Chusteczki bezalkoholowe do szybliie] dezynfekdji

s powierzchni wyrobéw medycznych i powierzchni
kontaktowych w obszarze medycyny

n  szybkie dzialanie, rowniez przeciwko papowawirusom
= nadajg sie szezegdinie do duzych powierzchni
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Chusteczki do dezyniekcji

CLEANISEPT® WIPES MAX

Chusteczki bezalkoholowe do szybkiej dezynfekciji

Spektrum akiywnod

- dziatanie hakterlobdjcze (w tym przeciw
MRSA)

- dzialanie drozdzakobéjcze

- agraniczone dziatanie wirusobdjeze {w
tym przechw HBV/HIV/HCV wirusy kro-
wianki/BVOV/wirusy gripy/wirusy choréb
grypopodobiych}

- skuteczny przeciw papowawirusom/Svag
oraz rotawirusom.

Aplikacia

Przetrzed powlerzchnle chusteczka CLEANI-
SEPTWIPES MAX], Zwrddld przy tym uwage
na hawllzenie calte] powlerzchnl | przestrze-
gad czasu oddziatywania. Po uplywie wy-
maganego czasu oddzialywania ewentual-
nie przetrzed chusteczky jednorazowa.

Kompezycja

100 g reziworu plynu do dezyniekeji zawie-
ra nastgpujyce skladniki czynna:

chlorek didecyledimetyloamaniowy 0,25 g
chlorek allélo{C12-16)dimetylobenzylcamo-
nicwy 8,59

Opinie

Prof. dr H.-P. Werner, higienista, Bischo-

fshofen i Schwerin

Opinia nt. dezynfekeji powterzchni wg wy-

tycznych VAH.

Opinia w zakresia skutecznosch:

- przeciw wirusom zgodnie z normg EN
14476 {papowawirusy/poliomawirusy/
Sv40)

- bakteriobdjczej zgodnie z norma EN 1040

- drozdzobdiczel 2godnie 7 niormag EN 1275

- drozdzobdjczei zgodnie z notima EN 1650

- balderiobsjczef zgodnie z novima EN 13727

- drozdzohdjczef zgodnie 2 normg EN 13624

- Opinia wzakresie dezynfekcji balteriobdj-
czej i drozdzobdjcze] powierzchnizgodnie
znormg EN 13697,

PR Dr F.-A. Pitten, higienista, Giellen
Opinia nt. dezynfekcji powierzchni zgodnie
znorma EN 16615,

Prof. dr R, Schubert, higienista, Frankfurt/
Main

Opinia nt. dezynfekcji powierzchni wg wy-
tycznych VAH.

Dr J. Steinmann, wirusolog, Brema:

Opinia w zakresie skutecznodcl praeciv

- rotawirusom zgodnie z wytyeznymi RKI/
bvv

- wirusowi krowianki zgodnie z wytycznymi
RKI/DVY

- BVDV {HCV) zgodnie 2 wytycznymi RKI/
Dvy ‘

Cachy szczegdlne

Dziata szkodliwie na organizmy wedne,
powodujgc dlugatrwale skutki, Unikaé
uwothienla de sradowiska, W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroanie plukad
wodg przez kilka minut. Wyjad soczewki
kontaktowe, jezell 53 i motna je tatwo usy-
naé, Nadal plukaé, Zawartosd/pojemnik
usuwad co zatwiardzonych przedsighiorstw
zbierania lub usuwania odpadow.

Status produlcu/ofert

Produkt CLEANISEPT WIPES MAXI zostal
ujety w aktualnym wykazie srodkéw dezyn-
fekcyjnych VAH | GGHMP oraz znajduje sie
na liscle srodkéw wirusobéjczych IHO.

Produkt CLEANISEPT WIPES MAXI odpo-
wiada Dyrektywie UE 93/42/EWG dotyczacej
wyrchdw medycznych,

informadi o drodowisku

Produkty firmy Dr. Schinmacher GmbH s3
wytwarzane za pomacy nowoczesnych,
biezpiecznych | przyjaznyeh dia Srodowiska
metod. Stosowanie sie do wysckich stan-
dardéw jakoscl gwarantuje zréwnowazong,
bardzo wysoka Jakedd produkiu,

opakowanie
flaw-pack

12 0§ lonchustecrek | ok 20%2Zcm | 00-208-T080-01 1 12410844 |

Or. Schumachar s cerilfied according to DIN EN 13485, DIN EN 1509801, DIN EN 1SOT4001, BS OHSAS 18011 and has a validated environment S -
‘management system according to EMAS and is 2 member of IHQ, YC), BAH, DG5SV and of the DGKH. www.schumacher-enline.com Lol
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Wir schiitzen
lhre Gesundheit.

CE-DECLARATION OF CONFORMITY

Dr. Schumacher

CE-KONFORMITATSERKLARUNG

Wir, die Firma

We, the company

Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3
P-34323 Malsfeld

erkifiren in eigener V erantworting,
dass das/die Produld(c);

CLEANISEPT Wipns MAaxy
06-208-TO80-01 (80 TUCHER)
00-208-TOSOEXP (80 TUCHER)
00-208-T100 (100 TUCUER)
Q0-208-T100BXP1 {100 TOCHER)

mit den Anforderungen nach Aunhang 1 der
folgenden Richtlinie Ubereinstimmi(en):

Richilinie 93/42/EWG des Rates vom 14.Juni 1993
liber Medizinprodulie,
Konformitittsverfalen
nach Anhang [0
der oben genannten Richtlinie

Klassifizievuag
rach Anhang IX der

oben genannted Richtlinie:
Klasse I a

GMDN Code
58077

Beuannte Stells
Medeert GrabH
Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Kemnnummer: 0482

Referenzaormey
Anwendbare Normen sind Bestandteile
der technischen Dokumentation und kénrien
auf Wunsch eingesehen werden.

Giiltigkois
Bis lingstens zum 11,06.2023, sofern keine
relevanten Produktdnderungen vorgénommen
werden.

Malsh ;:ld, Tanuary 21 2019
, 3 7
i)

Dr. Manfred Méller
Quality Management

Dr. Schumachor Gmbi4 T+A4% S6G4 9496-1 Geschifisfthrung:
AntRoggenfeld 3 F 149 5G61 8444 Diwzric Schumacher
34323 Malsfeld Infe@schumacher-¢nling.cam Jens Sehurmacihier

Amtsgaricht Frigzlar
HRB 11035
USt-IdMe: OF 113 367 704

tdichae] Aupke
Postfach 11 62

34201 Melsungen

hereby declare in our own responsibility
that the device(s):

CLEANISEPT WIPES MAXI
G0-208-T080-01 (80 WIPES)
00-208-TOBOEXT (R0 WpEs)
00-208-T100 (100 Wirgs)
(10-208-T100BXP1 (100 WIPES)

is/ave in compliance with annex
of the following direclive:

Courcil Directive 934 2/EEC of 14 June 1993
geneerning medical devices,
Conformity Assessiment Procedure
according to amex If of the
Council Diréctive named above

Classification
according to annex IX of the
Couneil Directive named above:
Class 11 a

GMDM Code
38077

Notified Body
Medeert GmbH

Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Identification number: 0482

Reference Standards
Applisable standards are part of the
Technical Documentation and
can be looked up upon reguest.

Yalidity
Until 11.06.2023 at the latest, if there will be
no relevant modifications to the product,

Commerzabank Kasse}

BAN; DESS 5204 003 G360 2165 00
HIC: COBADEFFE!R
HypoVerainsbank Freiburg

1BAN: DE4T 6862 H186 DIB? 3325 61
BIC: HYVEDEMM3N7

B2 BANK AG
BAN: DE28 3006 0010 200G 2241 12
B GENODEBD




Tlumaczenie 7 jozvka angiolskisgo

Deklaracja zgodnosci

My, firma
Dr. Schumachar GmbH
Am Roggenfeld 3
D-34323 Malsfeld

Dr. Schumacher

odwiadczamy na nasza wylaezng odpowiedzialnosé, ze produki(y):

CLEANISEPT WIPES MAXI
00-208-1080-01 (80 chusteczek)
00-208-TOBOEXP (80 chusteczek)
00-208-T100 (100 chusteczek)
00-208-T100EXP1 (100 chusteczek)

Spetnia postanowienia aneksu | nastepujgce] dyrektywy:

dyrektywa nr 93/42/EWG Rady WE z dnia 14 ¢zerwea 1993 roky dotyczaga produktéw medycznych

Procedura zgotdnoéci z normami
zgodnie z aneksem i
do wyzej wymienionej dyrekiywy

Klasyfikacja
Zgodnie z aneksem |X
do wyze] wymienione] dyrektywy:
klasa fla

Kod GMDN
58077

Jednostka notyfikujaca
Medcert GmbH
Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Numer identyfikacyjny: 0482

Normy wzorcowe
Zastosowane normy wehodzg w skiad
dokumentacii technicznej i na Zyczenie
maga zostaé udostepnione do wgiadu.

