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1.1. Produktets handelsnavn

Administrative oplysninger

Bioquell HPV-AQ

1.2. Godkendelsesindehaver

Godkendelsesindehaverens
havn og adresse

Godkendelsesnummer

Referencenummer pa emne i
R4BP 3

Godkendelsesdato

Godkendelsens
udigbsdato

Navn Ecolab Deutschland GmbH

Adresse Ecolab Allee 1 40789 Monheim am Rhein Tyskland

EU-0027469-0000

EU-0027469-0000

07/08/2022

31/07/2032

1.3. Producent(er) af de biocidholdige produkter

Producentens navn
Adressen pa fabrikanten

Placering af produktionsanlaeg

Ecolab SNC

153 Quai de Rancy, Bonneuil-sur-Marne 94380 Paris Frankrig

153 Quai de Rancy, Bonneuil-sur-Marne 94380 Paris Frankrig

53 Royce Close SP10 3TS Andover Storbritannien

Unit E4, Eastway Business Park, Ballysimon Road V94 K267 Limerick Irland
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1.4. Producent(er) af aktivstoffet (aktivstofferne)

Aktivstof 1315 - hydrogenperoxid

Producentens navn Evonik Peroxide Spain

Adressen pa fabrikanten Beethoven 15, Sobreatico 08021 Barcelona Spanien
Placering af produktionsanlaeg C/ Afueras s/n La Zaida 50784 Zaragoza Spanien

2. Produktets sammenseetning og formulering

2.1. Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen af det biocidholdige
produkt

Almindeligt navn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)

hydrogenperoxid Aktivstof 7722-84-1 231-765-0 35

2.2. Formuleringstype

HN - Tagekoncentrat (skal opvarmes)

3. Faresaetninger og sikkerhedssaetninger

Faresaetninger Kan forsteerke brand, brandnaerende.
Farlig ved indtagelse.
Forarsager hudirritation.
Forarsager alvorlig gjenskade.

Kan forarsage irritation af luftvejene.

Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Sikkerhedssaetninger
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Holdes vaek fra bekleedningsgenstande og andre braendbare materialer.

Undga indanding af damp.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

Undga udledning til miljget.

Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse.

| TILFALDE AF INDTAGELSE: | tilfeelde af ubehag ring til GIFTLINJEN/Iaegen.
Skyl munden.

VED KONTAKT MED HUDEN:Vask med rigeligt vand.

Ved hudirritation:S@g leegehjeelp.

Alt tilsmudset tgj tages af.Og vaskes inden genanvendelse.

VED INDANDING:Flyt personen til et sted med frisk luft og sgrg for, at vejrireekningen
lettes.

VED KONTAKT MED @JNENE:Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortseet skylning.

Ring omgaende til GIFTLINJEN eller leege.

| tilfaelde af ubehag ring til GIFTLINJEN/laegen..

Ved brand:Anvend vand til brandslukning.

Opbevares pa et godt ventileret sted.Hold beholderen teet lukket.
Opbevares under I3s.

Indholdet bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende lokale, nationale og
internationale regulativer.

4. Godkendt(e) anvendelse(r)

4.1 brug beskrivelse

Anvendelse 1 - Overfladedesinfektion i sma kabinetter (0,25 m3 - 4 m3)

Produkttype

Hvis relevant, ngjagtig
beskrivelse af den godkendte
anvendelse

Malorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

PTO2 - Produkter til desinfektionsmidler og algedreebende midler, som ikke er beregnet
til direkte anvendelse p& mennesker eller dyr

PTO3 - Veterinaerhygiejne

PTO04 - Fgdevarer og foderstoffer

videnskabeligt navn:
Almindeligt navn: Bacteria
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Anvendelsesomrade

Anvendelsesmetode(r)

Anvendelsesmangde(r) og
hyppighed

Brugerkategori(er)

