DR. WEIGERT

Declaracion UE de conformidad/
EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT/
Deklaracja zgodnosci UE

Nosotros/Cég/Firma
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Miihlenhagen 85,
20539 Hamburg, Germany, SRN

declara bajo su propia responsabilidad que el producto/
sajat felelésségre nyilatkozik arrol, hogy a termék/

na wiasng odpowiedzialnos¢ deklaruje, ze produkt

neodisher SB eco

con UDI-DI basico seglin el Anexo VI Parte C/
a UDI-DI VI C része alapjan/
z Basic-UDI-DI zgodnie z zatacznikiem VI cze$é C 4029577000018U

al que se refiere esta declaracion se ajusta al procedimiento de evaluacion de conformidad en/
amelyre ez a nyilatkozat vonatkozik, a kévetkezd megfelel6ségértékelési eljdrdssal/

ktérego dotyczy ta deklaracja, spetnia warunki procedury oceny zgodnosci

el Anexo II,III/MELLEKLET 11,111/ Zatacznika 11,111 clase I regla 1/klasa I szabaly 1/klasa I regutal

de acuerdo con las disposiciones de/
rendelkezéseivel 6sszhangban/

zgodnie z postanowieniami

segln el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, con fecha 5 de abril de 2017, sobre
los productos sanitarios, y que se han seguido los requisitos fundamentales segtin el Apéndice I del Reglamento./
Az orvostechnikai eszkdzokrdl szoldé 2017/745/EU rendelet, valamint a rendelet I. mellékletében meghatarozott
alapvetd biztonsagi és teljesitménykovetelmények betartdsra keriilnek./

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia kwietnia 2017 dotyczacej wyrobow
medycznych oraz potwierdza, ze zostaty zachowane zasadnicze wymagania Zatacznika I tej Dyrektywy.

Vélido hasta/Ervényes/Wazny do: 01.05.2026

Hamburg, 18.05.2021

/ R
B Ziege Direetor” L—/(/

Lugar, fecha/ Hely, datum/ Nombre y cargo/ Név és lizleti funkcid/
Miejscowosé, data Podpis osoby upowaznionej

Draft_DoC cl. I_ES_HU_PL



Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

l:l W - Wytwarca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
D S - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Hamburg

1.018 Kod pocztowy / Postal code
D-20539

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Mihlenhagen 85

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
dr. Matthias Otto

1.022 Telefon / Phone
+49 40 78960 171

1.023 E-mail

matthias.ottoRdrweigert.de

1.024 Faks/Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto/ City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E Identyﬁkacja ... / Identification of the ...

D I -...importera/ ... importer

1.037

D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL :

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the imparter or distributor, in full

Dr. Weigert Polska Sp. z o0.o0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto/ City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
01-531

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Wybrzeze Gdynskie 6A

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Anna Michalska-Maciejczyk

1.047 Telefon / Phone
+48 512 115 111

1.048 E-mail
a.michalska@theta-doradztwo.pl

1.049 Faks/ Fax
+48 42 253 01 00
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'F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z -..podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 E] S - ... podmiotu sterylizujgcego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:I 0 -..Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1,062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja peinomocmka dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub pownadomlema
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063

Imie i nazwisko / Full name

Anna Michalska-Maciejczyk

1.064 Miasto /City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
36dz 90-643

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Zeligowskiego 32/34

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/Fax

+48

512 115 111

+48 42 253 01 00

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac ‘wiadciwe liczby Iub zero, jeéli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1,070 Liczba dolaaonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotgczonych Zaiaczmkow nr3 / Number of attached forms no. 3 0
3 072 I.laba wyrobow wymlenmnych w doiaczonych Zalacznikach nr4 / Number of dewces listed In attached forms no. 4 - L = 2
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City £6d% Data / Date 2014-10-13

A | ¢
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature /{M W‘}‘ - Ma’“‘b\"‘\ }

L

ID: 4003 7622 9288 WM1_F1_1.2 Strona-Page 3/ 3




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification ' e =

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego = [ 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
of “form no. 4 within this notification : = e

‘powiadom
1 ordinal num

B. Wykaz wyrobéw / List of devices
' 4.004 Nazwa hanﬁlowa wyrobu / Trade ﬁanje of device 1),2)

neodisher® SB eco

neodisher® SBN plus

4.003 Nr referggi;yjnyi/ Ref.no

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
2014-10-13

Data / Date

Miasto / City 2.6dz
X
\
Podpis / Signature ,}M()”JA\" ; MQ«V‘H-.I

Michalska-Maciejczyk

Nazwisko / Name

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegélowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdéw Medycznych albo inngj uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacjg,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosai,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwg handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub roznia sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Ed @@g WEH@E@T neodisher SB eco

KARTA CHARAKTERYSTYKI

[Sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem WE Nr 1907/2006 (REACH) wraz z pézn. zm]

Data aktualizacji: 28.01.2022 r Wersja: 6.0/PL

Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1  Identyfikator produktu
Nazwa produktu: neodisher SB eco
Numer produktu: 4067
1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowania zidentyfikowane: srodki piorace i czyszczace (w tym produkty na bazie rozpuszczalnikéw).
Zastosowania odradzane: nie okreslono.
1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Producent: Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Adres: Mihlenhagen 85 D-20539 Hamburg, Niemcy
Telefon/Fax: +49 40 78960 0/ +49 40 789 60 120
Dystrybutor: Dr. Weigert Polska Sp. z 0.0.
Adres: ul. Wybrzeze Gdynskie 6D, 01-531 Warszawa, Polska
Telefon/Fax: +48226160223/+48226178121
Adres e- mail osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki: office_pl@drweigert.com
biuro@thetaconsulting.pl
1.4  Numer telefonu alarmowego
112 (ogolny telefon alarmowy), 998 (straz pozarna), 999 (pogotowie medyczne)
Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen
2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Eye Irrit. 2 H319
Dziata draznigco na oczy.
2.2 Elementy oznakowania

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia i hasto ostrzegawcze

UWAGA

Komponenty niebezpieczne wymienione na etykiecie

Nie ma.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H319 Dziata draznigco na oczy.

Zwroty wskazujgce srodki 0stroznosci

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ ochrone oczu/ochrone twarzy.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zgtosié sie pod
opieke lekarza.
P501 Zawartosé/pojemnik usuwac¢ do odpowiednio oznakowanych pojemnikéw na odpady zgodnie

z krajowymi przepisami.
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Ed @@g WEZ]@E@T neodisher SB eco

KARTA CHARAKTERYSTYKI

[Sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem WE Nr 1907/2006 (REACH) wraz z pézn. zm]

Data aktualizacji: 28.01.2022 r Wersja: 6.0/PL

2.3

Inne zagrozenia

Komponenty produktu nie spetniajg kryteriow klasyfikacji jako PBT lub vPvB zgodnie z zatacznikiem Xl
rozporzadzenia REACH. Produkt nie zawiera sktadnikéw wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59
ust. 1 jako posiadajgce wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw
0 wiasciwosciach zaburzajgcych funkcjonowanie ukfadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi
w rozporzadzeniu 2017/2100/UE lub rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu rownym lub wiekszym od 0,1 %.

Sekcja 3: Sktad/informacja o sktadnikach
3.1 Substancje
Nie dotyczy.
3.2 Mieszaniny
Numer CAS: 77-92-9 kwas cytrynowy, bezwodny
Numer WE: 201-069-1 Eye Irrit. 2 H319
Numer indeksowy: - 10-<25%
Numer rejestracji whasciwej:
01-2119457026-42-XXXX
Peten tekst zwrotéw H przytoczony zostat w sekcji 16 karty.
Sktad detergentowy zgodny z rozporzadzeniem 648/2004/WE wraz z pézn. zm.:
Zawiera: polikarboksylany (< 5 %), Srodki konserwujace (POTASSIUM SORBATE;
METHYLCHLOROISOTHIAZOLINONE, METHYLISOTHIAZOLINONE).
Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy
4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy
W kontakcie ze skoéra: zdja¢ zanieczyszczona odziez. Narazone partie skéry zmy¢ doktadnie woda. W przypadku
wystgpienia niepokojacych objawéw skontaktowac sie z lekarzem.
W kontakcie z oczami: chroni¢ niepodraznione oko, wyja¢ szkta kontaktowe. Zanieczyszczone oczy przeptukiwaé
doktadnie wodga przez 10-15 min. Unika¢ silnego strumienia wody - ryzyko uszkodzenia rogéwki. W przypadku
wystgpienia podraznienia skontaktowac sie z lekarzem okulista.
W przypadku spozycia: nie wywotywac¢ wymiotow. Wyptukac usta woda. Nigdy nie podawacé niczego do ust osobie
nieprzytomnej. W przypadku wystapienia niepokojacych objawéw wezwac lekarza.
Po narazeniu droga oddechowa: skonsultowac sie z lekarzem w razie wystapienia niepokojacych dolegliwosci.
Wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze, zapewnic ciepto i spokoj.
4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
W kontakcie ze skérg: mozliwe zaczerwienienie, wysuszenie, odttuszczenie
W kontakcie z oczami: mozliwe zaczerwienienie, fzawienie, bdl, podraznienie.
Po potknieciu: mozliwe béle brzucha, mdtosci, wymioty, biegunka.
Po narazeniu droga oddechowa: nie oczekuje sie hegatywnych skutkdw zdrowotnych po narazeniu ta droga.
4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania

z poszkodowanym

Decyzje o sposobie postepowania ratunkowego podejmuje lekarz po doktadnej ocenie stanu poszkodowanego.
Leczy¢ objawowo.
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Ed @@g WEZ]@E@T neodisher SB eco

KARTA CHARAKTERYSTYKI

[Sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem WE Nr 1907/2006 (REACH) wraz z pézn. zm]

Data aktualizacji: 28.01.2022 r Wersja: 6.0/PL

Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

51

5.2

5.3

Srodki gasnicze

Odpowiednie érodki gasnicze: produkt niepalny. Srodki gasnicze dostosowa¢ do materiatéw zgromadzonych
w najblizszym otoczeniu.

Niewtasciwe Srodki gasnicze: zwarty strumien wody — ryzyko rozprzestrzenienia pozaru.

Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszanina

Podczas spalania moga uwalnia¢ sie szkodliwe gazy zawierajgce np. tlenki wegla oraz inne niezidentyfikowane
produkty rozkfadu termicznego. Unika¢ wdychania produktéw spalania, moga stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia.

Informacje dla strazy pozarnej
Stosowac srodki ochrony ogélnej typowe w przypadku pozaru. Nie nalezy przebywac w zagrozonej ogniem strefie
bez odpowiedniego ubrania odpornego na chemikalia i aparatu do oddychania z niezaleznym obiegiem powietrza.
Zbiera¢ zuzyte srodki gasnicze. Nie nalezy dopusci¢ do przedostania sie wody gasniczej do kanalizacji, wod
powierzchniowych i gruntowych.

Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1

6.2

6.3

6.4

Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Ograniczy¢ dostep o0s6b postronnych do obszaru awarii do czasu zakonczenia odpowiednich operaciji
oczyszczania. W przypadku duzych wyciekéw odizolowac zagrozony obszar. Unika¢ zanieczyszczenia oczu.
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Dopilnowa¢, aby usuwanie awarii i jej skutkéw przeprowadzat wytacznie
przeszkolony personel.

Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

W przypadku uwolnienia wiekszych ilosci produktu nalezy poczyni¢ kroki w celu niedopuszczenia
do rozprzestrzenienia sie w Srodowisku naturalnym. Powiadomi¢ odpowiednie stuzby ratownicze.

Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Woyciek zebra¢ za pomoca materiatéw wchtaniajacych ciecze (np. piasek, ziemia, uniwersalne substancje wigzace,
krzemionka itp.) i umiesci¢ w oznakowanych pojemnikach. Zebrany materiat potraktowac¢ jak odpady. Oczysci¢
zanieczyszczone miejsce.

Odniesienia do innych sekgcji
Postepowanie z odpadami produktu — sekcja 13. Srodki ochrony indywidualnej — sekcja 8.

Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1

7.2

7.3

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Pracowac zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny. Przed przerwa i po zakonczeniu pracy umy¢ rece. Unikac
kontaktu produktu z oczami i skéra. Stosowac srodki ochrony indywidualnej. Nieuzywane pojemniki trzymac
szczelnie zamkniete. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje w miejscu pracy.

Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

Przechowywac tylko w oryginalnych, szczelnie zamknietych opakowaniach w suchym, chtodnym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu. Nie przechowywac razem z artykutami zywnosciowymi i paszami dla zwierzat. Nie
magazynowac razem z materiatami niekompatybilnymi (patrz podsekcja 10.5). Pojemnik po otwarciu uszczelnic i
przechowywac w pozycji pionowej w celu unikniecia wycieku. Zalecana temperatura przechowywania 0 — 30 °C

SzczegOllne zastosowanie(-a) koncowe

Brak informacji o zastosowaniach innych niz wymienione w podsekcji 1.2.
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Ed @@g WEZ]@E@T neodisher SB eco

KARTA CHARAKTERYSTYKI

[Sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem WE Nr 1907/2006 (REACH) wraz z pézn. zm]

Data aktualizacji: 28.01.2022 r Wersja: 6.0/PL
Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej
8.1 Parametry dotyczace kontroli

8.2

Produkt nie zawiera komponentéw podlegajacych kontroli narazenia w miejscu pracy (podstawa prawna: Dz. U.
2018 poz. 1286 wraz z pdzn zm).

Kontrola narazenia

Stosowne techniczne Srodki kontroli

Przestrzega¢ ogolnych zasad bezpieczenstwa i higieny. Podczas pracy nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ tytoniu. Unikac
zanieczyszczenia skory i oczu. Zapewni¢ odpwiednia wentylacje ogdélng i/lub miejscowa. Stosowac srodki ochrony
indywidualnej. Unika¢ zanieczyszczenia oczu.

Indywidualne $rodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Koniecznos¢ zastosowania i dob6r odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej powinny uwzglednia¢ rodzaj
zagrozenia stwarzanego przez produkt, warunki w miejscu pracy oraz sposOb postepowania z produktem.
Stosowane srodki ochrony indywidualnej musza spetnia¢ wymagania zawarte w rozporzadzeniu (UE) 2016/425
oraz w odpowiednich normach. Pracodawca obowigzany jest zapewni¢ s$rodki ochrony odpowiednie do
wykonywanych czynnosci oraz spetniajace wszystkie wymagania jakosciowe, w tym réwniez ich konserwacje
i oczyszczanie. Wszelki zanieczyszczony lub uszkodzony sprzet ochrony osobistej musi by¢ natychmiast
wymieniony.

Ochrona rak i ciata

W przypadku dtugotrwatego kontaktu stosowac rekawice ochronne odporne na dziatanie produktu (EN 374).
Materiat na rekawice dobrac¢ indywidualnie na stanowisku pracy. Uzycie dtugotrwate: zalecany materiat na
rekawice: kauczuk butylowy (> 0,7 mm), kauczuk nitrylowy (> 0,4 mm), neopren (> 0,65 mm). Zalecany czas
przebicia: > 480 min. W przypadku krétkotrwatego kontaktu stosowac rekawice ochronne nitrylowe (> 0,11 mm)
czas przebicia > 30 min. Nosi¢ odziez ochronna.

Przy stosowaniu rekawic ochronnych w kontakcie z produktami chemicznymi nalezy pamieta¢ o tym, ze podane poziomy
skutecznosci i odpowiadajace im czasy przebicia nie oznaczajg rzeczywistego czasu ochrony na danym stanowisku pracy, gdyz
na te ochrone wptywa wiele czynnikdw, jak np. temperatura, oddziatywanie innych substancji itp. Zaleca sie natychmiastowa
wymiane rekawic, jesli wystapia jakiekolwiek oznaki ich zuzycia, uszkodzenia lub zmiany w wygladzie (kolorze, elastycznosci,
ksztatcie). Nalezy przestrzegac instrukcji producenta nie tylko w zakresie stosowania rekawic, ale réwniez przy ich czyszczeniu,
konserwacji i przechowywaniu. Wazny jest réwniez prawidtowy spos6b zdejmowania rekawic tak, aby unikna¢ zanieczyszczenia
rgk podczas wykonywania tej czynnosci.

Ochrona oczu

W przypadku ryzyka zanieczyszczenia oczu nosi¢ szczelne okulary ochronne zgodne z norma EN 166.

Ochrona drég oddechowych

W normalnych warunkach pracy nie jest wymagana.
Zagrozenia termiczne

Nie wystepuja.

Kontrola narazenia Srodowiska

Unika¢ zrzutéw do srodowiska, nie wprowadza¢ do kanalizacji. Ewentualne emisje z uktadéw wentylacyjnych
i urzadzen procesowych powinny by¢ sprawdzane w celu okreslenia ich zgodnosci z wymogami prawa o ochronie
srodowiska.

Sekcja 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1

Informacje na temat podstawowych wkasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia: ciecz

Kolor: bezbarwny
Zapach: charakterystyczny
Temperatura topnienia/krzepniecia: nie oznaczono
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Temperatura wrzenia lub poczatkowa
temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia: nie oznaczono

Palnos$¢ materiatow: nie dotyczy
Dolna i gérna granica wybuchowosci: nie oznaczono
Temperatura zaptonu: nie oznaczono
Temperatura samozaptonu: nie oznaczono
Temperatura rozktadu: nie oznaczono
pH: ok. 2 (20 °C)
Lepkosc¢ kinematyczna: nie oznaczono
Rozpuszczalnosc: rozpuszcza sie w wodzie
Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda
(wartos¢ wsp6tczynnika log): nie oznaczono
Preznos¢ pary: nie oznaczono
Gestosc lub gestos¢ wzgledna: 1,09 g/cm?® (20 °C)
Wzgledna gestos¢ pary: nie oznaczono
Charakterystyka czasteczek: nie dotyczy
9.2  Inne informacje
Lepkos¢ dynamiczna: <50 mPa s (20 °C)
Zawartos¢ lotnych zwigzkéw organicznych 0%
Sekcja 10: Stabilnosé i reaktywnosé¢
10.1 Reaktywnosé
Produkt reaktywny, nie ulega niebezpiecznej polimeryzacji. Patrz takze podsekcja: 10.3-10.5.
10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Przy prawidtowym uzytkowaniu i przechowywaniu produkt jest stabilny.
10.3 Mozliwosé wystepowania niebezpiecznych reakgji
Niebezpieczne reakcje nie sa znane.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé
Unika¢ mocnego ogrzewania, bezposredniego nastonecznienia.
10.5 Materiaty niezgodne
Silne utleniacze, zasady.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Nie sg znane.
Sekcja 11: Informacje toksykologiczne
11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksycznosé komponentow

kwas cytrynowy, bezwodny [CAS 77-92-9]

LDso (droga pokarmowa, szczur) 11700 mg/kg
LDso (droga pokarmowa, mysz) 5040 mg/kg

Toksycznos$€é mieszaniny

Toksycznos¢ ostra
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
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11.2

Dziatanie zragce/draznigce na skére

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy

Dziata draznigco na oczy.

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie mutagenne na komarki rozrodcze

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie rakotworcze

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane

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

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Informacje dotyczace prawdopodobnych drég narazenia

Droga narazenia: kontakt z oczami, kontakt ze skdra, droga oddechowa, spozycie. Wiecej informacji na temat
wptywu wywieranego kazda mozliwg droga narazenia patrz podsekcja 4.2.

Objawy zwigzane z wtasciwosciami fizycznymi, chemicznymi i toksykologicznymi

Patrz podsekcja 4.2.

Opdbznione, natychmiastowe oraz przewlekte skutki krétko- i dtugotrwatego narazenia

Patrz podsekcja 4.2.
Informacje o innych zagrozeniach

Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt nie zawiera sktadnikow wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako posiadajace
wihasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw o wiasciwosciach zaburzajgcych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu 2017/2100/UE lub
rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu rownym lub wiekszym od 0,1 %.

Inne informacije
Nie sg znane.

Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1

Toksycznosé

Toksycznosé komponentow
kwas cytrynowy, bezwodny [CAS 77-92-9]

Toksycznosé dla ryb: LCso 440 - 706 mg/1/96 h (Leuciscus idus)
Toksycznosé dla bezkregowcow: ECso 120 mg/1/72 h (Daphnia magna)

Toksycznos$€ mieszaniny
Produkt nie jest klasyfikowany jako stwarzajacy zagrozenie dla srodowiska wodnego.
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12.2

12.3

12.4

125

12.6

12.7

Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu

Zawarte w produkcie zwigzki powierzchniowo czynne sa biodegradowalne zgodnie z kryteriami
biodegradowalnosci zawartymi w rozporzadzeniu 648/2004/WE wraz z pézn. zm. Kwas cytrynowy ulega
biodegradaciji.

Zdolnosé do bioakumulacji

Bioakumulacja nie jest oczekiwana.

Mobilnosé w glebie

Mobilnos¢ sktadnikéw mieszaniny zalezy od ich wiasciwosci hydrofilowych i hydrofobowych oraz warunkéw

abiotycznych i biotycznych gleby, w tym jej struktury, warunkéw klimatycznych, pory roku oraz organizméw
glebowych.

Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Produkt nie zawiera komponentdw spetniajacych kryteria PBT lub vPvB zgodnie z zatagcznikiem XIll rozporzadzenia
REACH.

Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt nie zawiera sktadnikow wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako posiadajace
wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani skfadnikéw o wiasciwosciach zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu 2017/2100/UE lub
rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu rownym lub wiekszym od 0,1 %.

Inne szkodliwe skutki dziatania
Produkt nie wptywa na ocieplenie globalne i niszczenie warstwy ozonowej.

Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1

Metody unieszkodliwiania odpadéw

Zalecenia dotyczace mieszaniny: utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Pozostatosci sktadowac
w oryginalnych pojemnikach. Kod odpadu nalezy nada¢ w miejscu jego wytwarzania.

Zalecenia dotyczace zuzytych opakowan: odzysk / recykling / likwidacje odpadéw opakowaniowych
przeprowadzac¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Tylko opakowania catkowicie opréznione moga by¢
przeznaczone do recyklingu. Proponowany kod odpadu dla materiatéw opakowaniowych: 150102 (opakowania
z tworzyw sztucznych).

Unijne akty prawne: dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady: 2008/98/WE wraz z p6zn. zm., 94/62/WE wraz z p6zn. zm.

Krajowe akty prawne: Dz. U. 2013 poz. 21 wraz z pézn. zm., Dz. U. 2013, poz. 888 wraz z pézn. zm.

Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

141

14.2

14.3

14.4

14.5

Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Nie dotyczy, produkt nieklasyfikowany jako niebezpieczny podczas transportu.
Prawidtowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy.

Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy.

Grupa pakowania

Nie dotyczy.

Zagrozenia dla srodowiska

Nie dotyczy.
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14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Nie dotyczy.

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie dotyczy.