Termin waznoscei
do 11.06.2023 r,, o ile nie zostanie

przeprowadzona relewantna modyfikacja produktu

Malsfeld, 21 stycznia 2019 .
Ipodpls nleczytelny/

Dr Manfred Moller
Kisrownik do spraw jakosci




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, TdentyTikacis whaschwege organu [/ [dentification of the Compétem: Authority

1001 Keod/ Code
PL/CAOL

1002 Wozwa tv jezyle imiejscowyn - po poist 7 Mama in local Ianquage 1 Polish

Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych, Wyrebdéw Medycznych i Produktow Bzoboyczych

1.003 Nazwa po angielske / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 ¥od kraju / Country code 3.0058  Kod pocztowy i mraste [/ Postal code and city
1006 Uliea, w7 Strect, na. L0007  Teiafon / Phone
+48 22 4921100

Proszo wypelniad tyllo pola 2 hindyra Hein / Pleasae i in Gelds with a white background only

B, Identyfikacia zgloszenia lub powiadumienia [ Identification of notification

1068 Date wilywu 7 Date of notification ) 3009  Numar refareacyiny / Reference aumher

1 1.810 Rodzaj zgtoszenia jub pewiadomiania { Notificalion type
1. Flerwsze dia wyrolu / First for dovice
|:l 2. Zmiaua danych podiiotu / Change of entity delalls

[] 3. Ziana diaych wyrobu / Change of device details

W przypadloy zmiany dotycegosi podiiiotu proszg wsherat dane wlegajace nnlanie

1044 In case of change of entity detadis please indicate the data baing changed

1,012 Status podmiots dokonujacego ninieiszego ayloszenia lub powindomienia / Status of the organization making this notification

W~ Wytwérea (Producant) [ Manufacturer

A - huteryzowdity przedstawiciel {Upowainiony prredstawiciel} / Authorized represantative i ‘Mﬁﬁ R&iﬁﬂﬁmﬂ Pmﬁuméw Lﬁmm:; d, 4
1 - fmiporier / [mparter g, I{mcﬁ%ﬂﬂﬂ @lﬂ’m‘lﬁ

- : Distributar L
17 - Dystrybutor [ Distibutar 2821 “Gg z 3

Z - Podswiot zestawiajacy system ub zestaw zahiegowy / Crganization assembiing system or piocedure pack

Py
e HOPE AR

T TIYCRAIL

5 - Pordmiot starylizujacy wyrdh medyceny, system lub zestaw zahiegowy / Organization ste
0 - Swiadcraniodawcs wykonuigey ocend daiaiania (badanin dziatania} / Organization canying out: per formane e emluatlun
L - Laboratorium wytharzajice na swoj niytek wyrdh IV [ Laboratory produced i ome VD device

DL - podmiot wykenujacy dziatalnedd lecznicza [ £ality porforming medicat activily

1Z - Instylucia zdvowia publicenege / Health nstitution

Oooooboaoygdod

P - podiniet, ktdry utywa wyrobdw o dzialainodal gospodarcae] lub zawedowej / Entlly that uses products For business or professionaf activity

D 3383 20848 6322 WML FL 14 Strona - Page




C. Ydentyfikacia wytwérey {producenta) / Identification of the manufacturer

1013 Numer reforencyiny / Referencs number

1.034 Ko kraju / Country code
DI

1,015 Nazwa wytwircy {producenta), peira J Name of the mannfacturer, in fulf

DR, SCHUMACHER GMBH

1016 Mazwa wytwdrey (producanta), skrdoona / Name of (e manufaciurer, abhroviated

1017 sasto/ Gy
Malsfeld

1,018 Kod pucztowy [ Postal code
34323

1,019 Ulica, ar/ Strest, no.
Am Roggenfeld 3

1,028 Shythe pocziowa [ PO Box

Osoha do kontakea / Contact parson

1,024 Ymig i vazwiske / Folt name
Michael Pfaffenbach

1022 Talefon / Phone
+49 5664 9496-6502

£.023 E-mail
Michael , Pfaffenbachf schumacher-online, com

1.024  Faks ) Fax
+49 5664 8444

). Identyfiltacia avtoryrowanego preedsiawiciels (unowainionego preadstawiciala) / Identification of the authorized

reprasentalive

10025 Numer refarencyjny / Reference ommber

1.026 Kod Rraji/ Country code

1,027  Nazwa sstoryzowanago przedstawlciels (upowadnionege praedstawiciels), petna / Name of the authorzag representalive, i Tull

1,028 Nazwa autoryzowanegn preedstawiciela (upowainiongo przedstawiciela), skrdeoni / Name of Lhe authorized representalive, abreviated

1026 Miasta / City

1030 Kol povziowy [ Postal code

1031 Uliea, o/ Stveet, no.

1,032 Sheyila pocziows / PO oy

Osobm to Kontakiu / Contaet derson

£.033 Imig i aazwisko 7 Full name

1.834  Teipfon / Phone

1835 E-mal

LB3G Falks | Fak

£, Identyfikacia ... [ Identification of the ...

§:| 1 - . imporiara /L. iporier

1.037

D - ... dystrybutora 7 ... distibutor

1,638 pNomer refarencyiny / Reference nuimber

1.03%  Hod krajn / Countiy code
PL

1040  Nazwa itnporters lub dystrybubera, petna / Narme of the importar or distributor, in fil

DR, SCHUMACHER 8P, Z 0.0.

1.041 Nezwa impavtera lub dysirybutors, slrdcana / Mame of the importer of distriflor, sbhreviated

1.042 Miasto/ City

4

LUBAN

1043 Kod poostowy / Postal aoile
59-8060

1.044  Ulica, 6y £ Street, no,
JELENIOGORSKA 12

LO45  Sloyilae pocziowsa [ PO Bor

Osoba do komtalktu / Contack person

1.046 Imie i nazwisko [/ Ffull name
MAGDALENA. GORNA

1047 Telefon / Phone
+48 75 6466200

1,048 E-mail
Magdalena. Gornal schunacher—online. com

1,048 Falts f Fax

1 3383 10084 6321 WML L L4
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1050

F. Identyfikacia .../ Identification of the organizetion ...

- . podmiots zestawiajgeago systens jub zastow zabiegowy / ... assembling system or procedise pack
- Dodinioty sterylizujacego wWiréh niadycany, system lub zestaw zabisgowy / ... sterllizing medical dovice, systom ar procedure pack

- .. Swindczoniodawey wykonujacego oceny dzinfania {hadanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation

[ I I

- ... laBioratorium wytwarzajace na swdj uzyeel wyrdh VB / Laboratory producetl iy home LVD device

o
4

e padmiot wylionujgey dzinfalnogé leczniczyg / Enfily porforming medical activity

-y
N

- v instytucja zdrowia pubiiiczeego | Health institution

ponoooo

P - . podmiot, kidry wiywa wyrohéw do dzialatnosc gospodarcee] b zawodowej / Entily that uses produrts for business or professtonal

1.051

Nusar refereneyiny / Reference numibher 1052 Kod keaju 7 Counbry code

1053

Mazwa podmiogs, peina 7 Name of the organization, in full

14054

Nuzwa podminty, sladcona / Name of the organization, abbrevisted

1,055

Pigate f Gly ’ 1.066 Hod pacztowy / Postal code

14057

tHica, av [ Street, no. 1.658 Skyytka pacztowa / PO Box

Osoba

do kontabiu / Conlaci peison

1058

Timig | nazwisho / Full pame 1060 Telafos / Phone

1.061

Fmrpra] ' 1062 Falks [ Fax

L.

