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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/1226,
annettu 14 piivini heinikuuta 2022,

unionin luvan myontimisesti yksittiiselle biosidivalmisteelle “Bioquell HPV-AQ”

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (!) ja erityisesti sen 44 artiklan 5 kohdan
ensimmdisen alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Ecolab Deutschland GmbH toimitti 19 péivind tammikuuta 2017 hakemuksen asetuksen (EU) N:o 528/
2012 43 artiklan 1 kohdan mukaisesti saadakseen luvan kyseisen asetuksen liitteessd V maddriteltyihin
valmisteryhmiin 2, 3 ja 4 kuuluvalle yksittdiselle biosidivalmisteelle "Bioquell HPV-AQ” ja antoi kirjallisen
vahvistuksen siitd, ettd Alankomaiden toimivaltainen viranomainen oli suostunut arvioimaan hakemuksen.
Hakemus kirjattiin numerolla BC-ML029042-45 biosidivalmisterekisteriin.

(2)  "Bioquell HPV-AQ” sisiltdd tehoaineena vetyperoksidia, joka sisiltyy asetuksen (EU) N:o 528/2012 9 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuun unionin hyvaksyttyjen tehoaineiden luetteloon valmisteryhmien 2, 3 ja 4 osalta.

(3)  Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti 29 pdivind maaliskuuta 2021 asetuksen (EU) N:o 528/
2012 44 artiklan 1 kohdan mukaisesti arviointiraportin ja arviointinsa paitelmdt Euroopan kemikaalivirastolle,
jaljempani 'kemikaalivirasto’.

(4)  Kemikaalivirasto toimitti 4 pdivind marraskuuta 2021 komissiolle asetuksen (EU) N:o 528/2012 44 artiklan 3
kohdan mukaisesti biosidivalmistetta "Bioquell HPV-AQ” koskevan lausunnon (¥, luonnoksen biosidivalmisteen
ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta, jiljempdnd ‘valmisteyhteenveto’, ja lopullisen arviointiraportin
yksittdisestd biosidivalmisteesta.

(5)  Lausunnossa todetaan, ettd biosidivalmisteelle "Bioquell HPV-AQ” voidaan my6ntdd unionin lupa kyseisen asetuksen
42 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja ettd — kunhan valmisteyhteenvedon luonnosta noudatetaan — se tdyttad kyseisen
asetuksen 19 artiklan 1 kohdassa vahvistetut edellytykset.

(6)  Kemikaalivirasto toimitti 25 pdivind marraskuuta 2021 komissiolle valmisteyhteenvedon luonnoksen kaikilla
unionin virallisilla kielilld asetuksen (EU) N:o 528/2012 44 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

(7)  Komissio on kemikaaliviraston lausunnon kanssa samaa mieltd ja katsoo sen vuoksi, ettd valmisteelle "Bioquell
HPV-AQ” on aiheellista myontéd unionin lupa.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.
() Kemikaaliviraston lausunto, annettu 13. lokakuuta 2021, unionin luvan myontimisestd valmisteelle "Bioquell HPV-AQ” (ECHA/BPC/
296/2021) (https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation).


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Myonnetddn Ecolab Deutschland GmbH:lle lupanumerolla EU-0027469-0000 unionin lupa yksittdisen biosidivalmisteen
"Bioquell HPV-AQ” asettamiseen saataville markkinoilla ja kdytto6n liitteessd esitetyn biosidivalmisteen ominaisuuksia
koskevan yhteenvedon mukaisesti.

Unionin lupa on voimassa 7 péivistd elokuuta 2022 31 péivddn heindkuuta 2032.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 14 pdivana heinakuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto (SPC)
Bioquell HPV-AQ

Valmisteryhmi 2: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettdviksi suoraan ihmisilld tai eldimilla
(desinfiointiaineet)

Valmisteryhma 3:Eldinten hygienia (desinfiointiaineet)
Valmisteryhma 4: Tilat, joissa on elintarvikkeita tai rehuja (desinfiointiaineet)

Valmisteryhmd 2: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kéytettdviksi suoraan ihmisilld tai eldimilld
(desinfiointiaineet)