Pakningsstorrelser og
emballagemateriale

udviklingsstadie: ingen data

videnskabeligt navn:
Almindeligt navn: bakteriesporer
udviklingsstadie: ingen data

videnskabeligt navn: )
Almindeligt navn: Mycobacteria
udviklingsstadie: ingen data

videnskabeligt navn:
Almindeligt navn: Fungi
udviklingsstadie: ingen data

videnskabeligt navn:
Almindeligt navn: Yeasts
udviklingsstadie: ingen data

videnskabeligt navn:
Almindeligt navn: Viruses
udviklingsstadie: ingen data

videnskabeligt navn:
Almindeligt navn: bakteriofag
udviklingsstadie: ingen data

indendgrs

Harde, ikke-porgse overflader i sma (0,25 m3 til 4 m3) forseglede kabinetter ved
fordampning med forudgaende rengaring.

PTO2 — rene betingelser i f.eks. isolatorer, sluser, kabinetter, materiale luftsluser, skabe,
pafyldningslinjer, udrykningskeretgijer.

PTO3 — Dyrebure/-reoler i biomedicinske laboratorier og dyrelaboratoriefaciliteter ,der er
rengjort farst

PT04 — rene betingelser i f.eks. aseptiske pafyldningslinjer, opbevaringsbeholdere.

Metode: fordampning

Detaljeret beskrivelse:

Fordampning med Bioquell hydrogeperoxiddampsystem efterfulgt af mikrokondensering
- for at levere desinfektionsmidlet til overflader i lukkede systemer.

Temperaturomrade: Stuetemperatur

Fugtighedsomrade: 10 % - 80 %

Anvendelseshyppighed: 100 g/m3 ufortyndet produkt, kontakttid pa 35 minutter (efter
diffusion).

Fortynding: O

Antal og timing for ansggning:

Brugerne skal udfgre dekontaminering i overensstemmelse med deres krav og
driftsprocedurer

professionel

75 ml, 150 ml, 500 ml, 950 ml, 1000 ml, 2000 ml, 5000 ml og 25 I. Flaskerne er
fremstillet af HDPE

4.1.1 Brugsanvisning for brugere
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Se den generelle brugsanvisning.

4.1.2 Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger

Se den generelle brugsanvisning.

4.1.3 Specifikt anvendelsesformal, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte
virkninger, farstehjeelpsinstruktioner og ngdforanstaltninger for at beskytte miljoet

Se den generelle brugsanvisning.

4.1.4 Specifikt anvendelsesformal, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og

emballagen

Genbrug kun emballage, der er blevet fuldstaendig temt. Bortskaf rester af produktet i henhold til EWC 160903.

4.1.5 Specifikt anvendelsesformal, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af
produktet under normale betingelser for opbevaring

Holdbarhed 18 méaneder.

Beskyttes mod frost. Ma ikke opbevares ved temperaturer over 35 °C

4.2 brug beskrivelse

Anvendelse 2 - Overfladedesinfektion i store (> 4 m3) kabinetter

Produkttype

Hvis relevant, ngjagtig
beskrivelse af den godkendte
anvendelse

Malorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

PTO2 - Produkter til desinfektionsmidler og algedreebende midler, som ikke er beregnet
til direkte anvendelse p& mennesker eller dyr

PTO3 - Veterinaerhygiejne

PTO04 - Fgdevarer og foderstoffer

videnskabeligt navn:
Almindeligt navn: Bacteria
udviklingsstadie: ingen data

videnskabeligt navn: .
Almindeligt navn: Mycobacteria
udviklingsstadie: ingen data

videnskabeligt navn:
Almindeligt navn: bakteriesporer
udviklingsstadie: ingen data

videnskabeligt navn:
Almindeligt navn: Fungi
udviklingsstadie: ingen data
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Anvendelsesomrade

Anvendelsesmetode(r)

Anvendelsesmeangde(r) og
hyppighed

Brugerkategori(er)

Pakningsstgarrelser og
emballagemateriale

videnskabeligt navn:
Almindeligt navn: Yeasts
udviklingsstadie: ingen data

videnskabeligt navn:
Almindeligt navn: Viruses
udviklingsstadie: ingen data

videnskabeligt navn:
Almindeligt navn: bakteriofag
udviklingsstadie: ingen data

indendgrs

Harde, ikke-porgse overflader i store (>4 m3) forseglede kabinetter ved fordampning,
med forudgdende rengering.

