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Manufacturer
according to Regulation 2017/745

Registration Number
acc. to Art. 31 2017/745

Product name

basic UDI-DI
Code acc. to Art. 26 2017/745
Intended Purpose

Risk Class
according to Regulation 2017/745

Standards applied

Conformity Assessment Procedure
according to Regulation 2017/745

Certificate

Version

schilke -+

EU declaration of conformity

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Germany

DE-MF-000005701

thermosept® endocleaner

4032651-BSC00000004-CT

V0799

cleaning agent for automated reprocessing of medical devices

annex VI
rule 1
EN ISO 13485

additional standards see technical documentation

Schiilke & Mayr GmbH

annex vV/V
EN ISO 13485
2-0

004567 MP2016

Schiilke & Mayr GmbH herewith declares that the device covered by this declaration is in conformity with the Regulation 2017/745

concerning medical devices.

Schiilke & Mayr GmbH declares that Schiilke & Mayr GmbH bears the sole responsibility for issuing this Declaration

Norderstedt " ©
ppa.

Dr.

we Berlek
Schiilke & Mayr

Director Business Line Healthcare

orn Ahlsdorff
Schiilke & Mayr GmbH

Director Industrial Operations
International Industrial Operations

7J V27448

This Declaration is valid until an updated version has been issued, but not longer than

26.06.2024



KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® EndoCleaner Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 28.02.2020
04.04 16.05.2022

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa handlowa . thermosept® EndoCleaner
Niepowtarzalny Identyfikator : G410-ROSR-Q009-EODX
Postaci Czynnej (UFI)

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odra-
dzane

Zastosowanie substan- : Produkt do maszynowego mycia narzedzi i wyposazenia me-
cji/mieszaniny dycznego., Wyréb medyczny przeznaczony wytgcznie do
uzytku zawodowego.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent . Schilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Niemcy

Numer telefonu: +49 (0)40/ 52100-0
Telefaks: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Dostawca . Schulke Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 132

02-305 Warszawa

Polska

Numer telefonu: +48 22 11 60 700
Telefaks: +48 22 11 60 701
schulke.polska@schuelke.com
www.schuelke.com

Adres e-mail osoby odpo- . Application Specialists
wiedzialnej za SDS/Osoba +49 (0)40/ 521 00 666
odpowiedzialna AD@schuelke.com

Numer telefonu: +48 22 11 60 700
ReachPolska.SM@schuelke.com

1.4 Numer telefonu alarmowego
Numer telefonu alarmowego : Carechem 24 International: +48 22 307 3690

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Draznigce na skore, Kategoria 2 H315: Dziata draznigco na skore.

Z11276_02 ZSDB_P_PL PL Strona 1/27



KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® EndoCleaner Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 28.02.2020
04.04 16.05.2022

Dziatanie draznigce na oczy, Kategoria 2 H319: Dziata draznigco na oczy.

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajgce :
rodzaj zagrozenia

Hasto ostrzegawcze : Uwaga

Zwroty wskazujgce rodzaj : H315 Dziata draznigco na skoére.

zagrozenia H319 Dziata draznigco na oczy.

Zwroty wskazujgce $rodki  :  Zapobieganie:

ostroznosci P280 Stosowac rekawice ochronne/ ochrone oczu/ ochrone
twarzy.
Reagowanie:

P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢ so-
czewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal
ptukac.

P337 + P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draz-
nigcego na oczy: Zasiegng¢ porady/ zgtosic sie pod opieke
lekarza.

Dodatkowe oznakowanie
EUH208 Zawiera subtylisyna. Moze powodowac¢ wystapienie reakcji alergicznej.

2.3 Inne zagrozenia

Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikéw uwazanych albo za trwate, podlegajace bioa-
kumulacji i toksyczne, albo bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na po-
ziomie 0,1% badz powyzej.

Informacje ekologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych za posia-
dajgce wiasciwosci endokrynnie czynne wobec srodowiska, wedtug Artykutu REACH 57(f), Regu-
lacji Komisji (UE) 2018/605 lub Regulacji Delegowanej Komisji (UE) 2017/2100.

Informacje toksykologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych za po-
siadajgce wtasciwosci endokrynnie czynne wobec srodowiska, wedtug Artykutu REACH 57(f),
Regulacji Komisji (UE) 2018/605 lub Regulacji Delegowanej Komisji (UE) 2017/2100.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.2 Mieszaniny

Charakter chemiczny :  Roztwdr nastepujacych substancji z nieklasyfikowanymi jako
stwarzajgce zagrozenie dodatkami.

Z11276_02 ZSDB_P_PL PL Strona 2/27



KARTA CHARAKTERYSTYKI

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® EndoCleaner

Kopia do odczytu!

schilke -+

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 28.02.2020
04.04 16.05.2022
Skladniki
Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie (%
Nr WE wiw)
Numer indeksowy
Numer rejestracji
[<Kumenosulfonian sodu 15763-76-5 Eye Irrit. 2; H319 >=1-<10
239-854-6
01-2119489411-37-
XXXX
2-aminoetanol 141-43-5 Acute Tox. 4; H302 >=25-<3
205-483-3 Acute Tox. 4; H332
603-030-00-8 Acute Tox. 4; H312
01-2119486455-28- Skin Corr. 1B; H314
XXXX Eye Dam. 1; H318
STOT SE 3; H335
(Uktad oddechowy)
Aquatic Chronic 3;
H412
specyficzne stezenie
graniczne
STOT SE 3; H335
>=5%
Sol sodowa siarczanu mono(2- 126-92-1 Skin Irrit. 2; H315 >=1-<3
Jetyloheksylu) 204-812-8 Eye Dam. 1; H318
01-2119971586-23- specyficzne stezenie
XXXX graniczne
Eye Irrit. 2; H319
>10-<20%
Eye Dam. 1; H318
>20 %
Alkohole, C12-15 rozgatezione i 120313-48-6 Skin Irrit. 2; H315 >=0,25-<1
liniowe, etoksylowane, propoksy- |- - - Aquatic Acute 1;
lowane --- H400
--- Aguatic Chronic 3;
H412
Wspétczynnik M
(Toksycznosé ostrg
dla srodowiska wod-
nego): 1
subtylisyna 9014-01-1 Acute Tox. 4; H302 >=0,1-<0,25
232-752-2 Skin Irrit. 2; H315
647-012-00-8 Eye Dam. 1; H318

01-2119480434-38-
XXXX

Resp. Sens. 1; H334
STOT SE 3; H335
(Uktad oddechowy)
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 2;

Z11276_02 ZSDB_P_PL PL
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KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® EndoCleaner Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 28.02.2020
04.04 16.05.2022

H411

Wspétczynnik M
(Toksycznosé ostrg
dla srodowiska wod-
nego): 1
Wspétczynnik M
(Przewlekta toksycz-
nos¢ dla srodowiska
wodnego): 1

Oszacowana tok-
sycznos¢ ostra

Toksycznos¢ ostra -
droga pokarmowa:

1.800 mg/kg
Wyjasnienia skrétéw znajdujg sie w sekcji 16.
SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy
4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy
Zalecenia ogolne . Natychmiast zdjg¢ skazone ubranie.
W przypadku wdychania :Jesli objawy utrzymujg sie, wezwac lekarza.
W przypadku kontaktu ze : Natychmiast zmy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
skorg Jesli utrzymuja sie podraznienia skéry, wezwacé lekarza.
W przypadku kontaktu z . Ptukac¢ starannie duzg iloscig wody, rowniez pod powiekami.
oczami Jesli podraznienie oczu utrzymuje sie, skonsultowaé sie ze
specjalistg.
W przypadku potkniecia . NIE prowokowaé wymiotow.