Sekcja 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny
Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. 2011, Nr 63, poz. 322 wraz z p6zn. zm.).
Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w sSrodowisku pracy (Dz. U. 2018, poz. 1286 wraz z p6zn. zm.).
Umowa ADR dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych.
Ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012 r. (Dz. U. 2013, poz. 21 wraz z pézn. zm.).
Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. 2013, poz. 888 wraz
z p6zn. zm.).
Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U. 2020, poz. 10).
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w srodowisku pracy (Dz. U. 2011, Nr 33, poz. 166 wraz z p6zn. zm.).
2000/39/WE Dyrektywa Komisji z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajaca pierwsza liste indykatywnych wartosci granicznych
narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy.
2006/15/WE Dyrektywa Komisji z dnia 7 lutego 2006 r. ustanawiajaca drugi wykaz indykatywnych dopuszczalnych wartosci
narazenia zawodowego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajagca dyrektywy 91/322/EWG i 2000/39/WE.
2009/161/UE Dyrektywa Komisji z dnia 17 grudnia 2009 r. ustanawiajaca trzeci wykaz wskaznikowych wartosci narazenia
zawodowego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajaca dyrektywe Komisji 2000/39/WE.
2017/164/UE Dyrektywa Komisji z dnia 31 stycznia 2017 r. ustanawiajgca czwarty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych
wartosci narazenia zawodowego zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE oraz zmieniajagca dyrektywy Komisji 91/322/EWG,
2000/39/WE i 2009/161/UE.
2019/1831/UE Dyrektywa Komisji z dnia 24 pazdziernika 2019 r. ustanawiajgca pigty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych
wartosci narazenia zawodowego zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywe Komisji 2000/39/WE.
2016/425/UE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.
1907/2006/WE Rozporzadzenie w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowania ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywe Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE wraz z p6zn. zm.
2020/878/UE Rozporzadzenie Komisji z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajace zatacznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH).
1272/2008/WE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajagce i uchylajagce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 wraz z p6zn. zm.
2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpaddéw oraz uchylajgca
niektére dyrektywy wraz z pézn. zm.
94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadéw
opakowaniowych wraz z pézn. zm.
648/2004/WE Rozporzadzenie (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentéw
wraz z pézn. zm.

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH nie ma obowigzku przeprowadzania oceny bezpieczefnstwa chemicznego
dla mieszanin chemicznych.
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Sekcja 16: Inne informacje

Peten tekst zwrotéw H z sekcji 3 karty

H319 Dziata draznigco na oczy.

Wyjasnienie skrétéw i akroniméw

PBT Substancja trwata, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna
vPVB Substancje bardzo trwate i o bardzo duzej zdolnosci do bioakumulacji
Eye Irrit. 2 Dziatanie draznigce na oczy kat. 2

Szkolenia

Przed przystgpieniem do pracy z produktem uzytkownik powinien zapozna¢ sie z zasadami BHP odnosnie
obchodzenia sie z chemikaliami, a w szczegdélnosci odby¢ odpowiednie szkolenie stanowiskowe.

Odniesienia do kluczowej literatury i zrédet danych

Karta zostata opracowana na podstawie karty charakterystyki dostarczonej przez producenta, danych
literaturowych, internetowych baz danych (np. ECHA, TOXNET, COSING) oraz posiadanej wiedzy i doswiadczenia,
z uwzglednieniem aktualnie obowigzujacych przepiséw prawnych.

Procedury wykorzystane w celu dokonania klasyfikacji mieszaniny

Klasyfikacji dokonano na podstawie danych fizykochemicznych mieszaniny i zawartosci sktadnikéw
niebezpiecznych metoda obliczeniowa w oparciu o wytyczne rozporzadzenia 1272/2008/WE (CLP) wraz z pézn.
zm. i na podstawie danych producenta.

Dodatkowe informacje

Data aktualizaciji: 28.01.2022

Wersja: 6.0/PL

Zmiany: sekcje: 1-16

Karta wystawiona przez: THETA Consulting Sp. z 0.0. (na podstawie danych producenta)

Powyzsze informacje powstaty w oparciu o aktualnie dostepne dane charakteryzujace produkt oraz doswiadczenie i wiedze
posiadang w tym zakresie przez producenta. Nie stanowig one opisu jakosciowego produktu ani przyrzeczenie okreslonych
wiasciwosci. Nalezy je traktowac jako pomoc dla bezpiecznego postepowania w transporcie, sktadowaniu i stosowaniu produktu.
Nie zwalnia to uzytkownika od odpowiedzialnosci za niewtasciwe wykorzystanie powyzszych informacji oraz z przestrzegania
wszystkich norm prawnych obowiazujacych w tej dziedzinie.

Niniejsza karta charakterystyki podlega ochronie wynikajacej z ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych. Kopiowanie,
adaptowanie, przeksztatcanie lub modyfikowanie karty charakterystyki lub jej fragmentéw bez uprzedniej zgody firmy THETA Consulting Sp. z 0.0. jest
zabronione.
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DR. WEIGERT

Declaracion UE de conformidad/
EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT/
Deklaracja zgodnosci UE

Nosotros/Cég/Firma
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Miihlenhagen 85,
20539 Hamburg, Germany, SRN

declara bajo su propia responsabilidad que el producto/
sajat felelGsségre nyilatkozik arrdl, hogy a termék/

na wasng odpowiedzialno$¢ deklaruje, ze produkt

neodisher SBR extra

con UDI-DI basico segtin el Anexo VI Parte C/
a UDI-DI VI C része alapjan/
z Basic-UDI-DI zgodnie z zatacznikiem VI cze$é C 4029577000018U

al que se refiere esta declaracion se ajusta al procedimiento de evaluacién de conformidad en/
amelyre ez a nyilatkozat vonatkozik, a kdvetkezd megfeleldségértékelési eljdrassal/

ktérego dotyczy ta deklaracja, spetnia warunki procedury oceny zgodnosci

el Anexo II,I1I/MELLEKLET II,111/Zatacznika 11,11 clase I regla 1/klasa I szabdly 1/klasa I regutal

de acuerdo con las disposiciones de/
rendelkezéseivel 6sszhangban/

zgodnie z postanowieniami

segun el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, con fecha 5 de abril de 2017, sobre
los productos sanitarios, y que se han seguido los requisitos fundamentales segiin el Apéndice I del Reglamento./
Az orvostechnikai eszkdzdkrdl szd6l6 2017/745/EU rendelet, valamint a rendelet 1. mellékletében meghatdrozott
alapvet6 biztonsagi és teljesitménykdvetelmények betartdsra kerlilnek./

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia kwietnia 2017 dotyczacej wyrobdw

medycznych oraz potwierdza, ze zostaty zachowane zasadnicze wymagania Zatacznika I tej Dyrektywy.

Vélido hasta/Ervényes/Wazny do: 01.05.2026

Hamburg, 18.05.2021

y A Qﬂ/
A

-
B Ziege Dire&tor ) C_,.w
Lugar, fecha/ Hely, datum/ Nombre y cargo/ Név és (zleti funkcid/
Miejscowosé, data Podpis osoby upowaznionej

Draft_DoC cl. I_ES_HU_PL



Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in

fields with a white background only

neodisher BP

neodisher Dekonta AF

neodisher DuoClean

neodisher FA

neodisher FA Dental

neodisher IP Konc

necdisher IP Spray

neodisher IR

neodisher 1M 2

| neodisher MA

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City 16dz Data / Date 2014-10-16
\ L ;
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature - M Gidne!
|

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciels, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegolowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdina ocene 2godnodci wykonang z uzycdem tych samych procedur cceny zgodnosdi,
- wspdlny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich 2gednosci brala udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwg handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszezegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réinig sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem |ub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZell odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1. '

Ul'i.'f-;fi :i*‘;";i '§|1-‘;,: P

yrchow Madyszyeh

i Loy
Huldivy Blobgjcaych

Koncalars Giduna

ID: 5734 1370 2455 WM1_F4_1.2 i/1




Zataczniknr4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z biatym ttem / Please ill in fields with a white background only

neodisher MA Dental

neodisher MediClean

neodisher MediClean Dental

neodisher MediClean forte

neodisher MediKlar

neodisher MediKlar Dental

neodisher Mielclear

necdisher N

nacdisher N Bental

neodisher Oxivarioc

Potwierdzam, 2e powyZsze informacie sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City LodE Data [ Date 2014-10-16

5
Nazwiska / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature ,/(ﬁv’\‘/{n\g/{" mﬂa m\\tffp\-']

1) Wyrohy rénigte sig nazwi handlowa, typem, modefem, wersja wykonania, wersja cprogrameaiania, rozmiarem, keztaltermn lub vaymiarami mozna vznad 7a jeden wyrdh

i zamiedcié w jednym powiadonyeniy, jeleli 3 lub maja:

- jednegs wyiwirce,

- jednego autaryzowEnego preedstewicials, jezel ich wytwdrea niz ma siedziby |ub miefsca zamieszkania w pafdshwie czionkowskim,
- jaden, wepliny, kedtki opis wyrcbu | jego przewdziane zastosowanie,

- jedng, mozliwic najbardziel szczegliows nazwe redzajowy,

- jeden kod wyrobu wedhug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych atoo innaj vznane] nomankiatury wyrobdw medycanych,
- {8 samg Kasyfikadie albo kwaifikaCe,

- wspding ctene zoodnoda wykonang z veyciem tych samych procedur oceny zgodnodd,

- wepdiny certyfilat zgodncsd ub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgudnesd brafs udzial jednostha notyfikowars,
- jatten numer referencyjny w bazie EUDAMED 1 jedng nanwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwg handlowa w jezyku anglelskin,

2) Systemy lub zestavey zabiegowe 0 fyM samym prieznaczeniy, Zestawione Priez ten sam podmiol 1 zawierajacs ta same wyrohy medyzre, kidre w paszezegsinych
systemach Jub zestawach zabiegowyeh wystepuia w rd2nych flodsiach lub réinfy sig nazwg handiows, typem, modefem, wersjg wykenania, wersjq cprogramowania,
roemmizram, ksztahem lub veyanarami moina uznad za Jjeden system lub zestaw zeblegowry, jezeli edpowizdejace sobie wyrpby frd :
tub zestawach rabiegowych moga byl uznane za jeden wyréh zgodnie zpkt 1.

ID: 9845 9849 5148 WH1_Fs_1.2 Strona;Pags 171



Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background cnly

neodisher SEK

neodisher SBR extra

| neodisher Septo DN

neodisher Septo PreClean

neodisher Septo SF

neodisher SeptoClean

neodisher TN

neodisher 2

neodisher Z Dental

neoform MED rapid

Potwierdzam, ze pawyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City 2.6d% Data / Date 2014-10-16

L3
I
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature [XM (Nlm‘ = n/l i |
]

1) Wyroby réznigce sig nazwg handlow3, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jedan wyrdd

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniy, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce, .

- jednego autoryzowaneqo przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklztury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikagje albo kwalifikacje,

- wspdina ocena zgodnoséd wykonang z uZyclem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspdiny certyfikat zgodnosd lub wspdine certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgednosdi bratz udziat jednostka natyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku pelskim albo jedng nazwe handlowg w jezvku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegéinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub réinig sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moZna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdlinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrGb zgodnie z pkt 1.