PT02 — rene betingelser pa f.eks. hospitaler, rene rum, aseptiske behandlingsfaciliteter,
laboratorier, plejehjem, forskningsfaciliteter, skoler, krydstogtskibe, udrykningskeretgijer,
veteringerhospitaler (ekskl. opstaldning), laboratorier i veteringerinstitutioner

PTO3 — dyrebure/-reoler i biomedicinske laboratorier og dyrelaboratoriefaciliteter, der er
rengjort inden.

PT04 — rene betingelser i f.eks. aseptiske pafyldningslinjer,
fodevareproduktionsfaciliteter, opbevaringsbeholdere

Metode: fordampning
Detaljeret beskrivelse:

Fordampning med Bioguell hydrogeperoxiddampsystem efterfulgt af mikrokondensering
- for at levere desinfektionsmidlet til overflader i lukkede systemer.

Temperaturomrade: stuetemperatur

Fugtighedsomrade: 10 % - 80 %

Anvendelseshyppighed: 10 g/m3 ufortyndet produkt, kontakttid p& 35 minutter (efter
diffusion

Fortynding: O

Antal og timing for ans@gning:

Brugerne skal udfgre dekontaminering i overensstemmelse med deres krav og
driftsprocedurer.

professionel

75 ml, 150 ml, 500 ml, 950 ml, 1000 ml, 2000 ml, 5000 ml og 25 |. Flaskerne er
fremstillet af HDPE.

4.2.1 Brugsanvisning for brugere

Se den generelle brugsanvisning

4.2.2 Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger

Se den generelle brugsanvisning
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4.2.3 Specifikt anvendelsesformal, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte
virkninger, farstehjeelpsinstruktioner og ngdforanstaltninger for at beskytte miljoet

Se den generelle brugsanvisning

4.2.4 Specifikt anvendelsesformal, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og
emballagen

Genbrug kun emballage, der er blevet fuldsteendig temt. Bortskaf rester af produktet i henhold til EWC 160903

4.2.5 Specifikt anvendelsesformal, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af
produktet under normale betingelser for opbevaring

Beskyttes mod frost. M ikke opbevares ved temperaturer over 35 °C. Holdbarhed 18 méneder.

5. Generelle anvisninger til brug

5.1. Brugsanvisning

Overfladerne skal veere rengjort inden og terre far desinfektion, og skabsdgre og skuffer skal abnes, for at processen skal veere
effektiv.

Brugerne skal udfere dekontaminering i overensstemmelse med deres krav og driftsprocedurer.

Til desinficering af dyrebure/-reoler i biomedicinske laboratorier og dyrelaboratoriefaciliteter, der er rengjort fgrst. Desinfektion kan
kun finde sted p& grundigt rengjorte, ikke-porgse overflader (PT3). Brug sa vidt muligt automatiske vaskemaskiner.

M4 ikke blandes med renggringsmidler eller andre kemikalier. Ufortyndet.

Bioquell HPV-AQ skal bruges med et Bioquell-fordampningsmodul som desinfektionsmiddel til overflader og andre ikke-levende
objekter i kabinettet

Forsegl kabinettet (f.eks. med tape) inden en cyklus pabegyndes for at sikre, at det fordampede aktive stof ikke laekker ud af
kabinettet.

Der henvises til anvendelsesoplysningerne i indlaegssedlen til Bioquell HPV-AQ, inden der kares en cyklus.