Idantyfikacis pemomocnile dzialajacego w imieniu podmiotu dokot#ujaa:egﬂ ztoszenta lub powiadomionia
Identfication of the person acting as proxy for the organization making s notification

Wypalnia pelnomocnik astanowiony wa ooy ark, 33 KIFA lub ark 38 ust, 3 ustawy 0 CEIDG | Punkein Informacii dia Przedsighiorcy
Te be filed in by persen acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Adminisirative Procedure or a1k, 4% par. 1 of CEIG Act

1,063

Limig § nawwisks / Fdll name

1.064

Miasto 7 City 1.065 Kot pocziowy / Postal code

1.066G

Blics, nv [ Stroeel, no. 1.067 Shkrytha pocgiowa f PO Box

1068

Talefon / Phone 1,089 Faks / Fax

Liczba wyroldw objetych tym zgloszeniein lub powiadomieniern / Mumber of devices covered by this notification

Prosze padad wiagciwe Hoaby lub zer, jesli aie dofaczone danego typu formuiarza
Please provide proper numbers o zero If there are no attached forms of given type

1070

Liczha dolyczonych Ealnexnikdw v 2 / Munber of allached formsna, 2 0

L4071

Liceha dolyezonych Zalacenikow ar 3 7 Number of allached forns ng. 3 ) 0

1072

Liczba wyrobdw wymictionych w z!emtzmwch Zataczniltach ar &/ Bumber of devices listed In attached forms no. 4 20

“F

Potwierdzam, e powyisze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge,

Miasto / Gty ‘LUBAN fyata / Date 2021-09-22

Mazwiska / Name PAUL STANEK Podpis / Signature

D 3383 1084 6321 WM Ff 1.4 Strona - Page
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Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikaciz whasciwego organu [ Identification of the Competent Authority

1001 Kod/f Code
PL/CAOL

1,002 Nazwa w jezykiu miefscowym ~ po pelsi / Name in local language ~ in Polish

Urzad Redjestracii Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biohédiazych

1063 Nazwi o anglotelu / Hame in English

The Office for Regigtration of Medicinal Products, Medical Devices and Riocidal Products

1.004  Kod krajs / Country code 1,805  Hod pocetowy | milasto / Postal code snd city
PL
30005 Ulica, nr / Strect, ne, £.007 ’I'ai.afm: ! Phosne
' +48 22 4521100

Progze wypelhiad tylke pola 2 bBiatyms thers / Please il in fields with a whie background only

&, Identyiihacia zoloszenia lub powdadomiania / ldentification of notification

1008 Dato witywir / Date of nolification 1.009 WNuiner referencyiny / Relerence number

1030  Rodzaj 2gioszenia lub powiadomianis / Motification Lype
1. Plerwsze dia wyrobu / Firsl for device
[:} 2. Zymiana danych: podmiote / Change of entity detaily

D 3. Zmiana danycl wyrobu / Charge of device delails

W pezypadies zmiany dotyczaee] podmiols prosze wsliazol dana ulegajzoe zmianie

1612 in case of Change of entity detalls please indicate the dala bowig changed

1,012 Status podmtoru dolkanujgeeyo niniciszego zglnszania fub powiadomiania / Stalus of the organization making s ﬁanh(ann?t

ez
W - Wytwdren (Prodicent) / #anutacturer Wyreb%v Medycwch I Pm&lkmw Eﬁ%
Kengaluta Glbeng

2021 -08- 23

A - Autoyzowany przedstawiciel (Upowainieny przedsiawiciel) / Authorized represenlative
I - Importer [ importes a

N - Bysteybutor / Distrintor NI

Z - Podmiot zestawlajacy sysient lah zestaw zablegowy /7 Oigantalion assembling system or procedusa 53@" PRAOUIADG0 vy “'.,( s lpdlieh i) &
S « podimiot sterylizujacy wyvdh medyezny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing muedical device, system or proced pack

O - Swindczeniatawea wykonujaey ocens dziatmtia (badanie dzialania) f Organizalion carying out performance evaluation

ool inn

L - taboratorium wylwarzaigee na swdj uiytel wysdh 1vD / Laboratory prodices i home VD davice
|:] BL - podmistwyhonuiacy dziadainodé lecanicza / Bniity performing meadical activity
[:] ¥z -~ Instytucja zdrowia pubiiczoege / Heallh institution

I:l P - padmint, kidry uZywo wyrohdw do dziatainoéci gospodarczej kub zawodowaj / Entity thal uses protucts for business or professional activity

Tid 2624 9594 7565 WHI_Fi_1.4 Stroma -Page L1/ 3




€. Identyfikacia wytwérey (producenta) / Identification of the manufacturer

1,613  Numer referencyiny / Reference number 1,083 Kod keaju { Country code
DE

1,015  Nozwa wylwdrey {producenta), pelus / Name of the mamsfackurer, in full
DR.SCHUMACHER GMBH

1016 Mazwa wybworcy {producenia), skrdoous / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 WMiaste / Cly 1.058  Kad posziowy f Postal code
Malsfeld 34323

1.019  Wlica, nr/ Streel, no, L0208 Skrytka pocaiowa [ PO Box

Am Roggenfeld 3

Osoba do kontaktu / Comtact person

1,021 Imile i pazwiske / Full name
Michasal Pfaffenbach

1022 Telefon / Phone
+49 5664 94%6~6502

1,023  E-mail
Michael,Pfaffenbachfschunacher-online.comn

1024

Fakg [ Fax

+49 5664 8444

0. Tdeniyfikaca avtoryzowanago prziedsiewicie!a {(upowainioneoo preedsiawiciela) / ldentification of the authorized

:

rapresentative

1.025  fNmer Feferaneyiny / Referance riumber

1.026

Kod kraju / Countey cade

1,027 Mazwa autoryzowssiego preedstawiciely (upowaznionegy przedstawiciaia), pelaa / Nama of the authorlzed representative, i Nul

1.028 Naxwa smitoryzowaege prredstowiciels (upownznionegs preadstawiciein), skrdoona / Nome of the asthorized representative, ahbraviatad

1.02% Miasto / Gty £.030  Hod pocztowy / Postal code
1.0531  Ulica, nr/ Street, no. 11032 Skrytha pocziowa f PO Box
Gsaba tlo kontakto / Conlack persui
1,033 Imie i nozwisio f Full neme 1034  Telefon/ Phone
1,035 E-mail 1036 Fales/ Fox
. - i X D I - .. impartera /L inporter
£, Identyfikacia ... / [deniification of the ... 1,037
9 - .. dystyybatora /. distributor
1,038 Numer refarencyiny / Referende number £.030  od keaju f Countiy code
o ' PL
1.040  Nazwa kuportera Jub dystrybutora, pelia / Mame of the importer or distributor, in full
DR, SCHUMACHER 8P. Z 0.0.
rd
1.04)  Nazwa importera lub dystrybutors, skedeons / Nama of the Iesportar or tistribitor, abbraviated
1.042 Miasto / Chy 1.3 Kad pocztowy [/ Postil code
LUBAHN 59-4800
1044  diica, nr/ Sleel, no. L0458  Shirytka pocelowa [ PO Box
JELENTOGORSKA 12
Csoha do kontalkte / Contact persen )
1.046 1mie | nezwisia / Foll namg 1047 Telafon / Phone

MAGDALENA GORNA

+48 734183868

1.048 E-mail

Magdalena,Gorna@ schumacher-online.com

1049

Faks / Fax

10: 2614 9594 7565 WMl _Fi_14
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F. Identyfikacia ... [ identification of the arganization ..,