Urzad Helssima

Wyrchdw Madyczimeh |

UG Lacaniczyon,

Produklde Bisbéjenyoh

Kancelans Gidumna

ID: 7762 6110 0832 WMI_F4_1.2 1/1



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypelniad tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dia wyrobu [/ First for device
[ ]z. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

L__] 3, Zmiana danych wyrobu / Change of device details

[ ]w - Wytworca / Manufacturer

D A - Autaryzowany przedstawiciel / Authorized roprosentative

[]1 -importer f Importer

D - Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabizgowy / Organization assembling system or procedure pack

D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczay, system fub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing madical device, system cr procedure pack

I:E © - Swiadczeniodawca wykenujacy ocene dziakania 7 Organization carrying out performance evaluation

ID; 6022 8512 6092 WL_F1 1.2 Strona-Paga 1/3



D - 20539

Miihlenhagen B85

dr. Matthias Otte

matthias.ottofdrweigert.de

+49 40 78960 171

[:] I -..importera/ ... importer
D -..dystrybutora / ... distributor

+48 512 115 111

a.michalska@theta-doradztwo.pl

04
+48 42 253 01 00

ID: 60228512 6092 WiI_F1_1.2
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D Z - ..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S -... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:| O - ...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City £6dz Data / Date 2014-10-16

) \
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature [ /b.h (Ao' W L - MO V\‘&’\.I
!

ID: 6022 8512 6092 WM1_F1_1.2 Strona-Page 3/3



Ed @@g WEH@E@T neodisher SBR extra

KARTA CHARAKTERYSTYKI

[Sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem WE Nr 1907/2006 (REACH) wraz z pézn. zm.]

Data aktualizacji: 13.12.2021 r. Wersja: 7.0/PL

Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa produktu: neodisher SBR extra
Numer produktu: 4007
1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowania zidentyfikowane: srodki piorace i czyszczace (w tym produkty na bazie rozpuszczalnikéw).
Zastosowania odradzane: nie okreslono.
1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Producent: Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Adres: Mihlenhagen 85 D-20539 Hamburg, Niemcy
Telefon/Fax: +49 40 789 60 0/ +49 40 789 60 120
Dystrybutor: Dr. Weigert Polska Sp. z o.0.
Adres: ul. Wybrzeze Gdynskie 6D, 01-531 Warszawa, Polska
Telefon/Fax: +48226160223/+48226178121
Adres e- mail osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki: office_pl@drweigert.com
biuro@thetaconsulting.pl
1.4  Numer telefonu alarmowego
112 (ogolny telefon alarmowy), 998 (straz pozarna), 999 (pogotowie medyczne)
Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen
2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Met. Corr. 1 H290, Skin Irrit. 2 H315, Eye Dam. 1 H318, STOT RE 2 H373
Moze powodowaé korozje metali. Dziata draznigco na skére. Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Moze
powodowac uszkodzenie narzagdéw poprzez diugotrwate lub narazenie powtarzane.
2.2  Elementy oznakowania

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia i hasto ostrzegawcze

f% NIEBEZPIECZENSTWO

Nazwy substancji do wymienienia na etykiecie

Zawiera: wersenian czterosodowy.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H290 Moze powodowac korozje metali.

H315 Dziata draznigco na skore.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H373 Moze powodowac uszkodzenie narzagdéw poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

Zwroty wskazujace srodki 0stroznosci

P261 Unika¢ wdychania mgty/par/rozpylonej cieczy.
P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ ochrone oczu/ochrone twarzy.

str. 1/10




Ed @@g WEZ]@E@T neodisher SBR extra

KARTA CHARAKTERYSTYKI

[Sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem WE Nr 1907/2006 (REACH) wraz z pézn. zm.]

Data aktualizacji: 13.12.2021 r. Wersja: 7.0/PL

P310 Natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: umy¢ duza iloécig wody.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukac.

P501 Zawartosé/pojemnik usuwaé do odpowiednio oznakowanych pojemnikéw na odpady zgodnie
z krajowymi przepisami.

2.3 Inne zagrozenia
Komponenty produktu nie spetniajg kryteriow klasyfikacji jako PBT lub vPvB zgodnie z zatacznikiem XIlI
rozporzadzenia REACH. Produkt nie zawiera sktadnikow wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59
ust. 1 jako posiadajace wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani skfadnikéw
0 wilasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi
w rozporzadzeniu 2017/2100/UE lub rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu rownym lub wiekszym od 0,1 %.
Sekcja 3: Sktad/informacja o sktadnikach
3.1  Substancje
Nie dotyczy.
3.2  Mieszaniny
CAS: 64-02-8 wersenian czterosodowy
Numer WE: 200-573-9 Acute Tox. 4 H302, Eye Dam. 1 H318, Acute Tox. 4 H332, STOT RE 2 H373
Numer indeksowy: 607-428-00-2 15-<30%
Numer rejestracji whasciwej:
01-2119486762-27-XXXX
CAS: 3794-83-0 (1-hydroksyetylideno) bisfosfonian czterosodowy
Numer WE: 223-267-7 Acute Tox. 4 H302, Eye Irrit. 2 H319
. 1-<10%
Numer indeksowy: -
Numer rejestracji whasciwej: -
CAS: 1310-73-2 wodorotlenek sodu V)
Numer WE: 215-185-5 Skin Corr. 1A H314
Numer indeksowy: 011-002-00-6 specyficzne stezenia graniczne: <19
Numer rejestracji whasciwej: Skin Irrit. 2 H315, Eye Irrit. 2 H319: 05% < C<2 % 0
01-2119457892-27-XXXX Skin Corr. 1A H314:C > 5%
Skin Corr. 1BH314:2 % < C<5%
1) Substancja z okreslonag na poziomie krajowym wartoscig najwyzszego dopuszczalnego stezenia w sSrodowisku pracy.
Peten tekst zwrotéw H przytoczony zostat w sekcji 16 karty.
Sktadniki zgodnie z rozporzadzeniem o detergentach (648/2004/WE) wraz z p6zn. zm.:
Zawiera: EDTA i jego sole (15 - < 30 %), fosfoniany (< 5 %)
Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy
4.1  Opis srodkéw pierwszej pomocy

W _kontakcie ze skoéra: zdja¢ zanieczyszczona odziez. Narazone partie skéry zmyé doktadnie woda.
W przypadku wystapienia niepokojacych objawéw skontaktowac sie z lekarzem.

W kontakcie z oczami: chroni¢ niepodraznione oko, wyja¢ szkta kontaktowe. Zanieczyszczone oczy przeptukiwac
doktadnie woda przez 10-15 minut. Unika¢ silnego strumienia wody - ryzyko uszkodzenia rogéwki. Natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem okulista. Zatozyc¢ sterylny opatrunek.

W przypadku spozycia: nie wywotywaé wymiotéw. Wyptuka¢ usta woda. Nigdy nie podawac niczego do ust
osobie nieprzytomnej. W przypadku wystgpienia niepokojacych objawéw wezwac lekarza.
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Ed @@g WEZ]@E@T neodisher SBR extra

KARTA CHARAKTERYSTYKI

[Sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem WE Nr 1907/2006 (REACH) wraz z pézn. zm.]

Data aktualizacji: 13.12.2021 r. Wersja: 7.0/PL

4.2

4.3

Po narazeniu droga oddechowa: skonsultowac sie z lekarzem w razie wystapienia niepokojacych dolegliwosci.
Wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze powietrze, zapewnic ciepto i spokdj.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

W _kontakcie z oczami: mozliwe zaczerwienienie, tzawienie, bdl, podraznienie, ryzyko powaznego uszkodzenia
oczu.

W kontakcie ze skéra: mozliwe zaczerwienienie, odttuszczenie, podraznienie.

Po potknieciu: mozliwe bél brzucha, mdtosci, wymioty, biegunka.

Po narazeniu droga oddechowa: wysokie stezenie par produktu moze powodowac podraznienie drog
oddechowych.

Inne skutki narazenie: moze powodowac uszkodzenie narzadéw poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania
z poszkodowanym

Decyzje o sposobie postepowania ratunkowego podejmuje lekarz po doktadnej ocenie stanu poszkodowanego.
Leczy¢ objawowo.

Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

51

5.2

5.3

Srodki gasnicze
Odpowiednie Srodki gasnicze: srodki gasnicze dopasowa¢ do materiatéw zgromadzonych w najblizszym
otoczeniu.

Niewtasciwe Srodki gasnicze: zwarty strumien wody — ryzyko rozprzestrzenienia pozaru.

Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszanina

Podczas spalania moga uwalnia¢ sie szkodliwe gazy zawierajace, np. tlenki wegla oraz inne niezidentyfikowane
produkty rozktadu termicznego. Unika¢ wdychania produktéw spalania, moga stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia.

Informacje dla strazy pozarnej

Stosowac srodki ochrony ogoélnej typowe w przypadku pozaru. Nie nalezy przebywaé w zagrozonej ogniem
strefie bez odpowiedniego ubrania odpornego na chemikalia i aparatu do oddychania z niezaleznym obiegiem
powietrza. Zagrozone ogniem pojemniki chtodzi¢ z bezpiecznej odlegtosci rozpylonym strumieniem wody.
Zbiera¢ zuzyte srodki gasnicze. Nie nalezy dopusci¢ do przedostania sie wody gasniczej do kanalizacji, wéd
powierzchniowych i gruntowych.

Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1

6.2

6.3

6.4

Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Ograniczy¢ dostep 0s6b postronnych do obszaru awarii do czasu zakonczenia odpowiednich operacji
oczyszczania. W przypadku duzych wyciekéw odizolowac zagrozony obszar. Unikaé zanieczyszczenia oczu
i skéry. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Dopilnowac, aby usuwanie awarii i jej skutkéw przeprowadzat
wytacznie przeszkolony personel. Stosowac srodki ochrony indywidualne;.

Srodki ostroznosci w zakresie ochrony érodowiska

W przypadku uwolnienia wiekszych ilosci produktu nalezy poczyni¢ kroki w celu niedopuszczenia do
rozprzestrzenienia sie w srodowisku naturalnym. Powiadomic¢ odpowiednie stuzby ratownicze.

Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Wyciek zebra¢ za pomoca materiatéw wchtaniajacych ciecze (np. piasek, ziemia, uniwersalne substancje wigzace,
krzemionka itp.) i umiesci¢ w oznakowanych pojemnikach. Zebrany materiat potraktowac¢ jak odpady. Oczysci¢
zanieczyszczone miejsce.

Odniesienia do innych sekgcji
Postepowanie z odpadami produktu — sekcja 13. Srodki ochrony indywidualnej — sekcja 8.
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K2 DR.WEIGERT

KARTA CHARAKTERYSTYKI

[Sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem WE Nr 1907/2006 (REACH) wraz z pézn. zm.]

Data aktualizacji: 13.12.2021 r.

Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Pracowac zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny. Przed przerwa i po zakonczeniu pracy umy¢ rece. Unikac
kontaktu produktu z oczami i skéra. Unika¢ formowania sie par. Przed przerwa i po zakonczeniu pracy umyé
rece. Nieuzywane pojemniki trzymac szczelnie zamkniete. Stosowac srodki ochrony indywidualne;.

7.2  Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci
Przechowywac tylko w oryginalnych, szczelnie zamknietych opakowaniach w suchym, chtodnym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu. Nie przechowywac¢ razem z artykutami zywnosciowymi i paszami dla zwierzat.
Nie magazynowac razem z materiatami niekompatybilnymi (patrz podsekcja 10.5). Pojemnik po otwarciu
uszczelni¢ i przechowywac w pozycji pionowej w celu unikniecia wycieku. Zalecana temperatura magazynowania:
0 - 30 °C. Przechowywac w pojemnikach odpornych na korozje.

