Souhrn vlastnosti biocidniho pFipravku

Nazev pfipravku: Bioguell HPV-AQ

Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouZiti u
Elovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostredky)

Typ pFipravku (typy pFipravka):
Typ pfipravku 03 - Veterinarni hygiena (Dezinfekéni prostfedky)

Typ pfipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekeni prostredky)

Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jeZ nejsou uréeny k pouZiti u
Clovéka nebo zvirat (Dezinfekeni prostredky)

Typ pfipravku 03 - Veterinarni hygiena (Dezinfekéni prostfedky)

Typ pfipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostfedky)

Cislo povoleni: EU-0027469-0000

s

Referencéni éislo zaznamu v

- EU-0027469-0000
registru R4BP 3:
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1.1. Obchodni nazev pfipravku

Administrativni informace

Bioquell HPV-AQ

1.2. Drzitel povoleni

Jméno (nazev) a adresa
drzitele povoleni

Cislo povoleni

Referencni ¢islo zaznamu v
registru R4BP 3

Datum udéleni povoleni

Datum skonceni
platnosti povoleni

Jméno (nazev) Ecolab Deutschland GmbH

Adresa Ecolab Allee 1 40789 Monheim am Rhein Némecko

EU-0027469-0000

EU-0027469-0000

07/08/2022

31/07/2032

1.3. Vyrobce (vyrobci) biocidnich pfipravku

Nazev vyrobce
Adresa vyrobce

Umisténi vyrobnich zavodl

Ecolab SNC

153 Quai de Rancy, Bonneuil-sur-Marne 94380 Pafiz Francie

153 Quai de Rancy, Bonneuil-sur-Marne 94380 Pafiz Francie

53 Royce Close SP10 3TS Andover Spojené kralovstvi

Unit E4, Eastway Business Park, Ballysimon Road V94 K267 Limerick Irsko
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1.4. Vyrobce(i) ucéinné latky / G€innych latek

Ué&inna latka 1315 - peroxid vodiku

Nazev vyrobce Evonik Peroxide Spain

Adresa vyrobce Beethoven 15, Sobreatico 08021 Barcelona Spanélsko
Umisténi vyrobnich zavodi C/ Afueras s/n La Zaida 50784 Zaragoza 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 35

2.2. Typ slozZeni pfipravku

HN - Koncentrat pro termické zmlZovani

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

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

Drazdi kizi.

Zplsobuje vazné poskozeni ogi.

M0ze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky.

Pokyny pro bezpecéné
zachéazeni
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Uchovéveijte oddé&len& od odévi a jinych hoflavych materiald.

Zamezte vdechovani par.

P¥i pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufrte.

Zabrarnite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.

Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

PRI POZITi:Necitite-li se dobfe, volejte Toxikologické informaéni stfedisko nebo lékare.
Vyplachnéte Usta.

PRI STYKU S KUZi:Omyijte velkym mnoZstvim vody.

Pfi podrazdéni kiize:Vyhledejte Iékafskou o3etteni.

Kontaminovany odév svléknéte.A pfed opétovnym pouzitim vyperte.

PRI VDECHNUTI:Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici
dychani.

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

OkamZité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafre.
Necitite-li se dob¥e, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare..
V pfipadé pozéaru:K uhaSeni pouzijte vodu.

Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovavejte obal tésné uzavieny.

Skladujte uzamcené.

Odstrarite obsah a odpad v souladu s platnymi mistnimi, vnitrostatnimi a mezinarodnimi
predpisy.