Valmisteryhma 3:Eldinten hygienia (desinfiointiaineet)
Valmisteryhma 4: Tilat, joissa on elintarvikkeita tai rehuja (desinfiointiaineet)
Lupanumero: EU-0027469-0000

Biosidivalmisterekisterin paitoksen numero: EU-0027469-0000

1. HALLINNOLLISIA TIETOJA

1.1  Valmisteen kauppanimi (kauppanimet)

Kauppanimi Bioquell HPV-AQ

1.2 Luvanhaltija

Nimi Ecolab Deutschland GmbH
Luvanhaltijan nimi ja osoite

Osoite Ecolab Allee 1, 40789 Monheim am Rhein Saksa
Lupanumero EU-0027469-0000

Biosidivalmisterekisterin péddttksen numero | EU-0027469-0000

Luvan myontamispdivd 7.8.2022

Luvan voimassaolon padttymispaiva 31.7.2032

1.3 Valmisteen valmistaja(t)

Valmistajan nimi Ecolab SNC
Valmistajan osoite 153 Quai de Rancy, Bonneuil-sur-Marne, 94380 Pariisi Ranska
Valmistuspaikkojen sijainti 153 Quai de Rancy, Bonneuil-sur-Marne, 94380 Pariisi Ranska
53 Royce Close, SP10 3TS Andover Yhdistynyt kuningaskunta Unit E4,
Eastway Business Park, Ballysimon Road, V94 K267 Limerick Irlanti
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1.4 Tehoaineen/tehoaineiden valmistaja(t)
Tehoaine Vetyperoksidi
Valmistajan nimi Evonik Peroxide Spain
Valmistajan osoite Beethoven 15, Sobreatico, 08021 Barcelona Espanja
Valmistuspaikkojen sijainti C| Afueras s/n La Zaida, 50784 Zaragoza Espanja
2. VALMISTEEN KOOSTUMUS JA FORMULAATIO
2.1  Valmisteen koostumuksen laadulliset ja mairilliset tiedot
Yleisnimi [UPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
Vetyperoksidi Tehoaine 7722-84-1 231-765-0 35,0
2.2 Valmistetyyppi
HN - Kuumasumute
3. VAARA- JA TURVALAUSEKKEET

Vaaralausekkeet Voi edistdd tulipaloa; hapettava.

Haitallista nieltyna.

Arsyttdd ihoa.

Vaurioittaa vakavasti silmia.

Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytysta.

Haitallista vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

Turvalausekkeet Pidi erillddn vaatetuksesta ja muista syttyvistd materiaaleista.

Viltd hoyryn hengittdmista.

Syominen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kiytettdessa.

Viltettdva padstimistd ymparistoon.

Kiytd suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta.

JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota yhteys Myrkytystietokeskukseen tai ladkédriin
jos ilmenee pahoinvointia.

Huuhdo suu.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella.

Jos ilmenee ihodrsytystd: Hakeudu ladkiriin.

Riisu saastunut vaatetus. Ja pese ennen uudelleenkéyttoa.

JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirrd henkil® raittiiseen ilmaan ja varmista
vaivaton hengitys.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin
ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtomista.

Ota valittomasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin.

Ota yhteys MYRKYTYSKESKUKSEEN|ldikiriin, jos ilmenee pahoinvointia.
Tulipalon sattuessa: Kdytd palon sammuttamiseen vetta.

Varastoi paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto. Sdilytd tiiviisti suljettuna.

Varastoi lukitussa tilassa.

Havitd sisilto sovellettavan paikallisen, kansallisen ja kansainvilisen lainsadddnnon
mukaisesti.
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4. HYVAKSYTTY KAYTTO | HYVAKSYTYT KAYTOT

41 Kiyton kuvaus

Taulukko 1.