Pi¢ wode jako $rodek rozcienczajacy.
Natychmiast powiadomic¢ lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Objawy . Leczenie objawowe.

Zagrozenia . Dziata draznigco na skore.
Dziata draznigco na oczy.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego poste-
powania z poszkodowanym
Leczenie . Dla uzyskania specjalistycznej porady lekarze powinni skon-
taktowac sie z Centrum Informacji o Zatruciach.

Z11276_02 ZSDB_P_PL PL Strona 4/27



KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® EndoCleaner Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 28.02.2020
04.04 16.05.2022

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze : Suchy proszek gasniczy
Dwutlenek wegla (CO2)
Piana gasnicza
Strumien rozpylonej wody

Niewtasciwe $rodki gasnicze : NIE STOSOWAC pradéw wodnych.

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zagrozenia szczegoélne w . Brak dostepnej informaciji.
czasie gaszenia pozaru

Niebezpieczne produkty spa- : Dwutlenek wegla (CO2)
lania Tlenek wegla
Tlenki azotu (NOXx)

Niebezpieczne produkty spalania nie sg znane

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie : W razie pozaru zatozy¢ aparat oddechowy z zamknietym
ochronne dla strazakow obiegiem powietrza.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryj-
nych
Indywidualne srodki ostroz- : Zwiekszone zagrozenie poslizgiem w obecnosci rozlanego
nosci. produktu.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w zakre-  :  Nie dopusci¢ do wsigkania w glebe.
sie ochrony srodowiska

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania
skazenia
Metody oczyszczania . Zebraé razem z materiatem wchianiajgcym (np. Scierka, wtok-
nina).
Wchiong¢ w obojetny materiat absorpcyjny (np. piasek, zel
krzemionkowy, pochtaniacz kwaséw, pochfaniacz uniwersal-
ny, trociny).

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz w Sekcji 8 + 13

Z11276_02 ZSDB_P_PL PL Strona 5/27



KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® EndoCleaner
Aktualizacja:
16.05.2022

Wersja
04.04

schilke -+

Kopia do odczytu!

Data ostatniego wydania: 28.02.2020

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Sposoby bezpiecznego po-

stepowania

Wytyczne ochrony przeciw-

pozarowej

Srodki higieny

Stosowac srodki ochrony osobistej.
Nigdy nie mieszaé bezposrednio roztworéw stezonych.

Normalne $rodki ochrony przeciwpozarowej. Produkt niepalny.

Przechowywa¢ z dala od zywnosci i napojow.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych

niezgodnosci

Wymagania wzgledem po-
mieszczen i pojemnikow

magazynowych

Inne informacje o warunkach

przechowywania

Wytyczne sktadowania

Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym

opakowaniu.

Zaleca sie przechowywanie w temperaturze: 5 - 25 °C Zabez-

pieczy¢ przed mrozem i $wiattem stonecznym.

Nie przechowywac razem z materiatami wybuchowymi, za-
kaznymi i radioaktywnymi.

7.3 Szczegdblne zastosowanie(-a) koncowe
Specyficzne zastosowania

Nie dotyczy

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

cja wdychalna)

Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczace Podstawa
(Droga na- kontroli
razenia)

Propane-1,2-diol 57-55-6 NDS (pary i frak- | 100 mg/m3 PL NDS

Dalsze informacje: Frakcja wdychalna - frakcja aerozolu wnikajgca przez nos i
usta, ktéra po zdeponowaniu w drogach oddechowych stwarza zagrozenie dla
zdrowia, okreslona zgodnie z normg PN-EN 481.

Gliceryna

56-81-5

NDS (frakcja
wdychana)

10 mg/m3

PL NDS

Dalsze informacje: Frakcja wdychalna - frakcja aerozolu wnikajgca przez nos i
usta, ktéra po zdeponowaniu w drogach oddechowych stwarza zagrozenie dla
zdrowia, okreslona zgodnie z normg PN-EN 481.

2-aminoetanol

141-43-5

TWA

1 ppm
2,5 mg/m3

2006/15/EC

Dalsze informacje: Indykatywny, Adnotacja dotyczgca skéry przypisana war-
tosci dopuszczalnej narazenia zawodowego wskazuje na mozliwos¢ znacznej
absorpcji poprzez skoére

STEL

3 ppm
7,6 mg/m3

2006/15/EC

Z11276_02 ZSDB_P_PL PL
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zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® EndoCleaner Kopia do odczytu!

Wersja

04.04 16.05.2

Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 28.02.2020

022

Dalsze informacje: Indykatywny, Adnotacja dotyczgca skéry przypisana war-
tosci dopuszczalnej narazenia zawodowego wskazuje na mozliwos¢ znacznej
absorpcji poprzez skore

| NDS | 2,5 mg/m3 | PLNDS
Dalsze informacje: Skora
| NDSch | 7,5 mg/m3 | PLNDS

Dalsze informacje: Skora

Pochodny niepowodujacy efektow poziom (DNEL) zgodnie z Rozporzadzeniem WE

1907/2006:
Nazwa substancji Koncowe Droga narazenia | Potencjalne skutki Wartosé
przeznaczenie zdrowotne
Propane-1,2-diol Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 168 mg/m3
uktadowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 10 mg/m3
miejscowe
Kumenosulfonian Pracownicy Kontakt ze ské- | Dlugotrwate - skutki 136,25 mg/kg
sodu ra uktadowe
Pracownicy Kontakt ze skd- | Dlugotrwate - skutki 0,096 mg/cm2
rg miejscowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 26,9 mg/m3
uktadowe
2-aminoetanol Pracownicy Kontakt ze skd- | Dlugotrwate - skutki 1 mg/kg
ra uktadowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 3,3 mg/m3
miejscowe
Sol sodowa siarczanu | Pracownicy Kontakt ze skd- | Dlugotrwate - skutki 4060 mg/kg
mono(2-etyloheksylu) ra uktadowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 285 mg/m3
uktadowe
subtylisyna Pracownicy Kontakt ze sk6- | Ostre - skutki miej- 2000 ppm
rg scowe, Dtugotrwate -
skutki miejscowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 0,00006
miejscowe mg/m3

Przewidywane steze

nie niepowodujace zmian w srodowisku (PNEC) zgodnie z Rozporzg-

dzeniem WE 1907/2006:

| Nazwa substangji Srodowisko Wartos¢

Propane-1,2-diol Woda stodka 260 mgl/l
Woda morska 26 mg/l
Stosowanie okresowe/uwolnienie 183 mgl/l
Instalacja oczyszczania $ciekow 20000 mg/l
Osad wody stodkiej 572 mg/kg
Osad morski 57,2 mg/kg
Gleba 50 mg/kg

Kumenosulfonian sodu Woda stodka 0,23 mgl/l
Woda morska 0,023 mgl/l
Stosowanie okresowe/uwolnienie 2,3 mg/l
Instalacja oczyszczania $ciekow 100 mg/|
Osad wody stodkiej 0,862 mg/kg
Osad morski 0,0862 mg/kg
Gleba 0,037 mg/kg

2-aminoetanol Woda stodka 0,085 mg/l

Z11276_02 ZSDB_P_PL PL Strona 7/27




KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® EndoCleaner

Kopia do odczytu!

schilke -+

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 28.02.2020
04.04 16.05.2022
Woda morska 0,0085 mg/l
Stosowanie okresowe/uwolnienie 0,028 mg/l
Skutki dla stacji uzdatniania wody 100 mgl/l
Osad wody stodkiej 0,425 mg/kg
Osad morski 0,0425 mg/kg
Gleba 0,035 mg/kg
S6l sodowa siarczanu mono(2- Woda stodka 0,136 mg/l
etyloheksylu)
Woda morska 0,0136 mg/l
Osad wody stodkiej 1,5 mg/kg
Osad morski 0,15 mg/kg
Gleba 0,22 mg/kg
Skutki dla stacji uzdatniania wody 1,35 mg/l
subtylisyna Woda stodka 0,00006 mg/l
Woda morska 0,000006 mg/I
Skutki dla stacji uzdatniania wody 65 mg/l

8.2 Kontrola narazenia

Srodki ochrony indywidualne;j.