7.3  SzszegOlne zastosowanie(-a) koncow i paszami dla zwierzat.

Brak informacji o zastosowaniach innych niz wymienione w podsekcji 1.2.
Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej
8.1  Parametry dotyczace kontroli
Specyfikacja NDS NDSCh NDSP DSB
wodorotlenek sodu [CAS 1310-73-2] 0,5 mg/m3 1 mg/m?3 — —
Podstawa prawna: Dz. U. 2018 poz. 1286 wraz z pézn. zm.
Zalecane procedury monitoringu
Nalezy zastosowac¢ procedury monitorowania stezen niebezpiecznych komponentéw w powietrzu oraz
procedury kontroli czystosci powietrza w miejscu pracy - o ile s one dostepne i uzasadnione na danym
stanowisku — zgodnie z odpowiednimi Polskimi lub Europejskimi Normami z uwzglednieniem warunkéw
panujacych w miejscu narazenia oraz odpowiedniej metodologii pomiaru dostosowanej do warunkéw pracy.
Tryb, rodzaj i czestotliwos¢ badan i pomiaréw powinny spetnia¢ wymagania zawarte w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. (Dz. U. 2011, Nr 33, poz. 166 wraz z p6zn. zm.).
8.2  Kontrola narazenia

Stosowne techniczne $rodki kontroli

Przestrzega¢ ogolnych zasad bezpieczenstwa i higieny. Podczas pracy nie jes¢, nie pic i nie pali¢ tytoniu. Przed
przerwa i po zakonczeniu pracy doktadnie umy¢ rece. Stosowac kremy ochronne do rak. Unika¢ zanieczyszczenia
oczu i skéry. W miejscu pracy nalezy zapewni¢ wentylacje ogélna i/lub miejscowa w celu utrzymania stezenia
czynnika szkodliwego w powietrzu ponizej ustalonych wartosci dopuszczalnych stezen. Miejscowy wyciag jest
preferowany, poniewaz usuwa zanieczyszczenia z miejsca ich powstawania, nie dopuszczajgc do ich
rozprzestrzeniania sie. W poblizu stanowisk pracy powinny by¢ zainstalowane prysznice bezpieczenhstwa oraz
oddzielne myjki do przemywania oczu.

Indywidualne $rodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Koniecznos$¢ zastosowania i dobér odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej powinny uwzglednia¢ rodzaj
zagrozenia stwarzanego przez produkt, warunki w miejscu pracy oraz sposOb postepowania z produktem.
Stosowane $rodki ochrony indywidualnej musza spetnia¢ wymagania zawarte w rozporzadzeniu (UE) 2016/425
oraz w odpowiednich normach. Pracodawca obowigzany jest zapewni¢ s$rodki ochrony odpowiednie do
wykonywanych czynnosci oraz spetniajace wszystkie wymagania jakosciowe, w tym réwniez ich konserwacje
i oczyszczanie. Wszelki zanieczyszczony lub uszkodzony sprzet ochrony osobistej musi by¢ natychmiast
wymieniony.
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Ochrona rak i ciata

W przypadku dtugotrwatego i bezpsredniego kontaktu z produktem stosowac¢ odporne na chemikalia rekawice
ochronne zgodne z norma EN 374. Zalecany materiat na rekawice do kontaktu dtugotrwatego: neopren (czas
przebicia > 480 minut, grubos¢ >0,65 mm), kauczuk nitrylowy (czas przebicia > 480 minut, grubos¢ >0,4 mm),
kauczuk butylowy (czas przebicia > 480 minut, grubos¢ >0,7 mm) oraz do kontaktu krétkotrwatego: kauczuk
nitrylowy (czas grubos¢ >0,11 mm).

Przy stosowaniu rekawic ochronnych w kontakcie z produktami chemicznymi nalezy pamieta¢ o tym, ze podane poziomy
skutecznosci i odpowiadajace im czasy przebicia nie oznaczajg rzeczywistego czasu ochrony na danym stanowisku pracy, gdyz
na te ochrone wptywa wiele czynnikéw, jak np. temperatura, oddziatywanie innych substancji itp. Zaleca sie natychmiastowa
wymiane rekawic, jesli wystapia jakiekolwiek oznaki ich zuzycia, uszkodzenia lub zmiany w wygladzie (kolorze, elastycznosci,
ksztatcie). Nalezy przestrzegac instrukcji producenta nie tylko w zakresie stosowania rekawic, ale réwniez przy ich czyszczeniu,
konserwacji i przechowywaniu. Wazny jest réwniez prawidtowy sposéb zdejmowania rekawic tak, aby unikna¢ zanieczyszczenia
rak podczas wykonywania tej czynnosci.

Ochrona oczu

Nosi¢ szczelne okulary ochronne zgodne z norma EN 166.

Ochrona drég oddechowych

W przypadku zapewnienia odpowiedniej wentylacji nie jest wymagana. W przypadku przekroczenia wartosci
dopuszczalnych stezen stosowaé maske ochronng z odpowiednim pochtaniaczem.

Zagrozenia termiczne
Nie wystepuja.
Kontrola narazenia sSrodowiska

Unika¢ zrzutéw do srodowiska, nie wprowadza¢ do kanalizacji. Ewentualne emisje z uktadéw wentylacyjnych
i urzadzen procesowych powinny by¢ sprawdzane w celu okreslenia ich zgodnosci z wymogami prawa
o ochronie srodowiska.

Sekcja 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1

Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia: ciecz
Kolor; jasnozotty
Zapach: charakterystyczny

Temperatura topnienia/krzepniecia: nie oznaczono
Temperatura wrzenia lub poczatkowa

temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia: nie oznaczono

Palno$¢ materiatow:

Dolna i gérna granica wybuchowosci:
Temperatura zaptonu:

Temperatura samozaptonu:
Temperatura rozktadu:

pH:

Lepkos¢ kinematyczna:
Rozpuszczalnosc:

Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda
(wartos¢ wsp6tczynnika log):
Preznos¢ pary:

Gestosc lub gestos¢ wzgledna:
Wzgledna gestos¢ pary:
Charakterystyka czasteczek:

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy, produkt niepalny
nie jest samozapalny

nie oznaczono

ok. 13,5 (20 °C)

nie oznaczono

rozpuszcza sie w wodzie

nie oznaczono
nie oznaczono
1,23 g/cm?® (20 °C)
nie oznaczono
nie dotyczy
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9.2 Inne informacje
Lepkos¢ dynamiczna: < 50 mPas (20 °C)
Zawartos¢ lotnych zwigzkéw organicznych: 0%
Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé
10.1 Reaktywnos¢
Produkt reaktywny. Moze powodowac korozje metali. Patrz takze podsekcja: 10.3-10.5.
10.2 Stabilnosé chemiczna
Przy prawidtowym uzytkowaniu i przechowywaniu produkt jest stabilny.
10.3 Mozliwosé wystepowania niebezpiecznych reakgji
Niebezpieczne reakcje nie sg znane.
10.4 Warunki, ktorych nalezy unikaé
Unika¢ mocnego ogrzewania, bezposredniego nastonecznienia.
10.5 Materiaty niezgodne
Nie sa znane.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Nie sg znane.
Sekcja 11: Informacje toksykologiczne
11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksycznosé komponentow
wersenian czterosodowy [CAS 64-02-8]

LDso (droga pokarmowa, szczur) > 1780 mg/kg
Toksycznos$é mieszaniny

Toksycznosé ostra

Toksycznosé ostrg mieszaniny (ATEmix) wyliczono biorac pod uwage badania komponentu sklasyfikowanego po
toksycznosci ostrej oraz na podstawie odpowiedniego wspétczynnika przeliczeniowego zawartego w Tabeli
3.1.2. zatacznika | do rozporzadzenia CLP.

ATEnmix (droga pokarmowa) > 2000 mg/kg
ATEmix (inhalacja, pary) > 20 mg/I

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie zrace/draznigce na skore

Dziata draznigco na skore.
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Dziatanie uczulajagce na drogi oddechowe lub skére

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie mutagenne na komaorki rozrodcze

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie rakotworcze

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
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Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane

Moze powodowac uszkodzenie narzadéw poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
Zagrozenie spowodowane aspiracja

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Informacje dotyczace prawdopodobnych drég narazenia

Droga narazenia: kontakt z oczami, kontakt ze skoéra, droga oddechowa, spozycie. Wiecej informacji na temat
wptywu wywieranego kazda mozliwg droga narazenia patrz podsekcja 4.2.
Objawy zwigzane z wtasciwosciami fizycznymi, chemicznymi i toksykologicznymi

Patrz podsekcja 4.2.
Opdbznione, natychmiastowe oraz przewlekte skutki krétko- i dtugotrwatego narazenia

Patrz podsekcja 4.2.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt nie zawiera sktadnikow wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako posiadajace
wihasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw o wiasciwosciach zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu 2017/2100/UE lub
rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu rownym lub wiekszym od 0,1 %.
Inne informacje
Nie sg znane.

Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé
Toksycznosé komponentow
wersenian czterosodowy [CAS 64-02-8]
toksycznos¢ dla ryb LCso 100 mg/1/96 h (Lepomis macrochirus)
toksycznos¢ dla dafni ECso > 100 mg/1/48 h (Daphnia magna) (DIN 38412, czes¢ 11)
toksycznos¢ dla alg ECso > 100 mg/I/72 h
Toksycznos$€é mieszaniny
Produkt nie jest klasyfikowany jako stwarzajacy zagrozenie dla srodowiska wodnego. Jednak ze wzgledu na
wysokie pH produktu uwolnienie duzych jego ilosci do wody moze wplywa¢ negatywnie na zyjace w niej
organizmy.

12.2 Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu
Brak danych.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji
Bioakumulacja nie jest oczekiwana.

12.4 Mobilnosé w glebie
Mobilnos¢ sktadnikéw mieszaniny zalezy od ich wiasciwosci hydrofilowych i hydrofobowych oraz warunkéw
abiotycznych i biotycznych gleby, w tym jej struktury, warunkéw klimatycznych, pory roku oraz organizméw
glebowych.

12.5 Wyniki oceny wkasciwosci PBT i vPvB

Produkt nie zawiera komponentéw spetniajacych kryteria PBT Ilub vPvB zgodnie z zatacznikiem Xl
rozporzadzenia REACH.
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12.6

Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt nie zawiera sktadnikow wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako posiadajace
wihasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw o wiasciwosciach zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu 2017/2100/UE lub
rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu rownym lub wiekszym od 0,1 %.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
Produkt nie wptywa na ocieplenie globalne i niszczenie warstwy ozonowej.
Sekcja 13: Postepowanie z odpadami
13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
Zalecenia dotyczace mieszaniny: nie deponowaé¢ razem z odpadami komunalnymi. Pozostatosci produktu
usuwa¢ do odpowiednio oznakowanych konteneréw przeznaczonych do selektywnej zbiérki odpadéw. Kod
odpadu nalezy nada¢ w miejscu jego wytwarzania.
Zalecenia dotyczace zuzytych opakowan: odzysk / recykling / likwidacje odpadéw opakowaniowych
przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Tylko opakowania catkowicie opréznione moga by¢
przeznaczone do recyklingu.
Unijne akty prawne: dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady: 2008/98/WE wraz z p6zn. zm., 94/62/WE wraz z p6zn. zm.
Krajowe akty prawne: Dz. U. 2013 poz. 21 wraz z pézn. zm., Dz. U. 2013, poz. 888 wraz z p6zn. zm.
Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu
14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
UN 3267
14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN
ADR/ADN/RID
MATERIAL ZRACY CIEKLY ZASADOWY ORGANICZNY I.N.O. (wersenian czterosodowy)
IMDG/IATA
CORROSIVE LIQUID, BASIC, ORGANIC, N.O.S. (tetrasodium ethylenediaminetetraacetate)
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
8
14.4 Grupa pakowania
Il (ilosci ograniczone 5I)
145 Zagrozeniadla $rodowiska
Mieszanina nie stanowi zagrozenia dla sSrodowiska zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach transportowych.
14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Podczas manipulowania tadunkiem stosowaé Srodki ochrony indywidualnej zgodnie z 8 sekcjg karty
charakterystyki.
14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy.
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Sekcja 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny
Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. 2011, Nr 63, poz. 322 wraz z p6zn. zm.).
Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w sSrodowisku pracy (Dz. U. 2018, poz. 1286 wraz z pdzn. zm.).
Umowa ADR dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych.
Ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012 r. (Dz. U. 2013, poz. 21 wraz z pézn. zm.).
Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. 2013, poz. 888 wraz
z p6zn. zm.).
Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U. 2020, poz. 10).
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w srodowisku pracy (Dz. U. 2011, Nr 33, poz. 166 wraz z p6zn. zm.).
2000/39/WE Dyrektywa Komisji z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajgca pierwszg liste indykatywnych wartosci granicznych
narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy.
2006/15/WE Dyrektywa Komisji z dnia 7 lutego 2006 r. ustanawiajaca drugi wykaz indykatywnych dopuszczalnych wartosci
narazenia zawodowego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajaca dyrektywy 91/322/EWG i 2000/39/WE.
2009/161/UE Dyrektywa Komisji z dnia 17 grudnia 2009 r. ustanawiajaca trzeci wykaz wskaznikowych wartosci narazenia
zawodowego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajaca dyrektywe Komisji 2000/39/WE.
2017/164/UE Dyrektywa Komisji z dnia 31 stycznia 2017 r. ustanawiajaca czwarty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych
wartosci narazenia zawodowego zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE oraz zmieniajaca dyrektywy Komisji 91/322/EWG,
2000/39/WE i 2009/161/UE.
2019/1831/UE Dyrektywa Komisji z dnia 24 pazdziernika 2019 r. ustanawiajaca piaty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych
wartosci narazenia zawodowego zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywe Komisji 2000/39/WE.
2016/425/UE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.
1907/2006/WE Rozporzadzenie w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowania ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalibw, zmieniajagce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywe Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE wraz z p&zn. zm.
2020/878/UE Rozporzadzenie Komisji z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajace zatacznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH).
1272/2008/WE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 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 wraz z pézn. zm.
2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpaddéw oraz uchylajgca
niektére dyrektywy wraz z pézn. zm.
94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadéw
opakowaniowych wraz z pézn. zm.
648/2004/WE Rozporzadzenie (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentow
wraz z pézn. zm.

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Dla mieszaniny nie jest wymagana ocena bezpieczenstwa chemicznego.

Sekcja 16: Inne informacje

Peten tekst zwrotéw H z sekcji 3 karty

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
H315 Dziata draznigco na skore.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 Dziata draznigco na oczy.
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H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.
H373 Moze powodowac uszkodzenie narzagdéw poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

Wyjasnienie skrétéw i akroniméw

PBT Substancja trwata, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna
vPVB Substancje bardzo trwate i o bardzo duzej zdolnosci do bioakumulacji
Acute Tox. 4 Toksycznos¢ ostra kat. 4

Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie oczu kat. 1

Eye Irrit. 2 Dziatanie draznigce na oczy kat. 2

Skin Corr. 1A Dziatanie zrace kat. 1A

Skin Irrit. 2 Dziatanie draznigce na skore kat. 2

STOTRE 2 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — wielokrotne narazenie kat. 2
NDS Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

NDSCh Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

NDSP Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Putapowe

DSB Dopuszczalne Stezenie w materiale Biologicznym

Szkolenia

Przed przystgpieniem do pracy z produktem uzytkownik powinien zapozna¢ sie z zasadami BHP odnosnie
obchodzenia sie z chemikaliami, a w szczegélnosci odby¢ odpowiednie szkolenie stanowiskowe. Osoby
zZwigzane z transportem materiatéw niebezpiecznych w mysl Umowy ADR powinny zosta¢ odpowiednio
przeszkolone w zakresie wykonywanych obowigzkéw (szkolenie ogoélne, stanowiskowe oraz z zakresu
bezpieczenstwa.

Odniesienia do kluczowej literatury i zrédet danych

Karta zostata opracowana na podstawie karty charakterystyki dostarczonej przez producenta, danych
literaturowych, internetowych baz danych (np. ECHATOXNET, COSING) oraz posiadanej wiedzy
i doswiadczenia, z uwzglednieniem aktualnie obowigzujacych przepiséw prawnych.

Procedury wykorzystane w celu dokonania klasyfikacji mieszaniny

Klasyfikacji dokonano na podstawie danych o zawartosci sktadnikéw niebezpiecznych metoda obliczeniowa
W oparciu o wytyczne rozporzadzenia 1272/2008/WE (CLP) wraz z pézn. zm.

Dodatkowe informacje

Data aktualizaciji: 13.12.2021 r

Wersja: 7.0/PL

Zmiany: sekcje: 1-16

Karta wystawiona przez: THETA Consulting Sp. z 0.0. (na podstawie danych producenta)

Powyzsze informacje powstaty w oparciu o aktualnie dostepne dane charakteryzujace produkt oraz doswiadczenie i wiedze
posiadang w tym zakresie przez producenta. Nie stanowig one opisu jakosciowego produktu ani przyrzeczenie okreslonych
wihasciwosci. Nalezy je traktowaé jako pomoc dla bezpiecznego postepowania w transporcie, sktadowaniu i stosowaniu
produktu. Nie zwalnia to uzytkownika od odpowiedzialnosci za niewtasciwe wykorzystanie powyzszych informacji oraz
z przestrzegania wszystkich norm prawnych obowigzujacych w tej dziedzinie.

Niniejsza karta charakterystyki podlega ochronie wynikajacej z ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach
pokrewnych. Kopiowanie, adaptowanie, przeksztatcanie lub modyfikowanie karty charakterystyki lub jej fragmentéw bez uprzedniej
zgody firmy THETA Consulting Sp. z 0.0. jest zabronione.
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Dr.
Schumacher

Wir schiitzen
Deine Gesundheit.

CE-DECLARATION OF CONFORMITY
CE-KONFORMITATSERKLARUNG

Wir, die Firma

We, the company

Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3
34323 Malsfeld

Germany

SRN: DE-MF-000007445

erklaren in eigener Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt(e):

THERMO CLEAR
GMDN: 58061
Basic-UDI-Di: 42600686200127HA
00-127-050, 00-127-050AT, 00-127-050E1, 00-127-050E2, 00-127-
050E3, 00-127-050E7

mit den Anforderungen der folgenden Verordnung
Gbereinstimmt(en):
Verordnung(EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des
Rates (iber Medizinprodukte

Zweckbestimmung:
Spezialklarsptiler zur chemothermischen Aufbereitung von
Steckbecken in thermischen Steckbeckenspiilen

Konformititsbewertungsverfahren
nach Anhang ll der oben genannten Verordnung

Klassifizierung
nach Anhang VIl der oben genannten Verordnung:

Klasse | (Regel 1)

Spezifikation
Diese Konformitatserklarung gilt fir die jeweils aktuelle interne
Spezifikation des Produktes

5 Jahre ab Ausstellungsdatum, sofern keine relevanten
Produktanderungen vorgenommen werden.

Malsfeld 23 05.2023

B%&m? / =

/ Deputy Person responsuble for regulatory compliance
- on behalf of Dr. Schumacher GmbH -

Dr, Schumacher GmbH Geschiftsfiihrung Bankverbindung
Am Roggenfeld 3 Dierk Schumacher

34323 Malsfeld Dirk Hamenstadt

Postfach 11 62 Dr. Clemens Monir

34201 Melsungen

T +49 5664 9496-0

F +49 5664 Baas
info@schumacher-online.com

Commerzbank Kassel » DEs6 5204 0021 0260 3165 0o « COBADEFFXXX
Volksbank Kassel-Gottingen - DE24 5209 0000 0000 0681 01 - GENODE51KSs
DZ Bank AG - DE28 3006 0010 0000 2291 12 - GENODEDD

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

THERMO CLEAR
GMDN: 58061
BASIC-UDI-DI: 42600686200127HA
00-127-050, 00-127-050AT, 00-127-050E1, 00-127-050E2, 00-127-
050E3, 00-127-050E7

is/are in compliance with the following regulation:

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council on medical devices

Intended Use:
Special rinse aid for chemo-thermal treatment of bedpans in

thermal bedpan sinks

Conformity Assessment Procedure

According to annex H of the Council Regulation named above

according to annex VIl of the Council Regulation named above:
Class | (Rule 1)

ion
This Declaration of Conformity is based on the valid internal
specification of the product.

Validity
5 years from the date below, if there will be
no relevant modifications in the product.

Rechtliches
Amtsgericht Fritzlar HRB 11035
USt-IdNr. DE 113 367 704

Seite1vonl
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAOQ1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language -

in Polish

Urzad Rejestracji Produktdédw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjeczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

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

1.004 Kod kraju / Country code
PL

1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

1.006 Ulica, nr/ Street, no.

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with

a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

1.009 Numer referencyjny / Reference number

| 1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1012 In case of change of entity details please indicate the data being changed

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

oo OOd

[:I 1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocené dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

o

POGRS Py ]

D DL - podmiot wykonujacy dzialalno$é lecznicza / Entity performing medical activity

D P . podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 3383 1084 6321
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C. Identyfikacja wytwoércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

DR.SCHUMACHER GMBH

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skracona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Malsfeld

1.018 Kod pocztowy / Postal code
34323

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Am Roggenfeld 3

1.020 Shkrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Michael Pfaffenbach

1.022 Telefon / Phone
+49 5664 9496-6502

1.023 E-mail
Michael .Pfaffenbach@schumacher-online.com

1.024 Faks/ Fax
+49 5664 8444

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowazZnionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skracona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
0Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
g 2 : I - ... importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

DR.SCHUMACHER SP. Z 0.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or aistributor, abbreviated

1.042 Miasto / City
LUBAN

1.043 Kod pocztowy / Postal code
59-800

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
JELENIOGORSKA 12

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
MAGDALENA GORNA

1.047 Telefon / Phone
+48 75 6466200

1.048 E-mail

Magdalena.Gornalschumacher-online.com

1.049 Faks / Fax

ID: 3383 1084 6321 WM1_Fi_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

[] 2 - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swaéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

|:] IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

]:I P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country cade

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contac{ person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby Iub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotgczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrohdw wymienionych w dotgczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 20

&
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

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

Nazwisko / Name PAUL STANEK Podpis / Signature

ID: 3383 1084 6321 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3
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Formularz dla podmiotdow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

30 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwédrca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (UpowazZniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer o

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedigé pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocené dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczg [ Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

HOO00o0O08 1111

|:| P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 2614 9594 7565 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3



C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

DR.SCHUMACHER GMBH

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Malsfeld

1.018 Kod pocztowy / Postal code
34323

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Am Roggenfeld 3

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Michael Pfaffenbach

1.022 Telefon / Phone
+49 5664 9496-6502

1.023 E-mail

Michael.Pfaffenbach@schumacher-online.com

1.024 Faks/ Fax
+49 5664 8444

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skracona / Name of the authorized representative, abbreviated
1,029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax
9 3 3 I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 [
D -...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

DR.SCHUMACHER SP. 2 0.0.

a
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City
LUBAN

1.043 Kod pocztowy / Postal code
59-800

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
JELENIOGORSKA 12

1.045 Shkrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
MAGDALENA GORNA

1.047 Telefon / Phone
+48 734183868

1.048 E-mail

Magdalena.Gornal@schumacher-online.com

1.049 Faks/ Fax

ID: 2614 9594 7565 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

[ 2 - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|_—_| S -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dzialania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

|:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg / Entity performing medical activity

I:I IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

[:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peilna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dia Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1,063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Streel, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac¢ wiasciwe liczby lub zero, jeslh nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotgczonych Zalgcznikdéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrohdw wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 8