[ 2 - ... podmiotu zestawiajncego system lul zestew zaliiegowy / ... assembling system or procedure pack
D 5 -, podiiiotu sterylizuiacege wyrdb medycany, systen lub zastaw zablegowy / .. sterilizing medical device, system or procedure pack
[:] 0 - .. Swiadczenicdawey swykouacedn oceng dzintania {hadanie dziatagia) / .. carrying out performance evaitation
1,050 [:I L .. lahoratoritim wytwarzajace na swéi udytel wyrdb IVD [/ Laboratory produced in home 1D device
D GL - .., podmiot wykonujaey dzialainosdd locaniczy / Enlity parforming roedical sctivity
D 17 - instytucia rdrowia publicznego / Heajth institution
D P oL podmiot, kiéry s2yem wyrobdw do drialainoscl gospodareze] fub zawodeweaj / Endlty thal uses preducts for business or professional

1051 Nupmier yeferencyiny / Reforence aumber 1052 Kod keaju / Country code

1.053 Nazwa podminty, petna / Name of the organmation, in full

1,054 Mazwa podmicty, skrdeona / Name of the organization, abbreviated

LG5S  Miaste [ City 1456 Kod pocziowy / Postal code

1.057  Ulica, nr/ Shieel, no. 1.058 Skeytka pocztowa / PO Dox

Qsoha o koatakta § Contagl person

1.059 Imde i nazwisho / Full name 1080 Telefon/ Phone

1061 G-l ' 1.062  Faks/ Fax

G. fdentyfikacia pemomocnika dziaiaigcaye w imieniu pedmioty dokonuizoeno zaloszania lub powladomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnis pelnomosniic ustanowlony na mocy art, 33 €PA Tuls art. 38 ust, ) ustawy o CEIDEG [ Punkcie Informagii dla Przedsighiorey
Te be tliled o by person acting as proxy in aceordance with ark, 33 of the Polish Cade of Administrative Procedure or art, 45 par, 1 of CEIDG At

1,063 Ymig i nazwisko / Fuil nama

1,083 Miaste / City 1065 Hod pocziowy [ Fostal cade
1.066  lica, nr f Sleeal, no, ‘ 1.067  Sleyika pocaiows [ PO Box
L.068  Telefon / Phone T 1,669 Fake / Fas

H. Liczba wyrobdw objelych trm zgloszeniem lub powiadomieniem | Number of devices covered by this notification

Prosze podad wiadciwe ffceby Jub zarp, jadl ale dolgerine dansgo Wi formularza
Please provide proper nusbers or 2era i there sre no allached forps of glven type

LO70  ticeba dolaczonych Zalnczniltdw nr 2 7 Number of attachad forms no, 2 0
1073 Liceba dodgezonych 2atgoenildw av 3 / Number of atiached foirms no. 3 Q
1072 Liczha wyvabtw wymienlonych w defgczonych Zataeaniliach ne 4/ Number of devices listed in altacled forms no. 4 8

F
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowladge.

Miaste / City ) LUBAN Bata [/ Dale 2021-09-22

Mazwiske / Mane PAUL STANEK Padids / Signature Q /

i

iy 2614 9504 7585 Wil Fl 1.4 Sirona - Page
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Formularz dia podmiotow / Form for organizations

A, Identyfiltacia w&as’ciwegé m'rgéh_i_.xf Identification of the Compatent Authority

1.681 Kod/ Code
PL/CAOL

1,002 Nazwa w jeeyKy misfscowym - go polsle / Mame in focal lasguage - in Polisk .
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medyeznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registzation of Medicinal Products, Medical Devices and Bioeidal Products

1.00¢  Kod keaje / County code 1405 Hod pocztowy | missto / Postal corde and ity
PL _ )
1,006  Hica, wr 7 Strecl, ne. : 1,007 "Telafon / Phon_e
’ +48 22 48212100

Proszq wypekiad tyllco pols z biatyat Herm / Please fill in fields with a white background only

B, ideniyitkacia zgloszenia lub powiadonieniz / ldentification of notification

1003  Data wplywa / Date of notification : 4.008  fer refarencyjny / Reference number

1016 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Molification typa
1. Pierwsze dla wyrobu / Firsl Tor device
E] 2. Zmiana danycl podatiotu f Change of entity dolails

[:I 3. Zmiana danych wyroliu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczae] potdmiotu prosze wskazad dane tHegajgee zmianie

011 In case of change of entity details please hdicate the dats helng changed

1012 Status pothmiote dokannigcego nintejszego egloszonia b powiadomiania / Status of the srodnization making this notification

W - Wybwdrea (Producent) / Manufacturer

Um Rejeatroch Produktdy Lecanlezyeh,
MW%%MW té | Produiddw Bfubb}czym 1]
Kencelera Giowna

A - Autoryzowany przedstawicial {UpowaZniony preedstawicinl} / Authorized representative

I - Impovier [ impocter 7

D - Dystrybutor / Distiibular 2621 -09- 2 3

Z - Podmiot zestawiojacy systam luly zestaw zabiegowy / Organization assembiing system or proc

5 ~ Podmiot sterylizujgey wyrély medyczny, systam lub zestaw zahiagowy / Crganizalion sterdizi . e

0 -~ Swiadezeniodawen wykonujacy oceng dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out parformance avaluation

DooOosDa0O

L« Laboratorimm wybwarzajace na swai uzytek wyrdh IVD / Laboratory produced i bome WD davice
[:I DL - podmict wykonuizcy dziatainnéé lacaniczg / Entity parforming medicat aclivity

|:| IZ - Instytucia zdrowia publiczuege [ Heallh nstittion

D P . podinicl, kKt6ry wiywa wyrehdw de daiatalnodel gospodarczef luh zawodowsi / Entity that uses products for business ar professional activity

1Dy 9868 8174 2133 Wil _F1_1.4 Strona - Page
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€. Tdentyfikacia wytworcy (producéni;a} / 1dentification of the manufacturer

1,013 Mumer referencyjny / Reference number

Loi4
DE

Kod keaju / Country code

1.015 Maxwa wibtwdrcy (prodicental, petaa / Mame of the marufactarer, in full

DR. SCHUMACHER GMBH

1,016 Nazwa wylworcy (producanta), slirocona / Name of the manufacturer, abbreviated

1017 Miasto f Cily
Malsfeld

1,018 ¥od pocziowy / Postal code
34323

1,019 Wlica, s/ Sireet, no.
Am Roggenfeld 3

L4zt Skeyeka pocziowa § PO Box

Usaba do kontaktu / Contact person

1021 Imie i nazwisko / Full aame
Michael Pfaffenbach

3.002  Telefon/ thone
+49 5664 9496~6502

1.023  E-mall
Michael . Pfaffenbachfschumacher-online, com

1,024 Faks [ fak
+49 5664 8444

' o, 'wentyﬁkacja autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela) [ Identification of the authorized

representative ©

1025  Numer referencyiny / Reference number

1620 Ko krage / Country coda

Nazwa antoryzowanegoe przedstawiciaia (upnwainionege przadstawicisla), peina / Name of the authorized reprasenlative, in full

1027
1,078 Mazwa autoryzowanego pzedstawicieln (upowaznionego predstawiciela), skedeona / Name of the pulhorived represeatative, abbfeviated
1.02g9 Miasio/ City 1030 Ko pocztowy / Posial cade
3031 Ulica, nr { Streot, no. 1032 sloytha pocztowa /[ PO Box
‘Gsobe do koatakiu / Contact person
1.033 Imig i nazwiske / Full name 1624 Talefun { Phone
1035 E-mail 1,036 Faks [ Fax
o , o . , 1 - ... imipartera / ... importer
£, Identyfikacia ... / Identification of the ... 1037 Cl
o - .., dystrybutova / ... dishilbutor
1.038 Numer referencyiny / Reference numbey LO39 Ko krajn / Country code
PL

1,040 Wikwa impotiera lib dystryhutora, pebiva / Name of-the importer or distintor, i felt

DR, SCHUMACHER SP. 4 0.0,
o

1041 Nozwa importera b dystrylstora, sledeana 7 Name of the importer or distibutor, abbrevisted

1.042 Miasto / Gty

3

LUBAN

1.043 Kod pocziowy / Postal code
556-800

1.044  Uica, nr [ Streal, no.
JELENIOGORSKA 12

10845 Skrytla pocztowa j PO Box

Qaoha do kontalde / Confact parson

1.045 Tnig i nozwisis / Full nanie
MAGDALENA GORNA

1047 Telofon / Phone
+48 75 6486200

1048 E-mail

Magdalena.@ornag schumacher-online. com

1049 Fals ] Fax

1D: 8868 B4 2133 WML FL 14
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. Identyfikacia .../ ldentification of the organization ...