Ochrona oczu

Ochrona rgk
Dyrektywa

Uwagi

Ochrona skéry i ciata

Ochrona drog oddechowych

Srodki ochrony

okulary ochronne z bocznymi ostonami zgodne z EN 166

Wybrane rekawice ochronne muszg spetnia¢ specyfikacje
rozporzgdzenia wspoélnotowego (UE) 2016/425 i normy po-

chodnej EN 374.

Ochrona przed rozpryskami: jednorazowe rekawice z gumy
nitrylowej np. Dermatril (Grubo$¢: 0,11 mm) produkowane
przez KCL lub rekawice innych producentéw dajgce te samg
ochrone. Kontakt dtugotrwaty: rekawice z gumy nitrylowej,
np. Camatril (czas przebicia >480 min., Grubos$¢: 0,40 mm)
lub rekawice z gumy butylowej np. Butoject (czas przebicia
>480 min., Grubos$¢: 0,70 mm) produkowane przez KCL lub
rekawice innych producentéw dajgce te samg ochrone.

Kombinezon roboczy lub ptaszcz laboratoryjny.

W warunkach normalnych nie jest wymagany osobisty sprzet
do oddychania.

Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny
Barwa
Zapach

Prég zapachu

ciecz
jasnozétta
charakterystyczny

nie okreslono

Z11276_02 ZSDB_P_PL PL

Strona 8/27



KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® EndoCleaner

Wersja
04.04

Aktualizacja:
16.05.2022

Kopia do odczytu!

Data ostatniego wydania: 28.02.2020

Temperatura topnie-
nia/krzepniecia

Temperatura rozktadu
Poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur

wrzenia

Goérna granica wybuchowosci
/ Gérna granica palnosci

Dolna granica wybuchowosci / :

Dolna granica palnosci

Temperatura zaptonu

Temperatura samozaptonu
pH

Lepkosé
Lepkos¢ dynamiczna

Rozpuszczalnosc
Rozpuszczalnos¢ w wo-
dzie

Wspotczynnik podziatu: n-
oktanol/woda
Preznos¢ par
Gestos¢ wzgledna
Gestos¢ par

9.2 Inne informacje
Materiaty wybuchowe
Wiasciwosci utleniajgce
tatwopalnos$¢ (ciecze)

Szybkos¢ korozji metalu

Szybkos¢ parowania

<-5°C

Nie dotyczy

ok. 100 °C

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
> 100 °C

Metoda: DIN 51755 Part 1
Brak dostepnych danych
11 (20 °C)

Stezenie: 100 %

ok. 9 mPa*s
Metoda: 1SO 3219

(20 °C)
catkowicie rozpuszczalny

Nie dotyczy

Brak dostepnych danych
ok. 1,11 g/cm3 (20 °C, 1.013 hPa)

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Nie podtrzymuje palenia.
Brak mozliwych do przewidzenia.

Brak dostepnych danych

Z11276_02 ZSDB_P_PL PL
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® EndoCleaner
Wersja Aktualizacja:
04.04 16.05.2022

schilke -+

Kopia do odczytu!

Data ostatniego wydania: 28.02.2020

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.

10.2 Stabilnos¢é chemiczna
Produkt jest stabilny chemicznie.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Niebezpieczne reakcje

10.4 Warunki, ktoérych nalezy unika¢

Warunki, ktérych nalezy uni-
ka¢

10.5 Materiaty niezgodne

Czynniki, ktérych nalezy uni-
ka¢

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Brak mozliwych do przewidzenia.

Brak mozliwych do przewidzenia.

Chroni¢ przed mrozem, cieptem i $wiattem stonecznym.

Mozliwa niezgodnos¢ z materiatami wrazliwymi na zasady.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznos¢ ostra

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Produkt:

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Toksyczno$¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Oszacowana toksycznosé ostra: > 2.000 mg/kg
Metoda: Metoda obliczeniowa

Oszacowana toksycznos¢ ostra: > 20 mg/l
Czas ekspozycji: 4 h

Atmosfera badawcza: para
Metoda: Metoda obliczeniowa

Toksyczno$¢ ostra - po na-
niesieniu na skére

Skiadniki:

Kumenosulfonian sodu:

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Toksycznos$c¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Toksyczno$¢ ostra - po na-

Oszacowana toksycznos¢ ostra: > 2.000 mg/kg
Metoda: Metoda obliczeniowa

LD50 (Szczur): > 5.000 mg/kg
Metoda: Dyrektywa ds. testow 401 OECD

LC50 (Szczur): > 5 mg/l
Atmosfera badawcza: pyt/mgta
Metoda: Dyrektywa ds. testow 403 OECD

LD50 (Krélik): > 2.000 mg/kg
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niesieniu na skoére

2-aminoetanol:

Toksyczno$c¢ ostra - droga : (Szczur): 1.515 mg/kg

pokarmowa Metoda: Dyrektywa ds. testow 401 OECD
Ocena: Dziata szkodliwie po potknieciu.

Toksyczno$¢ ostra - przez . (Szczur): > 1,3 mgl/l

ldrogi oddechowe Czas ekspozycji: 6 h

Atmosfera badawcza: para
Ocena: Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

Toksycznosé ostra - po na- . Ocena: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.
niesieniu na skore Uwagi: Brak dostepnych danych

S6l sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):

Toksycznosé ostra - droga . LD50 (Szczur): 2.840 mg/kg
pokarmowa
Toksycznos¢ ostra - przez . Uwaygi: Brak dostepnych danych

drogi oddechowe

Toksyczno$¢ ostra - po na- . LD50 (Szczur): > 2.000 mg/kg
niesieniu na skore

Alkohole, C12-15 rozgalezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:

Toksyczno$c¢ ostra - droga :  LD50 (Szczur): > 5.000 mg/kg
pokarmowa Metoda: Warto$¢ obliczona
Toksyczno$¢ ostra - przez : Uwagi: nie okreslono

drogi oddechowe

Toksyczno$¢ ostra - po na- . Uwagi: nie okreslono
niesieniu na skore

subtylisyna:

Toksyczno$c¢ ostra - droga :  LD50 (Szczur): 1.800 mg/kg

pokarmowa Metoda: Dyrektywa ds. testow 401 OECD
Oszacowana toksycznos¢ ostra: 1.800 mg/kg
Metoda: Metoda obliczeniowa

Toksyczno$¢ ostra - po na- :Uwagi: Brak dostepnych danych

niesieniu na skére

Dziatanie zrgce/draznigce na skére
Dziata draznigco na skore.

