco

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
zagrozenia
Dziata szkodliwie po potknieciu.

Dziata draznigco na skore.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
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Trzymac z dala od odziezy i innych materiatow zapalnych.
Unika¢ wdychania par.

Nie jesé, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrone oczu.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac¢ sie z
osrodkiem zatru¢ lub lekarzem.

Wyptukac usta.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umyé duzg iloscig wody.

W przypadku wystagpienia podraznienia skéry:Zasiegna¢ zgtosic sie pod opieke lekarza.
Zdjg¢ zanieczyszczong odziez.| wypra¢ przed ponownym uzyciem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH:Wyprowadzié lub
wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego

oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukac.

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem..

W przypadku pozaru:Uzy¢ wody do gaszenia.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé pojemnik szczelnie
zamkniety.

Przechowywa¢ pod zamknieciem.

Usuwacé zawarto$¢ do $mieci zgodnie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi,
krajowymi i miedzynarodowymi.

4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Dezynfekcja powierzchni w matych pomieszczeniach (0,25 m3 do 4 m3)

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezpo$redniego
stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
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objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w
tym etap rozwoju)

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwycz Iéowa przetrwalnlkl bakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwycz éowa Mycobacterla
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Fungi
Etap rozwoju: Brak danyc

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwycz éowa bakteriofag
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Twarde, nieporowate powierzchnie w matych (0,25 m3 do 4 m3), szczelnych
pomieszczeniach przez waporyzacje, po wczesniejszym oczyszczeniu.

Gr. 2 — sterylne warunki np. w izolatorach, komorach przelotowych, szafach, $luzach
materiatowych, szafkach, liniach rozlewniczych, pojazdach ratowniczych.

Gr. 3 — wstepnie oczyszczone klatki/regaty w laboratoriach biomedycznych i
zwierzecych

Gr. 4 — sterylne warunki np. w aseptycznych liniach rozlewniczych, pojemnikach do
przechowywania.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: waporyzacja

Szczegotowy opis:

Waporyzacja za pomoca systemu pary nadtlenku wodoru Bioquell, a nastepnie
mikrokondensacja — w celu zastosowania $rodka dezynfekujgcego na powierzchniach
systemow zamknietych.

Zakres temperatur: Temperatura pokojowa

Zakres wilgotnosci: 10%-80%

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: 100 g/m3 nierozcienczonego produktu, czas kontaktu 35 minut (po
rozpyleniu).

Rozcienczenie (%): 0

Liczba i harmonogram aplikaciji:

Uzytkownicy powinni przeprowadza¢ odkazanie zgodnie z wlasnymi wymaganiami i
procedurami operacyjnymi

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

75 ml, 150 ml, 500 ml, 950 ml, 1000 ml, 2000 ml, 5000 ml i 25 I. Butelki sa wykonane z
polietylenu wysokiej gestosci (HDPE)
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4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zob. og6lne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zob. og6lne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Zob. og6lne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.1.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Do recyklingu nalezy oddawac¢ wytacznie catkowicie opréznione opakowania. Wszelkie pozostatosci produktu nalezy usunaé zgodnig
z normg EWC 160903

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu
przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Chroni¢ przed mrozem. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 35°C
Okres trwatosci: 18 miesiecy.

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Dezynfekcja powierzchni w duzych pomieszczeniach (> 4 m3)

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego
Grupa produktowa stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

Gr. 04 - Dziedzina zywno$ci i pasz

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa:
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: Bacteria

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Mycobacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
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Nazwa zwyczajowa: przetrwalnlkl bakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwycz |éowa Fungi
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwycz éowa baktenofag
Etap rozwoju: Brak danych

i Wewnatrz
Obszar zastosowania

Twarde, nieporowate powierzchnie w duzych (> 4 m3), szczelnych pomieszczeniach
przez waporyzacje, po wczesniejszym oczyszczeniu.

Gr. 2 — sterylne warunki np. szpitale, pomieszczenia sterylne, zaktady obrébki
aseptycznej, laboratoria, domy opieki, placéwki badawcze, szkoty, statki wycieczkowe,
pojazdy ratunkowe, kliniki weterynaryjne (z wytaczeniem pomieszczen dla zwierzat),
laboratoria w o$rodkach weterynaryjnych

Gr. 3 — wstepnie oczyszczone klatki/regaty w laboratoriach biomedycznych i
zwierzecych

Gr. 4 — sterylne warunki np. w aseptycznych liniach rozlewniczych, zaktadach produkcji
zywnosci, pojemnikach do przechowywania

. . metoda: waporyzacja
Sposéb (-oby) nanoszenia Szczegblowy opis:

Waporyzacja za pomoca systemu pary nadtlenku wodoru Bioquell, a nastepnie
mikrokondensacja — w celu zastosowania $rodka dezynfekujgcego na powierzchniach
systemoéw zamknietych.

Zakres temperatur: temperatura pokojowa

Zakres wilgotnosci: 10%—80%

Dawka (-i) i czesto$é Stosowana dawka: 10 g/m3 nierozciericzonego produktu, czas kontaktu 35 minut (po
: rozpyleniu

nanoszenia Rozcienczenie (%): 0

Liczba i harmonogram aplikaciji:

Uzytkownicy powinni przeprowadza¢ odkazanie zgodnie z wlasnymi wymaganiami i

procedurami operacyjnymi.

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty] 75 ml, 150 ml, 500 ml, 950 ml, 1000 ml, 2000 ml, 5000 ml i 25 I. Butelki sg wykonane z
opakowaniowe polietylenu wysokiej gestosci (HDPE).