~ .. padmiotu zestawinjncego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- Bodiiotu stevylizudgcege wyrdh miedyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterllizing madieal device, system or procedure pack

Z
5
O - .. Swiadczenindawey wykenujgeego oceng deiafania {badanie dzialania) / ... canying out performance evaluation
L

IR

1.050 ~ ... laheratorium wytwarzajaee na swij udytek wyrdb IVE / Laboratory produced b home VD davice
DL - ., podmiot wykonujacy dzintalnosé leczniczg / Entity performing medical activity
IZ .« . Instytucis 2dvowia publicasego / Heallh instiution
B - ... podmiot, ktory uiywa wv.robéw o dzintalnasal gospodarczad lulr zawodowej / Eality that uses products for busingss or professional
1,081 Near vefarancyiny / Reference numbey 1052 Kod kraju/ Country code

1,053 Nazwa podmioty, pedsa / Name of the organization, in Tyl

10684 Nazwa podmioly, sladcona / Hame of the organization, sbbreviated

1.0685 Miasto/ Ciy EDBG  Kod pocziowy [/ Pastal code

1057  Ukca, ne / Street, 1o, ' 1058 Shrytka pocziowa / PO Box

Gsoha do kontaktn / Cantagt parson
1058 Yade b uagwisko 7 Pull name 1068 Telefon [ Phone

1,061 Eanail ' 1.662 Fals/ Fax

. Ldentyfikacie pelnomocnika daialajacego w inieniu podmicty dokenuiaceso zgloszenia lub powiadomienia
[dentification of the person acting as proxy for he organdzation making this notification

Wypelnia pehnosmocnik ustanowiony na mocy art. 33 KP4 lub ark 38 ust, 1 ustawy o CEIDG § Punkole Informacit din Pivedsiehinrey
Tor be fllad in by person acting as proxy in actordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Pracedure or ast, 45 gar, 1 of CEIDG Act

1,063 Tmie i nazwisko / Al name

1.064 Miasto 7 Cily 1,865 Kod pocstowy / Postal code
1068 oy, nef Strest, no. 1,067 Sluvtha poczltowa [ PO Box
1.068  Telofon / Phone 2069 Fals/ fax

H. Liczba wyrobdw chietych tym zgloszeniem lub powiadontieniem / Number of devices coverad by this notification

Prosze podad whadciwe liczby lub zoro, jesli nie dobgezono dagege fypy fovmdarza
Please provide proper numbers o zero i there are no atlached forms of ghven type

1.070  tceha dalgezonych Zalpozniltdw nr 2/ Number of alfached forms no. 2 0
1071 1.iézi)a dotgczonych Zatgezailidw ar 3 7 Number of attached forms no. 3 0
1072 ticzba wymhéu‘i wymianionych w dolgczonych Zadgeznikach nir 2 / Number of davices listed in attached forms no. 4 b4

P
Potwierdzam, Ze powyZsze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct {0 the best of my knowledge,

Miasto / City LUBAN _ Data / Date 2021-09-22

Mazwiske [ Name PAUL STANEK Podpis / Signature

YD 0868 8174 2433 WiMi_F1 14 Strona-Page 3/3
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniceveh, Wyrohow Medyeznych i Produktow Biobéjezveh
Al Jerpzalinakie 1810, 42-322 Warszawa tel 148 22 492-11-00, fax 118 22 49211109
NIP 321=32-14-182 RECICRY 013249601
DEPARTAMENT REJESTRACH I OCENY Warszawa, 21-07-2020 r.
DOKUMENTACJH PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
DRB-RBE.4230.1512,2020.1.MS

Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3

34323 Malsfeld

Niemey

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestraci Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjezych, dotyczgcy pozwolenia na udostgpnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego

o nazwie: CLEANISEPT WIPES MAXI

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:

AlKil (C12-16) chiorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-Ci6)), WE: 270-325-2,
CAS: 68424-85-1, zawartosé 0,499g/100g plynu

Chlorek  didecylodimetyloamonu  (DDAC), WE:  230-525-2, CAS:  7173-51-5,
zawartod$é 0,251g/100g ptynu

podmiot odpowiedzialny:
Dr. Schumacher GmbH, Am Roggenfeld 3, 34323 Malsfeld, Niemcy

Departament Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji Produkiéw Biobojezych przesyla
w zafaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 1232/TP/2020.

Aleksandra Wilczyriska
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:
1.Strona
2.afa







PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych
Warszawa, 21-07-2020 r.
Nr PB/1232/TP/2020

Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3

34323 Malsfeld

Niemcy

DECYZJA

Na podstawic art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobéjezych (Dz. Urz. UE L 167 2.27.06.2012 1., str. 1, z pé2n. zm.) wydaje sig

pozwolenie nr 1232/TP/2020 na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego CLEANISEPT WIPES MAXI

1, Nazwa produktu biobéjczego:
CLEANISEPT WIPES MAXI
2. Grupa produktowa, posta¢ uzytlkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1 gr. 2 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjezych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 1., str. 1, z pdzn. zm.);

Nasaczone ptynem chusteczki do dezynfekeji powierzchni niemajacych kontaktu z zywnosceig.
Wykazuja dzialanie wirusobdjcze, bakteriobdjeze i drozdzakobojeze.

3. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:
Dr. Schumacher GmbH, Am Roggenfeld 3, 34323 Malsfeld, Niemcy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkeie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Alkil (C12-16) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-C16)), WE: 270-325-2,
CAS: 68424-85-1, zawartosé 0,499g/100g ptynu

Chlorek  didecylodimetyloamonu  (DDAC), WE: 230-525-2, CAS: 7173-51-5,
zawartosé 0,251g/100g ptynu

5. Informacja o rodzaju uZytkownika:
Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego stosowania

6. Inne postanowienia decyzji:

Pozwolenie zachowuje waznos$é do 180 dni od daty wydania pozwolenia

DRB-RBE.4230.1512.2020.MS
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UZASADNIENIE

W dniu 23.04.2020 r. do organu wplynat wniosek nr DRB-RBE.4230.1512.2020.MS8
o rejestracj¢ produktu biobdjezego CLEANISEPT WIPES MAXI.

Zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjezych (dalej: rozporzadzenie nr 528/2012) ,,Na zasadzie odstepstwa od art. 17 i 19, |
wiasciwy organ moie wydaé -~ na okres mieprzekraczajgcy 180 dni ~ pozwolenie
na udostepnianie na rynku lub stosowanie produkiu biobdjczego niespelniajgcego wymogdw
niniejszego rozporzqdzenia odnoszgeych sie do wydania pozwolenia, do celéw jego
ograniczonego 1 komtrolowanego stosowania pod nadzorem wiasciwego orgamy, jezeli
zastosowanie tego rodzaju Srodka kowieczne fest ze wzgledu na wystgpienie zagrozenia
dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzqt lub dia Srodowiska, ktérego nie moina powstrzymaé
innymi Srodkami.”

Powyzszy przepis stanowi, iz w stosunku do produktdw biobdjczych niespetniajgcych
wymogow rozporzgdzenia nr 528/2012, mozliwym jest wykorzystanic przez Prezesa Urzedu
srodka przewidzianego w art. 55 ust. I tego rozporzadzenia. Zgodnie ze wskazanym przepisem,
na zasadzie odstgpstwa od art. 17 i 19 tego rozporzgdzenia, wlasciwy organ moze wydaé —
na okres nieprzekraczajacy 180 dni — pozwolenie na udostepnianie na rynku lub stosowanie
produktu biobdjezego niespetniajgcego wymogdw niniejszego rozporzadzenia odnoszacych sie
do wydania pozwolenia, do celéw jego ograniczonego i kontrolowanego stosowania
pod nadzorem wiasciwego organu, jezeli zastosowanie tego rodzaju $rodka konieczne jest
ze wzglgdu na wystgpienie m. in. zagrozenia dla zdrowia publicznego. Dodatkowo musi
zaistnie¢ przestanka wskazujgca, iz zagrozenia tego nie mozna powstrzymaé innymi $rodkami.
W przedmiotowej sprawie dyspozycja ww. przepisu jest spehiona. W zwigzku
z rozprzestizenianiem si¢ koronawirusa SARS-CoV-2 powodujgcego chorobe COVID-19
oraz zZwigzanym z tym rosngcym zapotrzebowaniem na rodki dezynfekeyine i wystepujace ich
niedobory, zachodzi uzasadniona potrzeba wydania pozwolenia na udostepnianie na rynku
lub stosowanie produktu biobdjczego z plzeznaczemem dezynfekcyjnym, na podstawie
art. 55 ust. I rozporzadzenia nr 528/2012.