Sktadniki:

Kumenosulfonian sodu:
lIGatunek : Krélik
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Metoda . Dyrektywa ds. testow 404 OECD
Wynik . lekkie podraznienie
Uwagi . W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spet-
nione.

2-aminoetanol:

Gatunek . Krélik
Metoda . Dyrektywa ds. testow 404 OECD
\Wynik . Produkt zragcy po 3 minutach do 1 godziny narazenia

S6l sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):

Gatunek . Krélik
Metoda :  Dyrektywa ds. testow 404 OECD
\Wynik . Brak dziatania draznigcego na skoére

Alkohole, C12-15 rozgatezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:

Gatunek . Krélik

Metoda . Test Draize'go

\Wynik . Brak dziatania draznigcego na skore
subtylisyna:

Metoda : Dyrektywa ds. testow 404 OECD
\Wynik . Brak dziatania draznigcego na skore

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy
Dziata draznigco na oczy.

Skladniki:

Kumenosulfonian sodu:

Gatunek . Krélik

Metoda :  Dyrektywa ds. testow 405 OECD
\Wynik . Dziatanie draznigce na oczy

2-aminoetanol:

Gatunek . Krélik
Metoda :  Dyrektywa ds. testow 405 OECD
\Wynik :  Ryzyko powaznego uszkodzenia oczu.

Sol sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):

Gatunek : Krolik
Metoda :  Dyrektywa ds. testow 405 OECD
\Wynik . Nieodwracalne skutki dla oczu

Alkohole, C12-15 rozgaltezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:

Gatunek o Krolik
Metoda :  Dyrektywa ds. testow 405 OECD
\Wynik . Brak dziatania draznigcego na oczy
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subtylisyna:

Metoda . Dyrektywa ds. testéw 405 OECD

Wynik :  Nieodwracalne skutki dla oczu

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore
Dziatanie uczulajgce na skére
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Uczulenie ukladu oddechowego
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skladniki:

Kumenosulfonian sodu:

Rodzaj badania . Test Buehlera

Gatunek . Swinka morska

Metoda :  Dyrektywa ds. testow 406 OECD

\Wynik . Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

2-aminoetanol:

Rodzaj badania :  Test maksymizacyjny

Gatunek : Swinka morska

Metoda . Dyrektywa ds. testéw 406 OECD

\Wynik . Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

Sol sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):

Metoda :  Dyrektywa ds. testow 429 OECD
\Wynik - Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

Alkohole, C12-15 rozgatezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:

[luwagi . Brak dostepnych danych
subtylisyna:
\Wynik : Mozliwos¢ uczulania drog oddechowych u ludzi w oparciu o
badania na zwierzetach
Uwagi :  w wiekszosci w oparciu o dowody u ludzi

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:

Kumenosulfonian sodu:

Genotoksycznos¢ in vitro . Rodzaj badania: Mutagennos¢ (Salmonella typhimurium -
Oznaczanie mutacji wstecznej)
Aktywacja metaboliczna: z lub bez aktywacji metabolicznej
Metoda: Dyrektywa ds. testow 471 OECD
Wynik: Nie jest mutagenny wedtug testow Ames.

Genotoksycznosé in vivo : Rodzaj badania: Mikrojgdrowy test in vivo
Gatunek: Mysz
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Sposéb podania dawki: Doustnie
Wynik: Niemutagenny

Dziatanie mutagenne na . Nie jest mutagenny wedtug testow Ames.
komoérki rozrodcze- Ocena

2-aminoetanol:

Genotoksycznos¢ in vitro : Wynik: Badania kultur bakteryjnych lub komoérek zwierzecych
nie wykazaty skutkbw mutagennych.

Genotoksycznosé in vivo : Wynik: Nie wykazat skutkéw mutagennych w doswiadcze-
niach ze zwierzetami.

Dziatanie mutagenne na . Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow
komorki rozrodcze- Ocena mutagennych., Badania kultur bakteryjnych lub komérek zwie-
rzecych nie wykazaty skutkbw mutagennych.

S6l sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):

Genotoksycznosé in vitro . Rodzaj badania: Badanie mutagennosci na bakteriach (test
Amesa)
System testowy: Bakterie
Metoda: Dyrektywa ds. testow 471 OECD
Wynik: negatywny

Alkohole, C12-15 rozgatezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:

Genotoksycznosé in vitro . Rodzaj badania: Badanie mutagennosci na bakteriach (test
Amesa)
Wynik: negatywny

Dziatanie mutagenne na . W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spet-

komorki rozrodcze- Ocena nione.

subtylisyna:

Genotoksycznos¢ in vitro . Metoda: Dyrektywa ds. testow 471 OECD
Wynik: Niemutagenny

Dziatanie mutagenne na : Badania na zwierzetach nie wykazaly jakichkolwiek skutkéw

komorki rozrodcze- Ocena mutagennych.

Rakotworczosé

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skiadniki:

Kumenosulfonian sodu:

Gatunek . Szczur

Czas ekspozycji : 2Llata

Metoda . Dyrektywa ds. testow 453 OECD

Wynik . nie zaobserwowano wzrostu guzéw

Rakotworczosé - Ocena . Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkéw
rakotworczych.
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2-aminoetanol:
Rakotwoérczo$¢ - Ocena : Nie sklasyfikowano jako czynnik rakotwoérczy dla ludzi.

S6l sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):

Gatunek . Szczur

SposOb podania dawki . Doustnie

Czas ekspozycji . 2Llata

Dawka : >1125 mg/kg wagi ciata

Alkohole, C12-15 rozgatezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:

Rakotworczos¢ - Ocena . Waga dowodéw nie uzasadnia klasyfikacji jako karcynogen
subtylisyna:
Rakotworczos¢ - Ocena . Brak dostepnych danych

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skiadniki:

Kumenosulfonian sodu:

|Dziatanie na ptodnosé . Gatunek: Szczur

Spos6b podania dawki: Doustnie

Ogodlna toksycznos¢ rodzice: NOAEL: 300 mg/kg wagi cia-
ta/dzien

Ogodlna toksycznos¢ F1: NOAEL: 1.000 mg/kg wagi cia-
ta/dzien

Metoda: Dyrektywa ds. testow 421 OECD

Wptyw na rozwdj ptodu . Gatunek: Szczur
Sposdb podania dawki: Doustnie
Ogolna toksycznos¢ u matek: NOAEL: 936 mg/kg wagi ciata
Teratogennosé: NOAEL: 936 mg/kg wagi ciata/dzien

Szkodliwe dziatanie na roz- . badania naukowo nieuzasadnione
rodczos¢ - Ocena

2-aminoetanol:

|Dziatanie na ptodnosé . Rodzaj badania: Badanie dwupokoleniowe

Gatunek: Szczur

Spos6b podania dawki: Doustnie

Ogolna toksycznos¢ rodzice: NOAEL: 300 mg/kg wagi ciata
Ogodlna toksycznos¢ F1: NOAEL: 1.000 mg/kg wagi ciata
Ogodlna toksycznos¢ F2: NOAEL: 1.000 mg/kg wagi ciata
Metoda: Dyrektywa ds. testow 416 OECD

Wynik: Doswiadczenia na zwierzetach nie wykazaty zadnego
oddziatywania na ptodnos¢.

Szkodliwe dziatanie na roz- . W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spet-
Jrodczosé - Ocena nione.