Kiytto # 1 — Pintojen desinfiointi pienissd (0,25-4 m’) suljetuissa tiloissa

Valmisteryhmi(t) PT02 - Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettdviksi suoraan
ihmisilld tai eldimilla

PTO03 - Eldinten hygienia

PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Tarvittaessa tarkka kuvaus -
hyviksytystd kiytostd

Kohde-eliot (my6s Yleisnimi: bakteerit
kehitysvaihe) Kehitysvaihe: Ei tietoja
Yleisnimi: bakteeri-itiot
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Yleisnimi: mykobakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Yleisnimi: sienet
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Yleisnimi: hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Yleisnimi: virukset
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Yleisnimi: bakteriofaagi
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Kayttoalue sisakdytto

Kovat, ei-huokoiset pinnat pienissé (0,25—4 m’®) puhdistetuissa suljetuissa tiloissa,
hoyrystyksella.

PT2 - puhtaat olosuhteet esimerkiksi isolaattoreissa, lapiantoluukuissa, kaapeissa,
materjaalien ilmalukoissa, astiakaapeissa, tayttolinjastoilla, hitdajoneuvoissa.

PT3 — esipuhdistetut eldinhikit/hyllyt bioldaketieteen ja eldinlaboratorioiden tiloissa
PT4 — puhtaat olosuhteet esimerkiksi aseptisilld tdyttolinjastoilla, sdilytysastioissa.

Annostelutapa/-tavat Menetelmi: hoyrystys

Yksityiskohtainen kuvaus:

Bioquellin vetyperoksidihdyryjdrjestelmalld suoritettava héyrystys, jota seuraa
mikrokondensointi — desinfiointiaineen levittdmiseen pinnoille suljetuissa
jarjestelmissd.

Lampotila-alue: Huoneenlimpatila

Ilmankosteusalue: 10 %-80 %

Annostelutapa (-tavat) ja Kéyttomadrd: 100 g/m’ laimentamatonta tuotetta, kontaktiaika 35 minuuttia
-taajuus (diffuusion jilkeen).

Laimennus (%): 0




L 189/8 Euroopan unionin virallinen lehti 18.7.2022
Annostelukertojen maara ja ajankohta:
Kiyttéjien on suoritettava vaatimustensa ja toimintamenettelyidensd mukainen
dekontaminaatio
Kayttdjaryhma(t) ammattilainen
Pakkauskoot ja 75ml, 150 ml, 500 ml, 950 ml, 1 000 ml, 2 000 ml, 5 000 ml ja 25 I. Pullot on
pakkausmateriaali valmistettu HDPE:std
4.1.1 Kayttikohtaiset kayttoohjeet
Katso yleiset kdyttoohjeet.
4.1.2 Kayttikohtaiset riskinhallintatoimet
Katso yleiset kdyttoohjeet.
4.1.3 Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympadristonsuojeluohjeista
Katso yleiset kiyttoohjeet.
4.1.4 Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jitehuolto-ohjeet
Kierrdtd vain tdysin tyhjit pakkaukset. Havitd tuotteiden jadmat EWC 160903:n mukaisesti.
4.1.5 Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa
Suojattava pakkaselta. Ald silytd yli 35 °C limpotiloissa
Sailyvyysaika 18 kuukautta.
4.2 Kdayton kuvaus

Taulukko 2.

Kiytt6 # 2 — Pintojen desinfiointi suurissa (>4m’) suljetuissa tiloissa

Valmisteryhm(t) PT02 - Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kaytettdviksi suoraan
ihmisilld tai eldimilla

PT03 — Eldinten hygienia

PT04 — Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Tarvittaessa tarkka kuvaus -

hyvaksytysta kdytostd
Kohde-eli6t (myos Yleisnimi: bakteerit
kehitysvaihe) Kehitysvaihe: Ei tietoja

Yleisnimi: mykobakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Yleisnimi: bakteeri-itiot
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Yleisnimi: sienet
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Yleisnimi: hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja
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Yleisnimi: virukset
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Yleisnimi: bakteriofaagi
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Kayttoalue

sisakaytto

Kovat, ei-huokoiset pinnat suurissa (> 4 m®) puhdistetuissa suljetuissa tiloissa,
hoyrystykselld.