'
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

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

Nazwisko / Name PAUL STANEK Podpis / Signature

ID: 2614 9594 7565 WM1_F1_1.4 Strona -Page 3/3
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja whasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Cede
PL/CAQL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdédw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1.011
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

[] w -wytworea (Producent) / Manufacturer U ERM T T -
|:| A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative m‘ Produldiw

[] 1 -1mporter/ Importer >

D - Dystrybutor / Distributor 2821 -09.. 2 3

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procd m ,/“\\

[

[

[]

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[] PL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
|:| 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - Podmiot, ktéry uzywa wyroboéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 9868 8174 2133 WM1_F1_1.4 Strona - Page




C. Identyfikacja wytwdrcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

DR.SCHUMACHER GMBH

1.016 Nazwa wytwdrcy (producenta), skracona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Malsfeld

1.018 Kod pocztowy / Postal code
34323

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Am Roggenfeld 3

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Michael Pfaffenbach

1.022 Telefon / Phone
+49 5664 9496-6502

1.023 E-mail

Michael, Pfaffenbach@schumacher-online.com

1.024 Faks/ Fax
+49 5664 8444

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
" : : [] 1 -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D -...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

DR.SCHUMACHER SP. Z 0.0.
&

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City
LUBAN

1.043 Kod pocztowy / Postal code
59-800

1.044 Ulica, nr / Street, no.
JELENIOGORSKA 12

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
MAGDALENA GORNA

1.047 Telefon / Phone
+48 75 6466200

1.048 E-mail

Magdalena.Gorna(schumacher-online.com

1,049 Faks/ Fax

ID: 9868 8174 2133 WM1_F1 1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D S -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:l L - .. laboratorium wytwarzajace na swo6j uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

|:] IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

[:] P - ... podmiot, kt6ry uzywa wyrobdw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dia Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wihasciwe liczby lub zero, jesli nie dotgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 9

'
Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

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

/f/
/
Nazwisko / Name PAUL STANEK Podpis / Signature 'T\/ :

4

y

ID: 9868 8174 2133 WM1_F1_1.4 Strona - Page
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<\:)/> Karta charakterystyki

Dr. Schumacher GmbH

Dr.Schumacher zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006
THERMO CLEAR
Data aktualizacji: 21.09.2022 Numer materiatu: 00320-0132-GHS Strona 1z 10

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu
THERMO CLEAR

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowanie substancji/mieszaniny
Srodek myjgcy / czyszczacy / Nablyszczacz

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent

Nazwa firmy: Dr. Schumacher GmbH

Ulica: Am Roggenfeld 3

Miejscowosc: 34323 Malsfeld / DEUTSCHLAND

Telefon: +49 (0) 5664/9496-0 Telefaks: +49 (0) 5664/8444

e-mail: post@schumacher-online.com

Internet: www.schumacher-online.com

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

Dostawca

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

Ulica: ul. Jeleniogérska 12

Miejscowosc: PL-59-800 Luban

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@gbk-ingelheim.de
1.4. Numer telefonu MIEDZYNARODOWY: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)
alarmowego: Emergency-Telephone-Number: 112

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substanciji lub mieszaniny

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Eye Irrit. 2; H319
STOT SE 3; H335

Wydzwiek zdan H: patrz SEKCJA 16.
2.2. Elementy oznakowania
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Niebezpieczne skladniki, ktére musza by¢ wymienione na etykiecie
kwas cytrynowy

Hasto ostrzegawcze: Uwaga

Piktogram:

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
H319 Dziata draznigco na oczy.
H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.

Wersja nr: 3,1 - Zastepuje wersje: 3,0 PL

Wydrukowano dnia: 27.09.2022



mailto:post@schumacher-online.com
http://www.schumacher-online.com

/\ /\ Dr. Schumacher GmbH

\,_J/ Karta charakterystyki

Dr.Schumacher

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006

Data aktualizacji: 21.09.2022

THERMO CLEAR

Numer materiatu: 00320-0132-GHS Strona 2z 10

P337+P313

P501

Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

sie pod opieke lekarza.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢

Zawartos¢/pojemnik usuwac do zatwierdzonych przedsiebiorstw zbierania lub usuwania

odpadow.

2.3. Inne zagrozenia
Zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), produkt ten nie zawiera substancji PBT / vPvB.

Mieszanina nie zawiera substancji wtgczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1
rozporzgdzenia REACH ze wzgledu na wtasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny lub nie jest zidentyfikowana
jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzgdzeniu delegowanym Komisji
(UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605.

Ze wzgledu na niskg warto$¢ pH nie mozna wykluczy¢ silnych podraznien w przypadku kontaktu z oczami,
skorg lub btong $luzowa.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o skiadnikach

3.2. Mieszaniny

Charakterystyka chemiczna
Roztwdr wodny zawierajgcy kwasy organiczne

Sktadniki niebezpieczne

Nr CAS

Nazwa chemiczna

llos¢

Nr WE [Nr Index

[Nr REACH

Klasyfikacja GHS

77-92-9

kwas cytrynowy

<30 %

201-069-1 |607-750-OO-3

[01-2119457026-42

Eye Irrit. 2, STOT SE 3; H319 H335

Wydzwiek zdan H i EUH: patrz sekcja 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Wskazéwki ogdline
Zabrudzone, przesigknigte produktem ubranie nalezy natychmiast zdjg¢.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegng¢ porady lekarskiej.

W przypadku wdychania
Jesli na skutek nieszczesliwego wypadku osoba poszkodowana wdychata opary lub produkty rozktadu, nalezy
przenies¢ takg osobe na Swieze powietrze.
W przypadku wystgpienia dolegliwosci nalezy poddac sie opiece lekarskiej.

W przypadku kontaktu ze skérg
Natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
Jesli podraznienie skory nie ustepuje nalezy zasiegnac¢ porady lekarskiej.

W przypadku kontaktu z oczami
Oczy nalezy natychmiast ptuka¢ duzg iloscig wody przez minimum 15 minut, réwniez pod powiekami.
Zaleca sie opieke lekarza okulisty.

W przypadku potkniecia
Nie wywotywaé wymiotow.
Przeptukac¢ usta i popi¢ duzg iloscig wody.
Nigdy nie podawac nieprzytomnej osobie zadnych srodkéw doustnie.
Zasiegngc¢ porady lekarskiej.
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4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Dziata draznigco na oczy.
Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania z

poszkodowanym
Leczenie objawowe.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze

Sam produkt nie jest palny; srodki gasnicze dostosowac¢ do pozaru otoczenia.
Niewlasciwe srodki gasnicze

Petny strumien wodny.

5.2. Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Podczas pozaru mogg powstawac:
tlenek wegla i dwutlenek wegla

5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Nalezy stosowa¢ maske przeciwgazowg izolacyjng.
Stosowac odziez ochronng.

Informacja uzupetniajgca
Zagrozone zbiorniki nalezy chtodzi¢ zraszajgc woda.
Pozostatosci pozarowe i skazona woda gasnicza musza zostaé usunigte zgodnie z miejscowymi przepisami
urzedowymi.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Ogoblne wskazowki
Nalezy zapewnic¢ odpowiednig wentylacje.
Przeprowadzi¢ osoby w bezpieczne miejsce.
Dla oséb nienalezacych do personelu udzielajagcego pomocy
Nie wdycha¢ mgty.
Unika¢ kontaktu produktu ze skéra, oczami i ubraniem.
Dla osé6b udzielajagcych pomocy
W przypadku powstawania oparéw nalezy stosowac¢ sprzet ochrony drég oddechowych.
Stosowac osobistg odziez ochronna.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
Nie dopusci¢ do przedostania sie produktu do kanalizacji/ wéd powierzchniowych/ wod gruntowych.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia

W celu hermetyzacji
Zapobiec powierzchniowemu rozprzestrzenianiu sie (np. przez zastosowanie bariery lub zapory olejowej).

Do czyszczenia
Rozlany produkt nalezy zebra¢ za pomoca materiatu wigzgcego ciecze (np. piasek, zel krzemionkowy, $rodki
wigzace kwasy, uniwersalne srodki wigzace).
Rozsypany / rozlany produkt zwigzany materiatem wigzgcym, zebrac¢ topatg do odpowiednich, oznakowanych
pojemnikéw na odpady i przekazaé jako odpad do usuniecia.

6.4. Odniesienia do innych sekcji
Przestrzega¢ przepiséw ochrony osobistej (patrz: sekcja 7 i 8).
Informacje odnosnie utylizacji patrz sekcja 13.
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Wskazéwki odnosnie bezpiecznego obchodzenia sie z substancja
Pojemnik nalezy przechowywac¢ szczelnie zamkniety.
Unika¢ kontaktu produktu ze skérg, oczami i ubraniem.

Wskazéwki na wypadek pozaru i wybuchu
Nie sg wymagane zaden specjalne srodki ochrony przeciwpozarowe;j.

7.2. Warunki bezpieczneqgo magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych

niezgodnosci
Wymagania wzgledem pomieszczen i pojemnikéw magazynowych

Pojemniki przechowywac szczelnie zamkniete w suchym, chtodnym i dobrze wentylowanym miejscu.

Wskazéwki do sktadowania kolektywnego
Brak tolerancji z zasadami.

Inne informacje o warunkach przechowywania
Przechowywac z daleka od produktéw spozywczych, napojéw i paszy.

7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe

Srodek myjacy / czyszczacy / Nablyszczacz

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczgce kontroli

Parametry kontrolne

Nr CAS Nazwa chemiczna mg/m?

wh/cm3 Kategoria

57-55-6 Propano-1,2-diol - pary i frakcja wdychalna 100

NDS (8 h)
NDSCh (15 min)

Inne informacje dotyczace dopuszczalnych wartosci narazenia
Brak danych
8.2. Kontrola narazenia

Stosowne techniczne srodki kontroli
Nalezy zadba¢ o odpowiednig wentylacje, szczegdlnie w zamknigtych pomieszczeniach.

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne
Nie wdychac¢ oparéw.
My¢ rece przed przerwami w pracy oraz natychmiast po uzyciu produktu.
Podczas stosowania produktu nie jesc, nie pi¢, nie palic.
Zabrudzone lub przesigkniete ubranie natychmiast zdjgc.
Unika¢ kontaktu produktu ze skérg, oczami i ubraniem.

Ochrona oczu lub twarzy
Okulary ochronne z zabezpieczeniem bocznym (EN 166).
Butelka z czystg wodg do ptukania oczu (EN 15154).

Ochrona rak
Do uzycia nadajg sie rekawice z nastepujgcych materiatéw (czas przenikania > = 8 godzin):

Kauczuk naturalny / lateks naturalny (NR; 0,5 mm) (uzywac¢ rekawiczek niepudrowanych i wolnych od

alergenow)

Polichloropren - CR (0,5 mm)

kauczuk nitrylowy/latex nitrylowy - NBR (0,35 mm)
kauczuk butylowy - butyl (0,5 mm)
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kauczuk fluorowy - FKM (0,4 mm)
polichlorek winylu - PCW (0,5 mm)

Zalecenie niniejsze opiera sie wylgcznie na wynikach testow tolerancji chemicznej i tescie zgodnym z normg

EN 374 w warunkach laboratoryjnych.

W zaleznosci od zastosowania rekawic ochronnych mogg wystgpi¢ rézne, dodatkowe wymagania co do
wytrzymatosci rekawic. Dlatego nalezy uwzgledni¢ dodatkowe zalecenia producenta rekawic ochronnych.

Ochrona skoéry
Ubranie robocze z dtugimi rekawami (DIN EN ISO 6530)
Ochrona drég oddechowych

W normalnym przypadku nie jest konieczna osobista ochrona drég oddechowych.