Z11276_02 ZSDB_P_PL PL Strona 15/27



KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® EndoCleaner Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 28.02.2020
04.04 16.05.2022

S6l sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):

Wptyw na rozwdj ptodu . Gatunek: Szczur
Sposéb podania dawki: Doustnie
Dawka: 250 Miligram na kilogram
Wynik: negatywny
Uwagi: Nie wykazat skutkéw teratogennych w doswiadcze-
niach na zwierzetach.

Szkodliwe dziatanie na roz- . Brak dostepnych danych
|rodczoé(: - Ocena

Alkohole, C12-15 rozgatezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:

Szkodliwe dziatanie naroz- : W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spet-
rodczosc¢ - Ocena nione.

subtylisyna:

Szkodliwe dziatanie naroz- : Brak dostepnych danych

rodczos¢ - Ocena

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skladniki:

Kumenosulfonian sodu:

Ocena . Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako
dziatajgca toksycznie na narzady docelowe, jednorazowe
narazenie.

2-aminoetanol:

llocena . Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.

S6l sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):
[luwagi . Brak dostepnych danych

Alkohole, C12-15 rozgalezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:

[luwagi . Brak dostepnych danych
subtylisyna:
Narazone organy :  Drogi oddechowe
Ocena :  Moze powodowac¢ podraznienie drog oddechowych.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:

Kumenosulfonian sodu:
llocena . Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako
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| dziatajgca toksycznie na narzady docelowe, powtarzane nara-
zenie.

2-aminoetanol:

Ocena :  Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako
dziatajgca toksycznie na narzgdy docelowe, powtarzane nara-
zenie.

S6l sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):
[luwagi . Brak dostepnych danych

Alkohole, C12-15 rozgatezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:
[luwagi : Brak dostepnych danych

Toksycznos¢ dawki powtorzonej

Sktadniki:

Kumenosulfonian sodu:

Gatunek : Szczur

NOAEL . 763 mg/kg

Sposo6b podania dawki . Doustnie

Narazone organy : Uktad sercowonaczyniowy
Uwagi . Toksycznos¢ poiciagte
Gatunek . Szczur

NOAEL ;60 mg/kg

Sposdb podania dawki . Skérnie

Czas ekspozyciji . 2Llata

Metoda . Dyrektywa ds. testéw 453 OECD
Narazone organy . Skéra

Sol sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):

Gatunek . Krélik

NOAEL . 488 mg/kg
Sposo6b podania dawki . Doustnie

Czas ekspozyciji . 90-dniowe
Gatunek . Mysz

NOAEL : 400 mg/kg
SposOb podania dawki . Kontakt ze skérg
Czas ekspozycji : 90-dniowe

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:

Alkohole, C12-15 rozgatezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:
|| Ze wzgledu na duzg lepkos¢ produkt nie stanowi zagrozenia drogg oddechowa.
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thermosept® EndoCleaner
Wersja Aktualizacja:
04.04 16.05.2022

Kopia do odczytu!
Data ostatniego wydania: 28.02.2020

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena :  Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikow uwazanych
za posiadajgce wiasciwosci endokrynnie czynne wobec $ro-
dowiska, wedtug Artykutu REACH 57(f), Regulacji Komis;ji
(UE) 2018/605 lub Regulacji Delegowanej Komisji (UE)
2017/2100.

Doswiadczenie z narazeniem cztowieka

Skiadniki:

2-aminoetanol:
Informacje ogolne Powtarzajgce sie i diugotrwate narazenie na dziatanie roz-

puszczalnikow moze powodowac uszkodzenia mézgu i uktadu

nerwowego.
Dalsze informacje
Produkt:
Uwagi . Produkt nie zostat przebadany.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé
Skladniki:

Kumenosulfonian sodu:

Toksycznosé dla ryb

Toksyczno$¢ dla dafnii i in-
nych bezkregowcoéw wod-
nych

Toksycznos¢ dla glo-
Iny/roéliny wodne

2-aminoetanol:
Toksycznosé dla ryb

Toksycznos¢ dla dafnii i in-
Inych bezkregowcéw wod-
nych

Toksyczno$é dla glo-

LC50 (Oncorhynchus mykiss (pstrag teczowy)): > 100 mg/I
Czas ekspozyciji: 96 h

EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): > 100 mg/l
Czas ekspozyciji: 48 h

EC50 (Desmodesmus subspicatus (algi zielone)): > 100 mg/I
Czas ekspozycji: 72 h

LC50 (Cyprinus carpio (karas)): 349 mg/l

Czas ekspozycji: 96 h

Rodzaj badania: proba pétstatyczna

Metoda: Testowany zgodnie z Dyrektywg 92/69/WE.

EC50 (Daphnia magna): 65 mg/I
Czas ekspozycji: 48 h
Metoda: EWG 84/449

EC50 (Scenedesmus capricornutum (algi stodkowodne)): 2,5
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|ny/rosliny wodne mg/|

Czas ekspozycji: 72 h
Metoda: Dyrektywa ds. testow 201 OECD

Toksycznosé dla ryb (Tok- : 1,2mgl/l
sycznos$é chroniczna) Czas ekspozyciji: 30 d
Gatunek: Oryzias latipes (Pomaranczowo-czerwony mieczyk)

Toksyczno$¢ dla dafnii i in- : NOEC: 0,85 mg/l

nych bezkregowcoéw wod- Czas ekspozycji: 21 d

nych (Toksyczno$c¢ chronicz- Gatunek: Daphnia magna (rozwielitka)

na) Metoda: Wytyczne OECD 211 w sprawie préb

S6l sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):

Toksycznos¢ dla ryb . LC50 (Brachydanio rerio (danio pregowany)): > 100 mg/I|
Czas ekspozyciji: 96 h

Toksyczno$c¢ dla dafnii i in- . EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): 483 mg/l

Inych bezkregowcéw wod- Czas ekspozyciji: 48 h

nych

Toksycznosé dla glo- . EC50 (Desmodesmus subspicatus (algi zielone)): > 511 mg/l
Iny/rosliny wodne Czas ekspozycji: 72 h

Toksycznosé dla ryb (Tok- . NOEC: >=1.357 mg/l

sycznos¢ chroniczna) Czas ekspozyciji: 42 d

Gatunek: Pimephales promelas (ztota rybka)

Toksycznos¢ dla dafnii i in- . NOEC: 1,4 mg/l

nych bezkregowcow wod- Czas ekspozycji: 21 d

nych (Toksycznos¢ chronicz- Gatunek: Daphnia magna (rozwielitka)
na)

Alkohole, C12-15 rozgatezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:

Toksycznosé dla ryb . LC50 (Leuciscus idus): 1 - 10 mg/l
Czas ekspozyciji: 96 h

Toksyczno$c¢ dla dafnii i in- . EC50 (Daphnia magna): 0,1 - 1 mg/l
nych bezkregowcoéw wod- Czas ekspozycji: 48 h

nych Metoda: Dyrektywa ds. testow 202 OECD
Toksyczno$é dla glo- : EC50 (glony): 0,1 - 1 mg/l

Iny/rosliny wodne Czas ekspozycji: 72 h

Metoda: Dyrektywa ds. testow 201 OECD

Wspotczynnik M (Toksycz- 1

Inos¢ ostrg dla srodowiska

wodnego)

Toksycznos$c¢ dla dafnii i in- . NOEC:>0,1-<1mg/l

nych bezkregowcoéw wod- Czas ekspozycji: 21 d

nych (Toksycznos¢ chronicz- Gatunek: Daphnia magna (rozwielitka)
na)
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subtylisyna:

Toksycznosé dla ryb

Toksycznos¢ dla dafnii i in-
Inych bezkregowcdéw wod-
nych

Toksycznosé dla glo-
Iny/rosliny wodne

Wspotczynnik M (Toksycz-
Inos¢ ostrg dla srodowiska
wodnego)

Toksycznosé dla ryb (Tok-
sycznos¢ chroniczna)

LC50 (Ryby): 8,2 mg/l
Czas ekspozycji: 96 h
Metoda: Dyrektywa ds. testow 203 OECD

EC50 (Daphnia magna): 0,586 mg/l
Czas ekspozycji: 48 h
Metoda: Dyrektywa ds. testow 202 OECD

ErC50 (glony): 0,83 mg/l
Czas ekspozycji: 72 h
Metoda: Dyrektywa ds. testow 201 OECD

NOEC (Pseudokirchneriella subcapitata (algi zielone)): 0,041
mg/l
Czas ekspozycji: 72 h

1

NOEC: 0,017 mg/l

Czas ekspozyciji: 32 d

Gatunek: Pimephales promelas (zlota rybka)
Metoda: Wytyczne OECD 210 w sprawie prob

Wspotczynnik M (Przewlekla @ 1
Jtoksycznos¢ dla srodowiska
wodnego)

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Produkt:

Biodegradowalnos$¢ Wynik: tatwo biodegradowalny zgodnie z odpowiednim te-
stem OECD.

Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6

Sktadniki:

Kumenosulfonian sodu:

Biodegradowalnos¢ Rodzaj badania: tlenowy(e)

Wynik: Latwo biodegradowalny.

Biodegradacja: > 60 %

Czas ekspozyciji: 28 d

Metoda: Wytyczne OECD 301 B w sprawie préb

2-aminoetanol:

IBiodegradowalnosé Rodzaj badania: tlenowy(e)

Inokulum: czynny osad

Wynik: Latwo biodegradowalny.

Biodegradacja: > 90 %

Czas ekspozycji: 21 d

Metoda: Wytyczne OECD 301 A w sprawie préb
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S6l sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):

IBiodegradowalnos¢ . Wynik: Latwo biodegradowalny.

Biodegradacja: 89 %

Czas ekspozycji: 28 d

Metoda: Wytyczne OECD 301 B w sprawie prob

Alkohole, C12-15 rozgatezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:

IBiodegradowalnos¢ . Wynik: Latwo biodegradowalny.

Biodegradacja: > 60 %

Czas ekspozyciji: 28 d

Metoda: Wytyczne OECD 301 B w sprawie prob

subtylisyna:

Biodegradowalnos¢ . Wynik: Latwo biodegradowalny.
Metoda: Wytyczne OECD 301 B w sprawie prob

12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Sktadniki:

Kumenosulfonian sodu:

|Bioakumulacja : Uwagi: Bioakumulacja jest nieprawdopodobna.

2-aminoetanol:

Bioakumulacja :Uwagi: Nie nalezy spodziewac sie bioakumulacji (log Pow <=
4).

\Wspotczynnik podziatu: n- . log Pow: -1,91

oktanol/woda

S6l sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):

Bioakumulacja : Uwagi: Brak dostepnych danych

\Wspotczynnik podziatu: n- . log Pow: -0,248

oktanol/woda

Alkohole, C12-15 rozgalezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:

Bioakumulacja : Uwagi: Akumulacja w organizmach wodnych jest nieprawdo-
podobna.

subtylisyna:

Bioakumulacja : Uwagi: Nie ulega bioakumulaciji.

\Wspotczynnik podziatu: n- : log Pow: <0

oktanol/woda
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12.4 Mobilnos¢ w glebie
Sktadniki:

Kumenosulfonian sodu:
Mobilnosé . Uwagi: Nie oczekuje sie, zeby adsorbowat w glebie.

2-aminoetanol:
Mobilnos¢ . Uwagi: Nie oczekuje sie, zeby adsorbowat w glebie.

SOl sodowa siarczanu mono(2-etyloheksylu):
Mobilnos¢ . Uwagi: Brak dostepnych danych

Alkohole, C12-15 rozgatezione i liniowe, etoksylowane, propoksylowane:

Mobilnosé . Uwagi: Substancja nie odparowuje z powierzchni wody do
atmosfery., Mozliwa adsorpcja na fazie statej gleby.

subtylisyna:
Mobilnosé . Uwagi: Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow uwazanych
albo za trwate, podlegajgce bioakumulaciji i toksyczne, albo
bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji
(vPvB) na poziomie 0,1% badz powyze;j.

12.6 Wihasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena :  Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikow uwazanych
za posiadajgce wiasciwosci endokrynnie czynne wobec $ro-
dowiska, wedtug Artykutu REACH 57(f), Regulacji Komisiji
(UE) 2018/605 lub Regulacji Delegowanej Komisji (UE)
2017/2100.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt:

Dodatkowe informacje eko- : Brak danych o produkcie.
logiczne

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt : Usuwanie produktu zgodnie z okreslonym kodem EWC (Eu-
ropejski Katalog Odpaddw).
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Wspolnotowe akty prawne: dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady: 2008/98/WE i 94/62/WE.

Krajowe akty prawne: Dz. U. 2013 poz. 21 wraz z pé?n. zm.,
Dz. U. 2013, poz. 888.

Zanieczyszczone opakowa- . Zabrac puste opakowanie do zaktadu recyklingu.

nie

Klucz oznaczania odpadéw . EwWC 070601*

dla nieuzywanego produktu

Klucz oznaczania odpadéw . Materiat odpadowy z Produkcji, Tworzenia, Sprzedazy i Sto-
dla nieuzywanego produk- sowania (HZVA) ttuszczéw, smardw, mydet, detergentow,
tu(Grupa) srodkéw dezynfekujgcych i produktéw ochrony osobiste;.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN
Nieregulowany jako towar niebezpieczny
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Nieregulowany jako towar niebezpieczny
14.4 Grupa pakowania
Nieregulowany jako towar niebezpieczny
14.5 Zagrozenia dla Srodowiska
Nieregulowany jako towar niebezpieczny
14.6 Szczegblne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Nie dotyczy
Srodki ochrony osobistej: patrz w sekc;ji 8.

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie ma zastosowania do produktu w stanie takim, w jakim dostarczono.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

REACH - Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowa- : Nalezy uwzgledni¢ warunki ograni-
dzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecz- czenia dla ponizszych wpisow:
nych substanciji, preparatéw i wyrobow (Zatacznik XVII) Numer na liscie 3

REACH - Lista kandydacka substancji stanowigcych : Nie dotyczy

bardzo duze zagrozenie dla Autoryzacji (Artykut 59).

Rozporzgdzenie (WE) NR 1005/2009 w sprawie sub- : Nie dotyczy
stancji zubozajgcych warstwe ozonowg

Rozporzgdzenie (UE) 2019/1021 dotyczgce trwatych . Nie dotyczy
zanieczyszczen organicznych (wersja przeksztatcona)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) : Nie dotyczy
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nr 649/2012 dotyczgce wywozu i przywozu niebezpiecz-
nych chemikaliow

REACH - Wykaz substancji podlegajgcych procedurze . Nie dotyczy
udzielania zezwolen (Zatgcznik XIV)

Seveso llI: Dyrektywa Parlamentu Europej- Nie dotyczy
skiego i Rady 2012/18/UE w sprawie kontroli

zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z

substancjami niebezpiecznymi.