Jednoczesnie zgodnie z art. 69 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012 posiadacze pozwolen
zapewniaja, by etykiety nie byly mylace w odniesieniu do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat lub dla $rodowiska powodowanego ptzez dany produkt lub w odniesieniu do jego
skutecznosci, oraz w zadnym wypadku nie zawieraly zwrotéw ,,produkt biobdjczy nlsklego
ryzyka”, ,nietoksyczny”, ,,nieszkodliwy”, ,naturalny”, ,przyjazny dla srodowiska”, ,,przyjazny
dla zwierzat” ani podobnych zwrotéw. Ponadto na etykiecie muszg by¢ umieszezone informacje,
o ktdrych mowa w art, 69 ust. 2 akapit pierwszy lit. a-o rozporzadzenia nr 528/2012. W drodze
odstepstwa od akapitu pierwszego, w razie koniecznodei z uwagi na rozmiary Iub dziatanie
produktu biobdjczego, informacje, o ktérych mowa w art. 69 ust. 2 akapit pierwszy lit. e), g), h),
s k), 1) oraz n) moga by¢ zamieszczone na opakowaniu lub w ulotce stanowigcej nieodlgczng
czg$¢ opakowania o czym stanowi art. 69 ust. 2 akapit drugi. Ponadto, posiadacze pozwoleri
zapewniajg aby produkty biobdjcze byly klasyfikowane, pakowane i oznakowane zgodnie z
wymaganiami rozporzadzenia nr 528/2012, a takze zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353
z31.12.2008, 5. 1), w szczegdlnosci w odniesieniu do zwrotéw okreslajgeych zagrozenie i §rodki
ostroznosci, o ktoryeh mowa odpowiednio w art. 22 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia nr 528/2012.

Majac powyzsze na wzgledzie, orzeka sig jak na wstepie.

DRB-RBE.4230.1512.2020 MS
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Pougczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji. :

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrdcenia sig z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 1. Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm., dalej:
p.p.s.a.), wniesé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sig
za poérednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw.
7 art, 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art, 127a § 1 12 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
whiosku o ponowne rozpatizenic sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
odwiadezenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Marcin Kolakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymujg:
1. Strona
2. afa
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Dr. Schumacher GmbH
Karta charakterystyki :

Dy, Schumacher zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006

1.1. Identyfikator produktiu
Cleanisept Wipes / Cleanisept Wipes Maxi

1.2, Istotne zidentyfikowane zastosowania substancii lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowanie substancjiimieszaniny
Chusteczki dezynfekujace

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent

Nazwa firmy: Dr. Schumacher GmbH

Ulica; Am Roggenfeld 3

Migjscowose: 34323 Malsfeld / DEUTSCHLAND

Telefor: +49 (0} 5664/9455-0 Telefaks: +49 (0) 5664/8444

e-maik: post@schumacher-online.com :

Internet: www.schumacher-online.com

Wydziat Odpowiedzialny: Osoba odpowiedzialna za karte charakterystyki: sds@gbk-ingetheim.de

Dostawca

Nazwa firmy: Dr. Schumacher Sp. z o0.0.

Ulica: ul. Jeleniogdrska 12

Misjscowose: PL-59-800 Lubani

Telefon: +48 75 64 66 200 Telefaks: +48 75 64 66 210

e-mail: reception@schumacher-online.com

Wydziat Odpowiedzialny: Osoba odpowiedzialna za karte charakterystyki: sds@ghk-ingelheim.de
1.4, Numer telefonu MIEDZYNARODOWY: +49 - (0) 6132 - 84483, GBK GmbH (24h - 7dAw - 365d/a)

alarmoweqo: Emergency-Tetephone-Number: 12

2 1. Klasyfikacia substancji lub mieszaniny
Rozporzadzenie {(WE) nr 1272/2008
Kategorie zagrozenia:
Stwarzajgce zagrozenie dia srodowiska wodnego: Aquatic Chronic 3
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujge diugotrwate skutki.

2.2. Elementy oznakowania
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zwroty wskazujace rodzaj zagroZenia

H412 Dziala szKodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci
P273 Unika¢ uwelnienia do srodowiska.
P501 Zawartoséipojemnik usuwac do zatwierdzonych przedsigbiorstw zbierania lub usuwania
odpaddw.

2.3. Inne zagrozenia
Zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1807/2006 (REACH), produkt ten nie zawiera substanc]i PBT / vPvB.

3.2. Mieszaniny

Charakterystyka chemiczna
Chusteczki dezynfekujace

Wersja nr: 3,0 PL Wydrukowano dnia: 18.09.2017




Dr. Schumacher GmbH
Karta charakterystyki

Dr. Schumacher zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006

Sktadniki niehezpieczne

lNr Index |Nr REACH

Klasyr kaCJa zgodnie z rozporzgdzentem (WE) nr 1272/2008 [CLP}]
zwart Jazki amoniowe; chlorki berizylo: C1'2—165a!kliod|m ylo
270-325-2 | [o1-2119965180-41

Met. Corr. 1, Acute Tox. 4, Skin Corr. 1B, Eye Dam. 1, Aquatic Acute 1 {M-Factor = 10), Aquatic
Chronic 1; H290 H302 H314 H318 H400 H410

chiorek ¢ ecylod:metyloamonlowy
230-525-2 ’612-131-00-6 I01»2119945987~15
Acute Tox. 3, Skin Corr. 1B, Aquatic Acute 1 (M-Factor = 10), Aquatic Chronic 1 {M-Factor = 1);
H301 H314 H400 H410

Gz

Wydzwiek zdan H i EUH; patrz sekcja 16.

4.1, Opis Srodkow pierwszej pomocy

Wskazéwki ogélne
Zabrudzone, przesigknicte produktem ubranie nalezy natychmiast zdjgé.

W przypadku zlego samopoczucia zasiegnac porady lekarskiej.
W przypadku wdychania
Jesli na skutek nieszczesliwego wypadku osoba poszkodowana wdychata opary lub predukty rozkiadu, nalezy
przeniesé takg osobe na dwieze powistrze.
W przypadku wystgpienia dolegliwesci nalezy poddad sie apiece lekarskigj.

W przypadku kontaktu ze skorg
Natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody z mydiem.
Jeshi podraznienie skdry nie ustepuje nalezy zasiegnaé porady Jekarskiej.
W przypadku kontaktu z oczami
Oczy nalezy natychmiast przemy¢ duzg ifoscig wody, rowniez pod powiekami.
Jeshi podrazniente oczu nie ustepuje nalezy zasiegnac specjalistycznej porady lekarskie.
W przypadku potknigcia
Nie wywolywac wymictdw. Zasiengc porady lekarskiej. Uwaga przy wystapieniu wymiotow - duze
niebezpieczenstwo uduszenia ze wzgledu na skiadniki pianotwdrcze. Przeptukaé usta wodg. Podaé do picia
kilka szklanek wody. Decyzje o pobudzeniu do wymiotow powinien podjaé lekarz.

4.2. Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia

Kontakt z oczami, skéra i blong $luzowa moze wywotaé podraznienia,
4.3. Wskazania dotyczace wszelkie] natychmiastowe| pomocy lekarskie] i szczegoélnego postepowania z

poszkodowanym
l.eczenie objawowe.

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze
Sam produkt nie jest palny, srodki gasnicze dostosowad do poZaru otoczenia.