PT2 — puhtaat olosuhteet esimerkiksi sairaaloissa, puhdastiloissa, aseptisissa
prosessointilaitoksissa, laboratorioissa, hoitokodeissa, tutkimuslaitoksissa,
kouluissa, risteilyaluksilla, hitdajoneuvoissa, eldinsairaaloissa (lukuun ottamatta
eldinsuojia), eldinlddketieteellisten laitosten laboratorioissa

PT3 - esipuhdistetut eldinhakit/hyllyt biolddketieteen ja eldinlaboratorioiden
tiloissa.

PT4 — puhtaat olosuhteet esimerkiksi aseptisilla tdytt6linjastoilla, elintarvikkeiden
tuotantolaitoksissa, séilytysastioissa

Annostelutapa/-tavat

Menetelma: hoyrystys
Yksityiskohtainen kuvaus:

Bioquellin vetyperoksidihdyryjdrjestelmalld suoritettava héyrystys, jota seuraa
mikrokondensointi — desinfiointiaineen levittdmiseen pinnoille suljetuissa
jarjestelmissa.

Lampotila-alue: huoneenlimpatila

[lmankosteusalue: 10 % — 80 %

Annostelutapa (-tavat) ja

Kayttomaara: 10 g/m® laimentamatonta tuotetta, kontaktiaika 35 minuuttia

-taajuus (diffuusion jilkeen
Laimennus (%): 0
Annostelukertojen mairi ja ajankohta:
Kiyttéjien on suoritettava vaatimustensa ja toimintamenettelyidensd mukainen
dekontaminaatio.
Kayttdjaryhma(t) ammattilainen
Pakkauskoot ja 75 ml, 150 ml, 500 ml, 950 ml, 1 000 ml, 2 000 ml, 5000 ml ja 25 1. Pullot on
pakkausmateriaali valmistettu HDPE:sta.

4.2.1 Kayttokohtaiset kayttdohjeet

Katso yleiset kiyttoohjeet

4.2.2 Kayttikohtaiset riskinhallintatoimet

Katso yleiset kdyttdohjeet

4.2.3 Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Katso yleiset kiyttoohjeet
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4.2.4 Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jatehuolto-ohjeet

4.2.5

5.1

5.2

Kierritd vain tdysin tyhjt pakkaukset. Havitd tuotteiden jadmat EWC 160903:n mukaisesti

Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Suojattava pakkaselta. Ald siilytd yli 35 °C limpétiloissa. Sdilyvyysaika 18 kuukautta.

YLEISET KAYTTOOHJEET (')

Kiyttoohjeet

Pinnat on esipuhdistettava ja kuivattava ennen desinfiointia, ja kaapistojen ovet seké lipastonlaatikot on avattava,
jotta prosessi vaikuttaisi tarkoitetulla tavalla.

Kayttdjien on suoritettava vaatimustensa ja toimintamenettelyidensid mukainen dekontaminaatio.

Esipuhdistettujen eldinhidkkien/telineiden desinfiointiin biolddketieteen ja eldinlaboratorion tiloissa desinfiointi
voidaan tehdd vain perusteellisesti puhdistetuille ei-huokoisille pinnoille (PT3), mikili mahdollista, kaytd
automaattisia pesukoneita.

Ald sekoita pesuaineisiin tai muihin kemikaaleihin. Laimentamaton.

Bioquell HPV-AQ:ta on kdytettdvd Bioquellin hoyrystyslaitteen kanssa pintojen ja muiden suljetuissa tiloissa olevien
ei-elollisten kohteiden desinfiointiin.

Sulje tila (esim. teipilld) varmistaaksesi, ettd hoyrystynyt vaikuttava aine ei vuoda tilan ulkopuolelle ennen
kisittelysyklin aloittamista.

Lue Bioquell HPV-AQ -tuoteseloste ennen kisittelysyklin aloittamista.

Viipymaajan jalkeen aktivoidaan ilmastusvaihe, joka poistaa vetyperoksidin. Kdyttdjd lopettaa ilmastusvaiheen, kun
vetyperoksidin pitoisuuden suljetussa tilassa on vahvistettu olevan enintddn 1,25 mg/m’® (0,9 ppm). Validoinnissa
kédytetddn itsendisesti kalibroitua alhaisen tason vetyperoksidianturia.