Lotne zwigzki organiczne . Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z
dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych
(zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola)
Zawarto$¢ organicznych substanciji lotnych (VOC): 3,7 %

Przepis (WE) Nr 648/2004 z : 5 % lub wiecej ale mniej niz 15 %: Anionowe Srodki po-

p. zm. wierzchniowo czynne
mniej niz 5 %: Niejonowe srodki powierzchniowo czynne, Po-
likarboksylany

Inne sktadniki: Enzymy

Inne przepisy:

Srodek powierzchniowo czynny / $rodki powierzchniowo czynne zawarty(e) w tej mieszaninie

jest/sg zgodny/e z kryteriami podatnosci na biodegradacje zawartymi w Rozporzadzeniu (WE)
Nr 648/2004 dotyczacym detergentow. Dane potwierdzajgce ten fakt sg do dyspozycji wiasci-

wych witadz panstw cztonkowskich i bedg im udostepniane na ich bezposrednig prosbe lub na
prosbe producenta detergentéw.

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (t.j. Dz.U.
2019 nr 0 poz. 1225)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008
r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchy-
lajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z kolejnymi do-
stosowaniami do postepu technicznego (ATP).

Rozporzgdzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006
roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidow, zmieniajgce dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z pézn. zm.)

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporza-
dzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow (REACH)
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 r. w sprawie kryteridow i sposobu
klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin (j.t. Dz. U. 2015 nr. 0, poz. 208).
Rozporzgdzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wy-
magan dla srodkoéw ochrony indywidualnej (Dz. U. nr 259, poz. 2173).

Rozporzgdzenie Ministra Pracy | Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie naj-
wyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku
pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z p6zn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiarow
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czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. nr 33, poz. 166 with later
amendments).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i higie-
ny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikéw chemicznych (Dz. U. z 2005
r.nr 11, poz. 86 z pézn. zm.).

Ustawa 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U. z 2013 r. poz. 21, z pézn. zm.).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. 0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi
Dz. U. z 2013 ., poz. 888, z pézn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz.
U. 2020 poz. 10).

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska w sprawie wymagan dotyczacych prowadzenia procesu
termicznego przeksztatcania odpadéw oraz sposobéw postepowania z odpadami powstatymi w
wyniku tego procesu. (Dz. U. z 2016 r., poz. 108).

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarow niebezpiecznych (Dz. U. nr 227, poz.
1367 z pézn. zm.).

Oswiadczenie Rzgdowe z dnia 18 lutego 2019 r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zalgczni-
kéw A i B do Umowy europejskiej dotyczgcej miedzynarodowego przewozu drogowego towa-
row niebezpiecznych (ADR), sporzgdzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz.U.2019,
po0z.769).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012 r. w sprawie oznakowania opakowan
substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin (j.t. Dz. U.
z 2015 nr. 0 poz. 450).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2012 r. w sprawie kategorii substanciji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktérych opakowania wyposaza sie¢ w zamknieg-
cia utrudniajgce otwarcie przez dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczen-
stwie (Dz. U. z 2012, poz. 688, z p6zn. zm.).

Sktadniki tego produktu wymienione s w nastepujacych wykazach:

TCSI Niezgodnie z wykazem

TSCA Produkta zawiera substancje(e ) niewymieniong(e ) w spisie
TSCA.

AlIC Niezgodnie z wykazem

DSL Produkt zawiera nastepujgce sktadniki nie znajdujgce sie na
kanadyjskich listach NDSL i DSL.
Kumenosulfonian sodu
alanina, N,N-bis(karboksymetylo)-, sél tréjsodowa
Alkohole, C12-15 rozgatezione i liniowe, etoksylowane, pro-
poksylowane

ENCS Niezgodnie z wykazem

ISHL Niezgodnie z wykazem

KECI Niezgodnie z wykazem

PICCS Niezgodnie z wykazem

IECSC Niezgodnie z wykazem

NZloC Niezgodnie z wykazem
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TECI : Niezgodnie z wykazem

15.2 Ocena bezpieczeinstwa chemicznego
Wyjatek

SEKCJA 16: Inne informacje

Peiny tekst Zwrotéw H

H302 . Dziata szkodliwie po potknieciu.

H312 . Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.

H314 . Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H315 . Dziata draznigco na skoére.

H318 . Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 . Dziata draznigco na oczy.

H332 . Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

H334 . Moze powodowa¢ objawy alergii lub astmy lub trudnosci w
oddychaniu w nastepstwie wdychania.

H335 . Moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych.

H400 . Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H411 . Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwa-
te skutki.

H412 . Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwa-
te skutki.

Pelny tekst innych skrétéw

Acute Tox. Toksycznos$¢ ostra

Aquatic Acute
Aquatic Chronic

Zagrozenie krétkotrwate (ostre) dla srodowiska wodnego
Zagrozenie diugotrwate (przewlekte) dla Srodowiska wodnego

Eye Dam. Powazne uszkodzenie oczu

Eye Irrit. Dziatanie draznigce na oczy

Resp. Sens. Uczulenie uktadu oddechowego

Skin Corr. Dziatanie zrgce na skore

Skin Irrit. Draznigce na skore

STOT SE Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jedno-
razowe

2006/15/EC Europejskich, indykatywnych dopuszczalnych wartosci nara-
zenia zawodowego

PL NDS W sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen
czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy

2006/15/EC / TWA Warto$ci dopuszczalnej- 8 godzin

2006/15/EC / STEL Krétkoterminowe narazenia zawodowego

PL NDS / NDS Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

PL NDS / NDSch Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

ADN - Europejska umowa dotyczaca miedzynarodowego przewozu towardéw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rodlgdowymi; ADR - Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego prze-
wozu towaréw niebezpiecznych transportem drogowym; AlIC - Australijski wykaz substancji che-
micznych; ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatéw; bw - Masa ciata; CLP -
Przepis o klasyfikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR - Karcy-
nogen, mutagen lub srodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu Stan-
daryzacji; DSL - Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja Chemikaliéw;
EC-Number - Numer Wspdélnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x% reakcji; ELx -
Wskaznik obcigzenia zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS - Istniejgce i
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nowe substancje chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu predkosci reakcji;
GHS - System Globalnie Zzharmonizowany; GLP - Dobra praktyka laboratoryjna; IARC - Miedzy-
narodowa Agencja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe Stowarzyszenie Transportu Lot-
niczego; IBC - Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania statkbw do przewozu niebez-
piecznych chemikaliow luzem; IC50 - Potowa maksymalnego stezenia inhibitujgcego; ICAO -
Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis istniejgcych substancji che-
micznych w Chinach; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych; IMO -
Miedzynarodowa Organizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie przemystowym i zdrowiu
(Japonia); ISO - Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI - Koreanski spis istniejg-
cych substancji chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej powodujgce smieré 50%
grupy populacji organizmoéw testowych; LD50 - Dawka potrzebna do spowodowania $mierci 50%
populacji testowej (Srednia dawka smiertelna); MARPOL - Miedzynarodowa Konwencja na rzecz
Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. - Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC -
Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektow stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktérym nie
zaobserwowano wystepowania szkodliwego efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym
nie obserwowano szkodliwego efektu; NZIoC - Nowozelandzki spis chemikaliow; OECD - Organi-
zacja ds. Wspoétpracy Gospodarczej i Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i
Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulaciji i tok-
syczna; PICCS - Filipinski spis chemikaliow i substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie za-
leznosci struktura-aktywnosé; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady, dotyczacy rejestracji, oceny, autoryzacji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy doty-
czace miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych koleja; SADT - Samoprzyspiesza-
jaca temperatura rozktadu; SDS - Karta Charakterystyki Bezpieczehstwa Materiatu; SVHC - sub-
stancja wzbudzajgca szczegdlnie duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych;
TECI - Tajlandzki Spis Istniejgcych Chemikaliow; TRGS - Zasady techniczne dla substancji nie-
bezpiecznych; TSCA - Ustawa o kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Na-
rody Zjednoczone; vPvB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolnos¢ do bioakumulacji

Dalsze informacje

Klasyfikacja mieszaniny: Procedura klasyfikacji:
Skin Irrit. 2 H315 Metoda obliczeniowa
Eye Irrit. 2 H319 Metoda obliczeniowa

Ostatnio wprowadzone zmiany bedg zaznaczone na marginesie. Ta wersja zastepuje wszystkie
poprzednie.