Przy niewystarczajgcej wentylacji stosowac¢ sprzet ochrony drég oddechowych (pochtaniacz przeciwgazowy

typu A) (EN 14387).

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny: ptynny
Kolor: z6ttawy
Zapach: Stabo
pH: 1,6-2,2
Zmiana stanu
Temperatura topnienia/krzepniecia: <10°C
Temperatura wrzenia lub poczatkowa ok. 100 °C
temperatura wrzenia i zakres temperatur
wrzenia:
Temperatura sublimac;ji: nie dotyczy
Temperatura migkniecia: Nieokreslony
Temperatura zaptonu: Nieokreslony
Kontynuowana palnosc¢: Samo nieutrzymywalne spalanie
Palno$¢ materiatéw
staty/ciekty: nie dotyczy
gazu: nie dotyczy

Wiasciwosci wybuchowe
Produkt nie stwarza zagrozenia wybuchowego.

Granice wybuchowosci - dolna: Nieokreslony
Granice wybuchowosci - gérna: Nieokreslony
Temperatura samozaptonu: Nieokreslony
Temperatura samozaptonu
ciata statego: nie dotyczy
gazu: nie dotyczy
Temperatura rozkfadu: Nieokreslony

Wiasciwosci utleniajace
Produkt nie utlenia sie.

Metoda testu
Koncentrat

Preznos$¢ par: Nieokreslony
Gestos¢ (przy 20 °C): 1,08 - 1,12 g/cm?®
Gestos¢ usypowa: nie dotyczy
Wersja nr: 3,1 - Zastepuje wersje: 3,0 PL Wydrukowano dnia: 27.09.2022
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Rozpuszczalno$é w wodzie: Mieszalny

(przy 20 °C)
Rozpuszczalnosé w innych rozpuszczalnikach
Nieokreslony

Wspotczynnik podziatu Nieokreslony
n-oktanol/woda:

Lepkos$¢ dynamiczna: Nieokreslony
Lepkos¢ kinematyczna: Nieokreslony
Czas wyptywu: Nieokreslony
Wzgledna gestos¢ pary: Nieokreslony
Badanie na oddzielenie Nieokreslony

rozpuszczalnika:

Zawarto$¢ rozpuszczalnika: <10 %
9.2. Inne informacje

Wspotczynnik refrakcji bezwzgledny: 1,3655 - 1,3705

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos$¢

Produkt nie ulega rozktadowi przy przechowywaniu i zastosowaniu zgodnym z przeznaczeniem.

10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Produkt jest stabilny w normalnych warunkach.

10.3. Mozliwos$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Reakcje z zasadami (tugami).

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé
W celu uniknigcia rozktadu termicznego nie przegrzewac.

10.5. Materiaty niezgodne
Zasady.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu
Nie sg znane niebezpieczne produkty rozktadu.
Podczas pozaru moga powstawac:
Tlenek wegla i dwutlenek wegla

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksycznos¢ ostra
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Brak danych toksykologicznych.

Dziatanie draznigce i zrace
Dziata draznigco na oczy.

Dziatanie zrgce/draznigce na skore: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

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

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
Moze powodowac podraznienie drog oddechowych. (kwas cytrynowy)

Wersja nr: 3,1 - Zastepuje wersje: 3,0 PL

Wydrukowano dnia: 27.09.2022




Dr. Schumacher GmbH
<\,\_J,> Karta charakterystyki

Dr.Schumacher zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006
THERMO CLEAR
Data aktualizacji: 21.09.2022 Numer materiatu: 00320-0132-GHS Strona 7 z 10

Dziatanie 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 klasyfikacji nie sg spetnione.
Informacja uzupetniajgca do badan
Klasyfikacja i oznakowanie zostaty przeprowadzone metodg obliczeniowg zgodnie z Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr. 1272/2008.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak danych

Inne informacje
Ze wzgledu na niskg wartos¢ pH nie mozna wykluczy¢ silnych podraznien w przypadku kontaktu z oczami,
skorg lub btong $luzowa.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé
Brak danych ekologicznych.
kwas cytrynowy
LC50/ryby: 440 - 706 mg/l

12.2. Trwatos¢ i zdolnos$é do rozktadu

kwas cytrynowy
Biodegradowalny
12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulaciji

kwas cytrynowy
Brak wskazowek na istnienie potencjatu bioakumulacyjnego

12.4. Mobilnos$¢ w glebie
Brak danych

12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Substancje zawarte w mieszaninie nie spetniajg kryteriow PBT/vPvB zgodnie z zatgcznikiem XlIl do
rozporzadzenia REACH

12.6. Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonalnego
Produkt nie zawiera substancji o wtasciwosciach zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w
odniesieniu do organizmow innych niz zwalczane, poniewaz zaden z jego sktadnikow nie spetnia odnosnych
kryteriow.

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania
Produkt jest staby niebezpieczny dla wody (na podstawie klasyfikacji Republiki Federalnej Niemiec:
Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende Stoffe — VwVwS).

Informacja uzupetniajaca
Nie dopusci¢ do przedostania sie koncentratu do kanalizacji publicznej, wody powierzchniowej/gruntowe;j.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Zalecenia
Zagospodarowanie odpadow (recykling) ma pierwszenstwo przed usunigciem odpadu.
Produkt moze zostac spalony przy uwzglednieniu przepiséw lokalnych dotyczgcych spalania odpadow.
Kod odpadow - pozostatosci po produkcie / niewykorzystany produkt
070699 ODPADY Z PROCESOW CHEMII ORGANICZNEJ; odpady z produkciji, przygotowania, obrotu i
stosowania tluszczow, nattustek, mydet, detergentow, srodkow dezynfekujgcych i kosmetykow; inne
niewymienione odpady

Wersja nr: 3,1 - Zastepuje wersje: 3,0 PL Wydrukowano dnia: 27.09.2022



/\
<®>

Dr.Schumacher

Dr. Schumacher GmbH

Karta charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006

Data aktualizacji: 21.09.2022

THERMO CLEAR
Numer materiatu: 00320-0132-GHS

Strona 8 z 10

Usuwanie zanieczyszczonych opakowan i zalecane srodki czyszczace
Puste opakowania nalezy odda¢ do miejscowego zaktadu ponownego uzytkowania, odzysku lub usuwania

odpadow.

Opakowania pozostate po zuzytym produkcie nalezy catkowicie oprézni¢, mogg one zosta¢ ponownie uzyte po

odpowiednim oczyszczeniu.

Opakowania nie nadajgce sie do oczyszczenia podlegajg usunieciu w taki sam sposdéb jak materiat.

Woda

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Transport ladowy (ADR/RID)
14.1. Numer UN (numer ONZ):

14.2. Prawidiowa nazwa

przewozowa UN:
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w

transporcie:
14.4. Grupa pakowania:

Transport wodny srédladowy (ADN)

14.1. Numer UN (numer ONZ):

14.2. Prawidtowa nazwa

przewozowa UN:
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w

transporcie:
14.4. Grupa pakowania:

Transport morski (IMDG)
14.1. Numer UN (numer ONZ):

14.2. Prawidlowa nazwa

przewozowa UN:
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w

transporcie:
14.4. Grupa pakowania:

Transport lotniczy (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. Numer UN (numer ONZ):

14.2. Prawidtowa nazwa

przewozowa UN:
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w

transporcie:
14.4. Grupa pakowania:

14.5. Zagrozenia dla sSrodowiska

ZAGRAZAJACY SRODOWISKU:

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
transportowych.

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
transportowych.

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
transportowych.

Nie

Wersja nr: 3,1 - Zastepuje wersje: 3,0

PL Wydrukowano dnia: 27.09.2022




Dr. Schumacher GmbH
<\,\_J,> Karta charakterystyki

Dr.Schumacher zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006
THERMO CLEAR
Data aktualizacji: 21.09.2022 Numer materiatu: 00320-0132-GHS Strona 9z 10

14.6. Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw transportowych.
14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw transportowych.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji
lub mieszaniny

Informacje dotyczace przepiséw UE

Ograniczenia uzycia (REACH, zatgczniku XVII):

Wopis 3, Wpis 75

Zawartos¢ lotnych zwigzkow 5%

organicznych (LZO) zgodnie z

Dyrektywag 2004/42/WE:

Dane do wytycznych 2012/18/UE Nie podlega 2012/18/UE (SEVESO III)

(SEVESO lll):

Informacja uzupetniajaca
Rozporzgdzenie (WE) nr 648/2004 (dotyczace detergentow):
kwasy organiczne < 30%, Czynniki kompleksujgce, Inhibitoréw korozji
Skfadniki podlegajgce obowigzkowi deklaracji zgodnie z wymogami SCCP (Scientific Committee on Consumer
Products): -

Przepisy narodowe

Ograniczenie stosowania: Przestrzega¢ ograniczen zatrudniania wedtug ustawy o ochronie pracy
nieletnich (94/33/WE). Przestrzega¢ ograniczen zatrudniania kobiet w
cigzy i karmigcych matek wedtug wytycznych rozporzgdzenia o ochronie
matki pracujgcej (92/85/EWG).

Klasa zagrozenia wod (D): 1 - niewielkie zagrozenie dla wod

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Dla tej substancji nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa substanc;ji.

SEKCJA 16: Inne informacje

Zmiany
Dokonano zmian w sekgji: 2, 3, 6, 9, 10, 11, 12, 15, 16

Skroéty i akronimy
ADR = Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route
RID = Réglement concernant le transport international ferroviaire de marchandises dangereuses
ADN = Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation
intérieure
IMDG = International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA/ICAO = International Air Transport Association / International Civil Aviation Organization
MARPOL = International Convention for the Prevention of Pollution from Ships

IBC-Code = International Code for the Construction and Equipment of Ships Carrying Dangerous Chemicals in Bulk
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GHS = Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
REACH = Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals
CAS = Chemical Abstract Service

EN = European norm

ISO = International Organization for Standardization

DIN = Deutsche Industrie Norm

PBT = Persistent Bioaccumulative and Toxic

vPVvB = Very Persistent and very Bio-accumulative

LD = Lethal dose

LC = Lethal concentration

EC = Effect concentration

IC = Median immobilisation concentration or median inhibitory concentration

Klasyfikacja mieszanin i stosowana metoda oceny zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]

Klasyfikacja Procedura klasyfikaciji
Eye Irrit. 2; H319 Metoda obliczeniowa
STOT SE 3; H335 Metoda obliczeniowa
Wydzwiek zdan H i EUH (Numer i petny opis)
H319 Dziata draznigco na oczy.
H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Informacja uzupetniajaca
Informacje zawarte w sekcjach 4 do 8 i 10 do 12 nie odnosz3 sie bezposrednio do prawidiowego uzytkowania i
stosowania produktu (patrz informacja odnosnie uzytkowania produktu), jedynie dotycza dziatan, ktére nalezy
podja¢ w przypadkach uwolnienia sie wiekszych ilosci produktu podczas wypadkoéw lub nieprawidtowosci.
Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki opisujg wylgcznie wymagania odno$nie zachowania
bezpieczenstwa w odniesieniu do produktu i opierajg sie na dzisiejszym stanie naszej wiedzy.
Specyfikacja dostawy znajduje sie w odpowiednich kartach informacyjnych produktu.
Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki nie przedstawiajg gwarancji wlasciwosci opisanego
produktu / opisanych produktéw w mys| prawnych przepiséw gwarancyjnych.
Udostepnienie karty charakterystyki nie gwarantuje automatycznie zbywalnosci wyrobu.
n.a. - nie dotyczy, n.b. - nieokreslony

(Informacje dotyczgce niebezpiecznych sktadnikdw zostaty zaczerpniete z aktualnie obowigzujgcych kart
charakterystyk dostarczonych przez poddostawcéw.)
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