Desinfioitaville suljetuille tiloille on suoritettava biologinen validointi. Kun suljetun tilan ympiristdolosuhteet ovat
hyvin hallinnassa, on laadittava suljetun tilan desinfiointiprotokolla, jota sen jilkeen kaytetdin. Rutiinidesinfioinnissa
voidaan kdyttdd validoituja kvantitatiivisia kemiallisia indikaattoreita biologisten indikaattoreiden sijasta.

Biologiset ja kemialliset indikaattorit on asetettava suljettuun tilaan kasittelysyklin validoimiseksi.

Kéyttdjat eivdat saa suorittaa manuaalisia puhdistustoimenpiteitd (esimerkiksi lakaista tilaa) vélittomasti
dekontaminoinnin jilkeen.

Riskinhallintatoimet

Huoneessa ei saa olla lasnd ihmisid tai eldimid késittelyn aikana.

Kasitellyille alueille ei saa mennd ennen kuin vetyperoksidin pitoisuus on < 0,9 ppm (1,25 mg/m’).
Ammattilaiskéyttdjd saa mennd huoneeseen vain hitdtilanteissa, kun vetyperoksiditaso on laskenut alle 36 ppm:n
(50 mg/m’). Kdyttdjan on kéytettdvd hengityksensuojainta, jonka suojakerroin on 40 (luvanhaltija médrittelee
kidytettavan hengityssuojaimen tyypin tuotetietojen perusteella), sekd sopivia suojavarusteita (kdsineitd, suojalaseja,

haalareita).

Ennen kuin suljettuun tilaan mennidn uudelleen, vahvista kalibroidulla anturilla, ettd vetyperoksidin pitoisuus
suljetussa tilassa on < 0,9 ppm (1,25 mg/m’).

Kiyta sopivia henkilonsuojaimia (kdsineitd, silmiensuojaimia, haalareita) siiliotd avattaessa ja sisiltod valmisteltaessa.

Pese kadet kiyton jilkeen.

() Tassd osiossa annetut kayttoohjeet, riskinhallintatoimet ja muut kdyttoohjeet patevat kaikissa sallituissa kdytoissa.



18.7.2022 Euroopan unionin virallinen lehti L 189/11

5.3 Mahdolliset suorat tai episuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seki kiireelliset toimenpiteet ympiriston
suojelemiseksi
Mahdolliset altistumisen seuraukset:
Tho — kemikaalipalovamma — ihon viliaikainen, ei-pysyva vaaleneminen
Silmit — pysyvit vauriot ovat mahdollisia
Hengitysteitse — kurkun ja nendn arsytys
JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirrd raittiiseen ilmaan ja pidi lepoasennossa, jossa on helppo hengittii.
Jos ilmenee oireita: Soita 112/ambulanssi saadaksesi ldakinnillistd apua.
Jos oireita ei ilmene: Ota yhteyttd MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin.
Tietoa terveydenhuoltohenkilostolle/ladkarille:
Aloita tarvittaessa elvytys ja soita sen jalkeen MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN.
JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhtele suu vilittémasti. Anna jotain juotavaa, jos altistunut henkild pystyy
nielemdin. El saa oksennuttaa. Soita 112/ambulanssi saadaksesi lddkinnallistd apua.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkédytta. Pese iho vedelld.
Jos ilmenee ihodrsytystd: Hakeudu ladkariin.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo heti huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit,
jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtelua vahintddn 15 minuuttia. Soita 112/ambulanssi saadaksesi lddkinnallistd
apua.

5.4  Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta hidvittimisestd
Ald hévitd kdyttdimétontd tuotetta maahan, vesistdihin, putkistoihin (pesuallas, WC...) eikd viemdriin. Havitd
kayttdmaton tuote, sen pakkaus ja kaikki muu jite paikallisten médraysten mukaisesti.

5.5  Varastointiolosuhteet ja siilyvyysaika normaaleissa siilytysolosuhteissa
Suojattava pakkaselta. Ald siilytd yli 35 °C lampétiloissa.
Sailyvyysaika 18 kuukautta.

6. MUUT TIEDOT

Bioquell HPV-AQ:ia ei ole tarkoitettu lddkinnallisten laitteiden loppusterilointiin tai -desinfiointiin.
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