Ved afslutningen af opholdsperioden aktiveres udluftningsfasen, som fjerner hydrogenperoxidet. Udluftningsfasen deaktiveres af
brugeren, nar det er blevet bekraeftet, at kabinettet indeholder mindre end eller lig med 1,25 mg/m3 (0,9 ppm) ved hjzelp af en
uafhaengig kalibreret hydrogenperoxidsensor til at male lave niveauer.

Der skal udfares biologisk validering af kabinetter, der skal desinficeres. Der, hvor miljgforholdene i et kabinet er godt kontrolleret,
skal der oprettes og derefter anvendes en protokol til desinfektion af kabinettet. Validerede kvantitative kemiske indikatorer kan
bruges i stedet for biologiske indikatorer til rutinemaessig desinfektion.

Biologiske eller kemiske indikatorer placeres i kabinettet for at validere cyklussen.

Brugeren ma ikke udfere manuel renggring (f.eks. fejning) straks efter dekontaminering.

5.2. Risiko reducerende foranstaltnhinger

Ingen personer eller dyr ma veere til stede i et rum under behandlingen.

Der ma ikke treedes ind i behandlede omrader, fgr koncentrationen af hydrogenperoxid er < 0,9 ppm (1,25 mg/m3).
Erhvervsmaessige brugere mé traede ind i rummet i ngdsituationer, nér hydrogenperoxidniveauet er faldet til under 36 ppm

(50 mg/m3) ved anvendelse af andedraetsvaern med APF 40 (&ndedraetsveernets type skal specificeres af godkendelsesindehaveren
i produktinformationen) og passende beskyttelsesudstyr (handsker, gjenbeskyttelse, overall).

Brug en kalibreret sensor til at bekraefte, at kabinettet er < 0,9 ppm (1,25 mg/m3) inden fornyet adgang.

Brug egnede personlige veernemidler (handsker, gjenbeskyttelse, overall), ved &bning af beholderen og klarggring af indholdet.
Vask haender efter brug.

25/07/2022 PRODUKTRESUME



5.3. Forstehjeelps instruktioner og sikkerheds foranstaltninger for at beskytte miljoet ved
risiko for direkte eller indirekte effekter

Mulige eksponeringsvirkninger:

Hud — kemisk forbraending — forbigdende, ikke-permanent blegning af huden

djne — potentiale for permanent skade

Ind&nding — irritation i hals og naese

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og sarg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtreekningen.
Ved symptomer: Ring til 112/efter en ambulance med henblik pa leegehjzelp.

Uden symptomer: Ring til en GIFTLINJEN eller en leege.

Oplysninger til sundhedspersonalet/lsegen:

Ivaerkseet om ngdvendigt livsopretholdende foranstaltninger, og ring derefter til GIFTLINJEN.

| TILFALDE AF INDTAGELSE: Sky! gjeblikkeligt munden. Giv den bergrte person noget at drikke, hvis denne er i stand til at synke.
Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/efter en ambulance med henblik pa leegehjeelp.

VED KONTAKT MED HUDEN: Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse. Vask huden med vand. Ved hudirritation:
Sag leegehjeelp.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl gjeblikkeligt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let.
Fortsaet skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/efter en ambulance med henblik pa leegehjeelp.

5.4. sikkerhedsinstruktion ang. Affaldshandtering af produkt og emballage

Heeld ikke ubrugt produkt ud pa jorden, i vandlgb, i rar (vask, toiletter ...) eller ned i aflgbene. Bortskaf det ubrugte produkt, dets
emballage og alt andet affald i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

5.5. opbevaringsregler for lagring af produktet under normale omstaendigheder.

Beskyttes mod frost. M ikke opbevares ved temperaturer over 35 °C.
Holdbarhed 18 méaneder.

6. Andre oplysninger

Bioquell HPV-AQ er ikke beregnet til brug som afsluttende sterilisationsmiddel / desinfektionsmiddel til medicinsk udstyr.
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