4. Povolené(a) pouziti

4.1 Popis pouziti

Pouziti 1 - Dezinfekce povrchu v malych (0,25 m3 - 4 m3) schrankach

Typ pfipravku

Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jeZ nejsou uréeny k pouZiti u
Clovéka nebo zvifat (DezinfekEni prostredky)

Typ pfipravku 03 - Veterinarni hygiena (Dezinfekéni prostfedky)

Typ pFipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekeni prostredky)

V pfipadé potieby uvedte
presny popis povoleného

pouziti

Cilovy organismus (cilové
organismy) (véetné vyvojového

Latinsky nazev: .
Obecny nazev: Bakterie
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stadia)

Oblast pouziti

Metoda(y) aplikace

Aplikaéni davka(y) a ¢etnost

aplikaci

Kategorie uZivatel

Velikost baleni a obalovy
material

Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev: )
Obecny nazev: Mykobakterie
Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev: 3
Obecny nazev: spo?{ bakterii
Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev:
Obecny nazev: Plisné
Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev: )
Obecny nazev: Kvasinky
Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev:
Obecny nazev: Viry,
Vyvojové stadium:’Zadné informace

Latinsky nazev: )
Obecny nazev: bakteriofagy
Vyvojové stadium: Zadné informace

Vnitini

Tvrdé, neporézni povrchy ve malych (0,25 az 4 m3) uzavienych schrankéach,
odpafovanim, s pfedchozim ¢isténim.

Typ pfipravku 02 — ¢isté podminky napfiklad v izolatorech, priichozich komorach,
skfinich, materidlovych uzavérech, skfinich, plnicich linkach, zasahovych vozidlech.
Typ pFipravku 03 — pfedcisténé klece /stojany pro zvifata v biomedicinskych a zvifecich
laboratofich

Typ pfipravku 04 — Cisté podminky napfiklad v aseptickych plnicich linkach,
skladovacich zasobnicich.

Metoda: odparfovani

Podrobny popis:

Odparovani pomoci systému Bioquell s parami peroxidu vodiku s naslednou
mikrokondenzaci — k aplikaci dezinfekéniho pfipravku na povrchy v uzavienych
systémech.

Rozsah teplot: Pokojova teplota

Rozsah vihkosti: 10 % — 80 %

Mira aplikace: 100 g/m3 nefedéného pripravku, doba kontaktu 35 minut (po rozptyleni).
Redéni (%): 0

Pocet a nacasovani aplikace:

UZivatelé musi provadét dekontaminaci v souladu se svymi poZadavky a opera¢nimi

postupy

profesional

75 ml, 150 ml, 500 ml, 950 ml, 1000 ml, 2000 ml, 5000 ml a 25 I. Lahve jsou vyrobeny z
HDPE.

4.1.1 Navod k danému zptisobu pouziti

25/07/12022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU




Viz v8eobecny navod k pouziti.

4.1.2 Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpUsobu pouZiti

Viz v§eobecny navod k pouziti.

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

Viz v§eobecny navod k pouziti.

4.1.4 Pokyny pro bezpecéné zneskodnéni pripravku a jeho obalu pro dany zplisob pouZiti

Recyklujte pouze zcela vyprazdnéné obaly. Zbytky pfipravku odstrafite v souladu s EWC 160903.

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

Chrarite pfed mrazem. Neskladuijte pfi teplotach nad 35 °C
Doba pouzitelnosti: 18 mésic(.

4.2 Popis pouziti

Pouziti 2 - Dezinfekce povrchu ve velkych schrankach (> 4 m3)

. Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouZiti u
Typ pfipravku ¢lovéka nebo zvitat (Dezinfekéni prostredky)

Typ pfipravku 03 - Veterinarni hygiena (Dezinfekéni prostfedky)

Typ pfipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekeni prostredky)

V pfipadé potieby uvedte
presny popis povoleného

pouziti

Cilovy organismus (cilové Latinsky nazev:

P & & VWVOoiové Obecny nazev: Bakjerie
O:gg_nl)smy) (vEetné vyvojového V§/v0j0¥/é stadium: Zadné informace
Stadia,

Latinsky nazev: .
Obecny nazev: spo?/, bakterii
Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev: .
Obecny nazev: Mykobakterie
Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev:
Obecny néazev: Plisné
Vyvojové stadium: Zadné informace
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Oblast pouziti

Metoda(y) aplikace

Aplikaéni davka(y) a ¢etnost

aplikaci

Kategorie uZivatel

Velikost baleni a obalovy
material

Latinsky nazev: )
Obecny nazev: Kvasinky
Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev:
Obecny nazev: Viry,
Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev: L
Obecny nazev: bakteriofag
Vyvojové stadium: Zadné informace

Vnitfni

Tvrdé, neporézni povrchy ve velkych (>4 m3) uzavienych schrankach, odpafovanim, s
pfedchozim cisténim.