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zob. og6lne wskazéwki dotyczgce uzytkowania
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4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zob. og6lne wskazéwki dotyczace uzytkowania

4.2.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Zob. og6lne wskazéwki dotyczace uzytkowania

4.2.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Do recyklingu nalezy oddawac¢ wytacznie catkowicie opréznione opakowania. Wszelkie pozostatosci produktu nalezy usunaé zgodnig
z normg EWC 160903

4.2.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Chroni¢ przed mrozem. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 35°C. Okres trwatosci: 18 miesiecy.

5. Ogoblne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

Aby proces byt skuteczny powierzchnie musza by¢ wstepnie oczyszczone i suche przed dezynfekcja, a drzwi szafki i szuflady
powinny zostac¢ otwarte.

Uzytkownicy powinni przeprowadza¢ odkazanie zgodnie z wlasnymi wymaganiami i procedurami operacyjnymi.

W przypadku dezynfekcji wstepnie oczyszczonych klatek/regatéw dla zwierzat w laboratoriach biomedycznych i zwierzecych mozna
ja przeprowadzac wylgcznie na starannie oczyszczonych, nieporowatych powierzchniach (Gr. 3). Uzywac¢ automatycznych myjni,
jesli to mozliwe.

Nie miesza¢ z detergentami ani innymi substancjami chemicznymi. Nierozcienczone.

Bioquell HPV-AQ nalezy stosowac¢ wraz z modutem waporyzacyjnym Bioquell jako Srodek dezynfekujgcy do powierzchni i innych
nieozywionych przedmiotéw mieszczgcych sie w pomieszczeniach.

Przed rozpoczeciem cyklu nalezy szczelnie zamkngé pomieszczenie (np. za pomoca tasmy), aby nie dopusci¢ do wycieku
odparowywanej substancji czynnej poza pomieszczenie.

Przed uruchomieniem cyklu nalezy zapozna¢ sie z wktadka etykiety Bioquell HPV-AQ.

Pod koniec okresu przebywania aktywowana jest faza napowietrzania, ktéra usuwa nadtlenek wodoru. Faza napowietrzania jest
dezaktywowana przez uzytkownika po potwierdzeniu, ze stezenie w pomieszczeniu jest mniejsze lub rowne 1,25 mg/m3 (0,9 ppm) z
zastosowaniem niezaleznego, skalibrowanego czujnika niskiego poziomu nadtlenku wodoru.

Nalezy przeprowadzi¢ walidacje biologiczng pomieszczen przeznaczonych do dezynfekcji. W przypadku, gdy warunki Srodowiskowe
w pomieszczeniu sg odpowiednio kontrolowane, nalezy sporzadzi¢ protokét dezynfekcji pomieszczenia, a nastepnie sie do niego
stosowac. Zamiast wskaznikéw biologicznych do rutynowej dezynfekcji mozna stosowa¢ poddane walidacji ilosciowe wskaZzniki
chemiczne.

Wskazniki biologiczne lub chemiczne nalezy umiesci¢ w pomieszczeniu w celu walidacji cyklu.

Uzytkownicy nie powinni wykonywacé czynnosci recznego czyszczenia (np. zamiatania) bezposrednio po procesie odkazania.
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5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Zadna osoba ani zwierzeta nie moga przebywaé w pomieszczeniu podczas trwania procedury stosowania srodka.

Na obszary poddane procedurze nie mozna wchodzi¢, dopoki stezenie nadtlenku wodoru nie wyniesie < 0,9 ppm (1,25 mg/m3).
Profesjonalny uzytkownik moze wej$¢ do pomieszczenia wytgcznie w sytuacjach awaryjnych, gdy poziom nadtlenku wodoru spadnie
ponizej 36 ppm (50 mg/m3) uwzgledniajgc zastosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych o wskazniku APF 40 (rodzaj Srodkow
ochrony drég oddechowych powinien okresli¢ posiadacz zezwolenia w informacji o produkcie) i odpowiedniego sprzetu ochronnego
(rekawice, okulary ochronne, kombinezon).

Przed ponownym wej$ciem nalezy uzy¢ skalibrowanego czujnika, aby potwierdzi¢, ze stezenie w pomieszczeniu wynosi < 0,9 ppm
(1,25 mg/m3).

Podczas otwierania pojemnika i przygotowywania zawartosci nalezy stosowa¢ odpowiednie Srodki ochrony indywidualnej (rekawice,
okulary ochronne, kombinezon).

Po uzyciu umy¢ rece.

5.3. Szczegdbty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w nagtych wypadkach

Mozliwe skutki narazenia:

Skoéra — oparzenie chemiczne — przejSciowe, nietrwate wybielenie skory

Oczy — mozliwos¢ trwatego uszkodzenia

Droga oddechowa — podraznienie gardfa i nosa

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynie$é na $wieze powietrze i zapewnié¢ warunki do odpoczynku w
pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.

W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej.

W przypadku braku objawéw: Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia/lekarza:

W razie potrzeby rozpoczaé czynnosci podtrzymywania zycia, a nastepnie skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ jame ustng. Podac cos do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie
przetyka¢. NIE wywolywac wymiotow. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwac¢ pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Zdja¢ calg zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. Przemyé skére
woda. W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwtocznie przeptukac¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli
sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé¢ przez co najmniej 15 minut. Zadzwonié¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu
udzielenia pomocy lekarskiej.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie usuwac niewykorzystanego produktu do gleby, ciekéw wodnych, rur (zlewu, toalety...) ani kanalizacji. Niewykorzystany produkt,
jego opakowanie oraz wszystkie pozostate odpady nalezy usuwac zgodnie z miejscowymi przepisami.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Chroni¢ przed mrozem. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 35°C.
Okres trwatosci: 18 miesiecy.

6. Inne informacje

Bioquell HPV-AQ nie jest przeznaczony do stosowania jako koricowy srodek sterylizujgcy / dezynfekujacy do wyrobow medycznych.
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