Niewlasciwe $rodki gaénicze
Peiny strumied wodny.

§.2. Szczegdine zagroZzenia zwigzane z substancija lub mieszaning
Podczas pozaru mogg powstawac:

tienek wegla, dwutlenek weagla i gazy nitrozowe (NOx)

Wersja nr: 3,0 Pl Wydrukowaneo dnja; 18.09.2017




Dr. Schumacher GmbH

Karta charakterystyki'

Dr. Schumacher zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006

Zwigzki chloru

5.3. Informacie dla strazy poZarnej
Nalezy stosowad maske przeciwgazowg izolacyjna.

Stosowac odziez ochronna.
Informacja uzupelniajaca

Zagrozone zhioriki nalezy chlodzi¢ zraszajgc woda.
Pozostatosci pozarows | skazona woda gasnicza musza zostad usunigte zgodnie z migjscowymi przepisami
urzedowymi.

6.1. Indywidualne $rodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury w sytuagjach awaryinych
W przypadku powstawania oparow nalezy stosowaé sprzet ochrony drég oddechowych.
Nalezy zapewni¢ odpowiednig wentylacie.

Stosowac osobistg odziez ochronna.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Nie dopusci¢ do przedostania sig produktu do kanalizacji/ wéd powierzchniowych/ wod gruntowych.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i sluzace do usuwania skazenia
Rozsypany produkt zebra¢ mechanicznie | przekazac jake odpad do usunigcia w odpowiednich pojemnikach.

6.4. Odniesienia do innvch sekcii
Przestrzegaé przepiséw ochrony osobistej (patrz: sekcja 71 8).

Informacje odnosnie utylizacji patrz sekcja 13.

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo postepowania
Wskazowki odnosnie bezpiecznego obchodzenia sig z substancia
Pojemnik nalezy przechowywat szczelnie zamknigty.
Stosowadé tylko w dobrze wentylowanych pormieszczeniach.
Unikaé kontaktu produktu ze skorg, cczami i ubraniem.

Wskazéwki na wypadek pozaru i wybuchu
Nie sa wymagane zaden specjaine érodki echrony przeciwpozarowsj.

7.2. Warunki bezpiepznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezqodnosci
Wymagania wzgledem pomieszczeri | pojemnikéw magazynowych
Zbiornik przechowywaé szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wistrzonym miejscu.
Przechowywaé w temperaturach migdzy 5°C i 25°C.
Wskazowki dotyczace wspélnego magazynowania
Produkt niezgodny ze $rodkami / substancjami utleniajgcymi.

Inne informacje o warunkach przechowywania
Przechowywat z daleka od produktow spozywczych, napojow i paszy.

7.3. Szczegdine zastosowanie(-a} koficowe

Chusteczki dezynfekujace

8.1. Parametry dotyczace kontroli
Inne infermacje dotyczace dopuszezalnych wartogci narazenia
Brak danych.
8.2. Kontrola narazenia
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Stosowne techniczne grodki kontroli
Nalezy zadbad o odpowiednig wentylacje, szczegélnie w zamknigtych pomieszczeniach.

Indywidualne $rodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny
My¢ rece przed przerwami w pracy oraz natychmiast po uzyciu produktu.
Podczas stosowania produktu nie jesé, nie pic, nie palic.

Unika¢ kontaktu produktu ze skorg, oczamii ubraniem.
Zabrudzone ubranie zdjaé | wyprad przed ponownym uzyciem.

Ochrona oczu lub twarzy
Okulary ochronne, jeéli istnieje mozliwos¢ rozpylania.

Ochrona rak
Do uzycia nadajg sig rekawice z nastepujacych materiatow {czas przenikania > = 8 godzin}:
Kauczuk naturalny / lateks naturalny (NR; 0,5 mm) {uzywa¢ rekawiczek niepudrowanych i wolnych od
alergenow)
Palichicropren - CR (0,5 mm)
kauczuk nitrylowyflatex nitrylowy - NBR (0,35 mm)
kauczuk butylowy - butyl {0,5 mm)
kauczuk fluorowy - FKM (0,4 mm)
polichlorek winylt - PCW (0,5 mm)

Ochrona skéry :
Ubranie robacze z diugimi rekawami (EN 368).
Ochrona drég oddechowych

W normalnym przypadku nie jest konfeczna osobista ochrona drag eddechowych,

9.1. Informacie na temat podstawowych wladciwosei fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny: Chusteczki do dezynfekcji nasgczone preparatem dezynfekcyjnym
Kolor: Bialy
Zapach: Slabo / perfumowany
’ ) Metoda testu
pH: 556-7,58 %
Zmiana stanu
Temperatura topnienia; <-10°C %)
Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres ok. 100°C %)
temperatur wrzenia:
Temperatura zaptonu: ) nie dotyczy
Granice wybuchowosci - doina: ] nie dotyczy
Samozapaino3é: nie dotyczy
Gestosé wzgledna (przy 20 °C): 0,993 - 1,005 glcm® %)
Rozpuszczalncss w wodzie: ' Mieszalny
{przy 20 °C)
Lepkos¢ dynamiczna; ck. 9 mPas *)

9.2, Inne infermacije
*} Dane dla roztworu

40.1. Reaktywnosé )
Predukt nie ulega rozkladowi przy przechowywaniu i zastosowaniu zgodnym z przeznaczeniem.
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10.2. Stabilnosé chemiczna
Produkt jest stabilny w normalnych warunkach.

10.3. Mozliwosé wystepowania niebezpiecznych reakcii

Reakeje z utleniaczami (pierwiastkami lub zwigzkami chemicznymi o charakterze utieniajgcym).

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé
W celu unikniecia rozkiadu termicznego nie przegrzewac.

10.5. Materialy niezaodne

Silne $rodki utleniajgce.

10.8. Niebezpieczne produkty rozkiady
Tlenek wegla, dwutlenek wegla i gazy nitrozowe (NOX).
Zwigzki chlory

11.1. Informacie dotyczgce skutkow toksykologicznych

Toksycznosé ostra
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikadji nie sg spefnione.
Brak danych toksykologicznych.

Dziatanie draZnigce i Zrace
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacii nie sg speinione.

Dziatanie uczulajace :

W oparciu ¢ dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Rakotwdrczosé, mutagennosé, dziatanie szkodliwe na rozrodczosé

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Dzialanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
~ Woparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg speinione.
Dzialanie toksyczne na narzady docelowe - naraZenie powtarzane

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Zagrozenie spowodowane aspiracja

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikadji nie sg spetnione.

Informacja uzupeiniajaca do badan
Klasyfikacja i oznakowanie zostaly przeprowadzone metodg obliczeniows zgodnie z Rozporzgdzeniem
Paramentu Europejskiego i Rady (WE) nr. 1272/2008.

Informacie uzyskane na podstawie doswiadczen zebranych w praktyce,

Inne obserwacje
Kontakt z oczami, skorg i blong sluzowa moze wywolac podraznienia,

Przy prawidiowym posfugiwanit sie produktem | przestrzeganiu ogdlnie obowigzujacych przepisow higieny nie
sg znane przypadki szkodliwego dzialania na zdrowie.

12.1. Toksycznosé

Brak danych ekologicznych.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.
12.2. Trwalogé i zdolnosé do rozkladu

Srodek powierzchniowo czynny / érodki powierzchniowo czynne zawarte w tym preparacie jest/sg zgodny/e z
kryteriami podatnoéci na biodegradacje zawartymi w dyrektywie (WE) nr 848/2004 dotyczace] detergentow.
Dane potwierdzajace ten fakt sg do dyspozycji wiadciwych wiadz paristw czionkowskich 1 bedg im
udostepniane na ich bezposrednig prosbe lub na prosbe producenta detergentow.

12.3. Zdolnosé do bicakumulacii
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Brak danych.
12.4. Mobilnesé w glebie
Brak danych.
12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), produkt ten nie zawiera substancji PBT / vPvB.

12.6. Inne szkodliwe skutki dzialania
Produkt stanowi niewlelkie zagrozenie dla wod (na podstawie klasyfikacji Republiki Federainej Niemiec:
Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende Stoffe — VwVws).