Typ pfipravku 02 — Cisté podminky napfiklad v nemocnicich, €istych mistnostech,
zafizenich pro aseptické zpracovani, laboratofich, peCovatelskych domech,
vyzkumnych zafizenich, Skolach, vyletnich lodich, zachrannych vozidlech, veterinarnich
nemocnicich (s vyjimkou ustajeni zvirat), laboratofich ve veterinarnich zafizenich

Typ pFipravku 03 — pfedcisténé klece /stojany pro zvifata v biomedicinskych a zvifecich
laboratofich.

Typ pfipravku 04 — ¢isté podminky napriklad v aseptickych plnicich linkach,
potravinafskych vyrobnich zafizenich, skladovacich zasobnicich

Metoda: odparfovani
Podrobny popis:

Odparovani pomoci systému Bioquell s parami peroxidu vodiku s naslednou
mikrokondenzaci — k aplikaci dezinfekéniho prostfedku na povrchy v uzavienych
systémech.

Rozsah teplot: pokojova teplota

Rozsah vihkosti: 10 % — 80 %

Mira aplikace: 10 g/m3 nefedéného pripravku, doba kontaktu 35 minut (po rozptyleni)
Redeéni (%): 0

Pocet a nacasovani aplikace:

Uzivatelé by méli provadét dekontaminaci v souladu se svymi poZadavky a operacnimi
postupy.

profesional

75 ml, 150 ml, 500 ml, 950 ml, 1000 ml, 2000 ml, 5000 ml a 25 I. Lahve jsou vyrobeny z
HDPE.

4.2.1 Navod k danému zpisobu pouziti

Viz vSeobecny navod k pouziti

4.2.2 Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zplisobu pouZziti

Viz vSeobecny navod k pouZziti
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4.2.3 Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych uéincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatifeni na ochranu Zivotniho prostiedi pro dany zplUsob pouZiti

Viz vSeobecny navod k pouziti

4.2.4 Pokyny pro bezpeéné zneSkodnéni pfipravku a jeho obalu pro dany zplsob pouZiti

Recyklujte pouze zcela vyprazdnéné obaly. Zbytky pfipravku odstrarite v souladu s EWC 160903.

4.2.5 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti pfipravku za normalnich podminek
skladovani pro dany zplsob pouziti

Chrafite pfed mrazem. Neskladuijte pfi teplotdch nad 35 °C. Doba pouZitelnosti 18 mésicu.

z.

5. Obecna pravidla pro pouzivani

5.1. Pokyny pro pouzivani

Povrchy musi byt pfed dezinfekci pfedem vycisténé a suché a dvefe a zasuvky skfinék by mély byt oteviené, aby byl proces Gcinny.
UZivatelé by méli provadét dekontaminaci v souladu se svymi pozadavky a operaénimi postupy.

Pro dezinfekci pfedem vy¢isténych kleci/stojan( pro zvifata v biomedicinskych a zvifecich laboratofich Ize dezinfekci provadét
pouze na dlkladné vygisténych neporéznich povrsich (typ pfipravku 03), pokud je to mozné, pouzijte automatické myci stroje.
Nemichejte se saponaty nebo jinymi chemikaliemi. Nefedény.

Bioquell HPV-AQ se pouziva s odpafovacim modulem Bioquell jako dezinfekéni pfipravek na povrchy a jiné nezivé kryté predméty
ve schrankéach.

PFed zahajenim cyklu uzaviete schranku (napf. pomoci lepici pasky), aby se zabranilo Gniku vaporizované aktivni latky mimo
schranku.

PFed spusténim cyklu si prectéte pfibalovou informaci o zna€eni Bioquell HPV-AQ.

Po skonéeni klidové faze se aktivuje faze provzdusnovani, ktera odstrani peroxid vodiku. UZivatel deaktivuje fazi provzdusnovani,
kdyZ se pomoci nezavislého kalibrovaného snimace nizké hladiny peroxidu vodiku potvrdi, Ze hodnota v uzaviené schrance je nizsi
nebo rovna 1,25 mg/m3 (0,9 ppm).

U schranek, které maji byt dezinfikovany, by méla byt provedena biologicka validace. Pokud jsou podminky prostfedi v uzavieném
prostoru dobfFe kontrolovany, mél by byt vypracovan protokol o dezinfekci uzaviené schranky nasledné pouzivan. Misto biologickych
indikatorCi Ize pro rutinni dezinfekci pouzit validované kvantitativni chemické indikatory.

Pro ovéfeni cyklu se do schranky umisti biologické nebo chemické indikatory.

UzZivatelé by neméli provadét rucni ¢isténi (napfiklad zametani) bezprostfedné po dekontaminaci.

5.2. Opatieni ke zmirnéni rizika

Béhem oSetfeni se v mistnosti nesmi zdrZzovat Zzadné osoby ani zvirata.

Do oSetfenych prostor se nesmi vstupovat, dokud koncentrace peroxidu vodiku neni <0,9 ppm (1,25 mg/m3).

Profesionalni uzivatel smi vstoupit do mistnosti pouze v nouzovych situacich, kdy hladina peroxidu vodiku klesne pod 36 ppm (50
mg/m3, s ohledem na RPE s APF 40), a musi pouZzivat ochranné prostfedky dychacich cest (typ RPE urci drzitel povoleni v rdmci
informaci o pfipravku) a vhodné ochranné pomdicky (rukavice, ochranné bryle, kombinézu).

PFed opétovnym vstupem pouzijte kalibrovany snimac, abyste se ujistili, Ze je ve schrance <0,9 ppm (1,25 mg /m3).

P¥i otevirani zasobniku a pfipravé obsahu pouZivejte vhodné osobni ochranné prostfedky (rukavice, ochranné bryle, kombinézu).
Po pouziti pripravku si umyjte ruce.
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5.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Ggincich, pokyny pro prvni
pomoc a naléhavé pfipady

Mozné Gcginky expozice:

Klze — chemické popéleniny — pfechodné, netrvalé vybéleni kiize

OC¢i — moznost trvalého poSkozeni

Inhalaéni — podrazdéni krku a nosu

PRI VDECHNUTI: Pfeneste postizeného na &erstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadfiujici dychani.

Pokud jsou pfiznaky: Zavolejte 112/sanitku a Iékafskou pomoc.

Pokud nejsou Zadné pFiznaky: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

Informace pro zdravotnicky personal/lékare:

V pripadé potfeby zahajte opatfeni na podporu Zivotnich funkci a poté volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO.
PRI POZITi: Okamzit& vyplachnéte Usta. Dejte néco k piti, pokud je exponované osoba schopna polykat. NEVYVOLAVEJTE
zvraceni. Zavolejte 112/sanitku a lékarskou pomoc.

PRI STYKU S KUZi: VeSkeré kontaminované &asti odévu svléknéte a pred op&tovnym pouzitim vyperte. Umyijte kiiZi vodou. P¥i
podrézdéni klize: Vyhledejte Iékaiskou pomoc.

PRI ZASAZENI OCI: OkamZité vyplachujte vodou po dobu n&kolika minut. Vyjméte kontaktni ogky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pokracujte s oplachovanim nejméné 15 minut. Zavolejte 112/sanitku a lékafskou pomoc.

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

Nevylévejte nepouzity pfipravek na zem, do vodnich tokd, do potrubi (dfezy, toalety apod.) ani do kanalizace. NepouZity pfipravek,
jeho obal i veSkery dal$i odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

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

Chrarite pfed mrazem. Neskladuijte pfi teplotach nad 35 °C.
Doba pouzitelnosti: 18 mésic(.

6. Dalsi informace

Bioquell HPV-AQ neni ur€en k pouZziti jako terminalni sterilizacni / dezinfekeni pfipravek pro zdravotnické prostredky.
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