Informacja vzupeiniajgca
Nie wolno dopusci¢ do przedestania sig produktu do wéd powierzehniowych lub kanalizaci.

13.1. Metody unieszkodliwiania odpaddw

Zalecenia
Zagospodarowanie odpaddw (recykling) ma pierwszeristwo przed usunieciem odpadu.
Produkt moze zostac spalany przy uwzglednieniu przepisdw lokalnych dotyczgcych spalania odpadéw.

Kod odpaddow - pozostalosci po produkcie / niewykorzystany produkt
070699 ODPADY Z PROCESOW CHEMII ORGANICZNEJ; odpady z produkaji, przygotowania, obrotu i
stosowania tluszczow, nattustek, mydel, detergentdw, drodkéw dezynfekujgcych i kosmetykéw: inne
niewymienione odpady
Usuwanie zanieczyszczonych opakowan | zalecane srodki czyszczace
Puste opakowania nalezy addac do miejscowego zakiadu ponownego uzytkowania, odzysku fub usuwania
odpaddw.
Opakowania pozostale po zuzytym produkcie nalezy catkowicie oproznié, moga one zostaé ponownie uzyte po
odpowiednim oczyszczeniu.
Opakowania nie nadajgce sie do oczyszczenia podlegajg usunigoiu w taki sam sposéb jak materiat.

Transport ladowy (ADR/RID)
14.1. Numer UN {numer ONZ}: tadunek bezpieczny w swietle przepiséw transportowych.
14.2. Prawidiowa nazwa tadunek bezpieczny w Swietle przepisw transportowych.

przewozowa UN:
14.3. Kiasa(-y) zagroZzenia w tadunek bezpieczny w Swietle przepisdw transportowych.

transporcie:
14.4. Grupa opakowaniowa; tadunek bezpieczay w Swistle przepisow transportowych.

Transport wodny srodigdowy (ADN) ‘
14.1. Numer UN {numer ONZ); tadunek bezpiaczny w swietle przepisdw transportowych.
14.2. Prawidlowa nazwa tadunek bezpieczny w Swietle przepiséw transportowych,

przewozowa UN:
14.3. Klasa{-y) ZagroZenia w tadunek bezpieczny w Swietle przepisdw transportowych,

transporcie:
14.4. Grupa opakowaniowa: tadunek bezpieczny w Swietle przepisdw transportowych.

Transport morski {IMDG)
14.1. Numer UN {numer ON2): t.adunek bezpieczny w Swietle przepiséw transportowych.
14.2. Prawidlowa nazwa tadunek bezpieczny w Swietle przepiséw transportowych.

przewozowa UN:
14.3. Klasa(-y) zaqrozenia w tadunek bezpieczny w wietle przepisdw transportowych.

transporgie:
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14.4. Grupa cpakowaniowa:
Transport lotniczy (ICAC-THIATA-DGR)
14.1. Numer UN {numer ONZ):
14.2. Prawidiowa nazwa
przewozowa UN:
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w
14.4. Grupa opakowaniowa:
14.5. ZagroZenia dia Srodowiska
ZAGRAZAJACY SRODOWISKU:

tadunek bezpieczny w Swietle przepisow transportowych.

tadunek bezpieczny w swietle przepiséw transportowych.
Y adunek bezpieczny w Swietle przepisdw transportowych.

r.adunek bezpieczny w éwietle przepisdw transportowych.

radunek bezpieczny w $wietle przepisow transportowych.

nie

14.6. Szezegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

tadunek hezpieczny w Swietle przepi

séw transportowych.

14.7. Transport luzem zgodnie z zatacznikiem Il do konwencii MARPOL i kodeksem IBC

tadunek bezpieczny w éwietle przepiséw transportowych,

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony Srodowiska specyficzne dla substancii

lub mieszaniny
Informacje dotyczace przepiséw UE

Zawarto$é lotnych zwigzkow
arganicznych {LZ0) zgodnie z
Dyrekiywa 2004/42/WE:

Przepisy narodowe
Klasa zagrozenia wod (D):
15.2. Ocena bezpieczeristwa chemicznego

0%

1 - lekkie zanieczyszozenie wody

Dla tej substangji nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa substancjt.

Zmiany

Dokonano zmian w sekgii: 2, 3,7, 9, 12, 14

Skroéty i akronimy
ADR = Accord européen relatif au tra

nsport international des marchandises Dangereuses par Route

RID = Réglement concernant le transport international ferroviaire de marchandises dangereuses

ADN = Accord européen relafif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
IMDG = International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA/ICAO = International Air Transpart Association / Internaticnal Civil Aviation Qrganization

MARPOL = International Convention for the Prevention of Pollution frem Ships

IBC-Code = International Code for the Construction and Equipment of Ships Carrying Dangerous Chemicals in Bulk

GHS = Globally Harmonized Systemn

of Classification and Laballing of Chemicals

REACH = Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals

CAS = Chemical Abstract Service
EN = European norm

1SO = International Organization for Standardization

DIN = Deutsche Industrie Norm
PBT = Persistent Bioaccumulative an
vPyB = Very Persistent and very Bio-

d Toxic
accumutative
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LD = Lethal dose

LC = Lethal concentration

iC = Effect concentration

IC = Median immobilisation concentration or median inhibitory concentration

WydZwigk zdan H i EUH (Numer i pelny opis)

H290
H301
H302
H314
H318
H400
H410
H412

Informacja uzupeltniajaca

Moze powodowaé korozje metali,

Dziata toksycznie po polknieciu.

Dziata szkedliwie po potknieciu.

Powoduje powazne oparzenia skory craz uszkodzenia oczu,

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Dziata bardzo toksycznie na arganizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki,
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujge diugotrwalte skutki,

Informacije zawarte w sekcjach 4 do 8 i 10 da 12 nie odnosza sie bezposrednio do prawidtowego uzytkowania i
stosowania produkiu {patrz informacja odnoénie uzytkowania produktu), jedynie dotyczg dziatan, ktére nalezy
podjac w przypadkach uwolrienia sig wigkszych ilosci produktu podczas wypadkow lub nieprawidiowosci.
Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki opisujg wylacznie wymagania odneénie zachowania
bezpieczerstwa w odniesieniu do produktu i opierajg sie na dzisigjszym stanie naszej wiedzy.

Specyfikacja dostawy znajdufe sie w odpowiednich kartach informacyjnych produkty,

Informacje zawarte w niniejsze] karcie charakterystyki nie przedstawiajg gwarancji wiasciwoéci opisanego
produktu / opisanych produktow w mysl prawnych przepiséw gwarancyjnych,

n.a. - nie dotyczy, n.b. - nieakredlony

(informacje dotyczace nishezpiecznych skadnikéw zostaly zaczerpnigte z aklualnie obowigzujgeych kart

charakterystyk dostarczonych przez poddostawcéw.)
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Dr. Schumacher
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BIALMED Sp. z o0.0.
ul. Kazimierzowska 46/48/35
02-546 Warszawa

Dotyczy: Kompatybilnosé chusteczek do dezynfekeji Cleanisept Wipes Maxi
firmy Dr.5chumacher ze sprzgtem do USG.

OSWIADCZENIE

Niniejszym o$wiadczamy, ze chusteczki do dezynfekcji Cleanisept Wipes Maxi sg bezalkoholowe i mogg

by¢ stosowane do dezynfekgji gtowic USG produkowanych miedzy innymi przez:

GETOSHIBA |SIEMENS {PHILIPS [HITACHIISHIMADZU SONOACE |ALOKA |
SONOSITE | ESAOTE | SAMSUNG MEDISON | MINDRAY | ALPINION

Zataczone opinie producentéw lub tabele kompatybilnodci sprzetu do USG dotycza chusteczek
Cleanisept Wipes. Chusteczka Cleanisept Wipes Maxi to chusteczka tozsama z Cleanisept Wipes pod
wzgledem zakresu dziatania, substancji akiywnej, kompatybilnosci materiatowej, czyll majaca tdentyczne

wihadciwosci uzytkowe, roznigca sie jedynie: rozmiarem, gramaturg | opakowaniem.

Z wyrazami szacunku
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