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informacji na
dzien publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazoéwka dla bezpiecznego uzytkowa-
nia, stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwol-
nienia do srodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja witasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego mate-
riatlu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potgczeniu z innymi materiatami lub w
innym procesie, chyba, Ze jest to wymienione w tekscie.
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[Tlumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego/
schike +
Deklaracja Zgodnosci WE
Nazwa Wyrobu Medycznego  thermosept® ED

Numer formulacji FO5:

Grupa produktow Srodek dezynfekujgcy, przyrzady medyczne
Kategoria produktow 05- sprzet szpitalny

Przeznaczenie dezynfekcja instrumentw

Klasyfikacja ryzyka I1b

stosownie do dyrektywy

93/42/EWG, Zalacznik IX

Zastosowane normy EN I1SO 13485

dodatkowe normy znajdujg sie w dokumentaciji
technicznej w dziale zgodnosci z przepisami Schike

& Mayr GmbH
Producent Schilke & Mayr GmbH
stosownie do dyrektywy Robert-Koch-Str. 2
Rady 93/42/EWG 22851 Norderstedt
Niemacy
Jednostka Notyfikowana DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt nad Menem
Niemcy
Numer identyfikacyjny: 0297
Procedura oceny zgodnosci
stosownie do dyrektywy Zatgeznik 1l z wytgczeniem sekeji 4
Rady 93/42/EWG
Wystawione certyfikaty WE Zalgcznik |l dyrektywy 93/42/EWG — Numer
Rejestracyjny Certyfikatu 004567 MR2
Wersja 6.0

DEKLARACJA ZGODNOQOSCI

Schike & Mayr GmbH oéwiadcza, ze wyih objety niniejszq deklaracjq jest zgodny z
dyreklywa Rady 93/42/EWG dotyczgca wyrohiw medycznych.

Schilke & Mayr GmbH oswiadcza, ze ponosi wytaczng odpowiedzialnosé z tytutu
wystawienia niniejszej Deklaracji

Norderstedt 17 pazdziernika 2018 r. 17 pazdziernika 2018 r.
/-l podpis nieczytelny /- podpis nieczytelny
z up.Dr. Peter Oltmanns z up.Dr.Werner Weltgen
Dyrektor ds. badan oraz Dyrektor ds.jakosci oraz
zgodno$ci z przepisami bezpieczenstwa produktu
Schike & Mayr GmbH Schike & Mayr GmbH

Niniejsza Deklaracja pozostaje wazna do chwili wystawienia uaktualnionej wersji,
jednakze przez okres nie diuzszy niz do dnia 17 pazdziernika 2020 r.

/koniec umaczenia/
Repertorium Nr 711/2018
Ja, mgr Wiestaw Wigckowski, lumacz przysiegly jezyka angielskiego poswiadczam zgodnosé Vo
tlumaczenia z przedlozonym mi oryginatem w jezyku angielskim. &
Warszawa, dnia 19 pazdziernika 2018 roku.

Stron rozliczeniowych (1125 znakdw) : 2
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schilke -+

EC declaration of conformity

Medical Device name

Formulation No.
Product group
Product Category
Intended Purpose

Risk Class
according to Directive 93/42/[EEG  annex

Standards applied

Manufacturer
according to Directive 93/42/EEC

Notified Body

Conformity Assessment Procedure
according to Council Directive 93/42/EEC

Issued Certificates

Version

thermosept® ED

Fo5
Disinfectant, medical device instruments

05 - Hospital hardware
instrument disinfection

b
IX

EN ISO 13485
additional standards see technical documentation
Schiilke & Mayr GmbH, Regulatory Affairs

Schtilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Germany

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt am Main
Germany

Ident.No.: 0297

Annex |l excluding section 4

Annex |l 93/42/EEC Cert. Reg. No. 004567 MR2

6.0

Schiilke & Mayr GmbH herewith declares that the device covered by this declation is in conformity with the Council Direclive

93/42/EEC concerning medical devices.

Schiilke & Mayr GmbH declares that Schillke & Mayr GmbH bears the sole responsibility for issuing this Declaration

Norderstedt 17.10.2018

é At S

17.10.2018

(A

ppa. Dr. Peter Olimanns
Direclor Research & Regulatory Affairs
Schiilke & Mayr GmbH

ppa. Dr. Werner Wel[ﬁan
Director Quality a HSE
Schillke & Mayr’GmbH

This Declaration is valid until an updated version has been issued, but not longer than

17.10.2020



Tlumaczenie poswiadczone

Stronalzl TP/6193/05

Marta Piatek

Thumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego

ul. Agatowa 19/54, 20-571 Lublin

tel.; 504 708 649; e-mail: mpmartapiatek582@gmail.com

Tlumaczenie po$wiadczone z jezyka angielskiego

[Dokument Zrodlowy obejmuje 1 strong i zostal sporzgdzony na papierze firmowym spotki Schiilke z logo
widniejgcym u gory strony. Uwagi tlumacza zostaly umieszczone w nawiasach kwadratowych i zaznaczone

kursywa.]

Nazwa wyrobu medycznego

Nr Preparatu
Grupa produktéw
Kategoria produktéw

Przewidziane zastosowanie

Klasyfikacja ryzyka
wg dyrektywy 93/42/EWG, Zalgcznik

Zastosowane normy

Wytworca
Zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG

Jednostka Notyfikowana

Procedura oceny zgodnosci

zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG

Wydane certyfikaty
Wersja

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

thermosept® ED

F06
Preparat do dezynfekcji wyrobow medycznych w postaci narzgdzi
05 — sprzet szpitalny

Preparat do dezynfekcji narzgdzi

IIb

IX

EN ISO 13485

dodatkowe normy - nalezy odnie$¢ si¢ do dokumentacji techniczne;j
Schiilke & Mayr GmbH, Sprawy Regulacyjne

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Niemcy

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main
Niemcy

Nr Id.: 0297

Zatgeznik I z wylaczeniem artykuhu 4

Zatacznik 11 93/42/EWG Nr rej. Certyfikatu: 004567 MR2
1.0

Firma Schiilke & Mayr GmbH niniejszym o$wiadcza, ze wyrdb objety niniejsza deklaracja jest zgodny z
Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobdéw medycznych.

Schiilke & Mayr GmbH oswiadcza, ze firma Schiilke & Mayr GmbH ponosi wylaczna odpowiedzialnos¢ za

wydanie tej Deklaracji

Norderstedt 15.04.2020

15.04.2020

(-} [podpis nieczyteiny]

Z up. Dr Thorsten August

Dyrektor ds. Jakosci Globalnej i BHP
Schiilke & Mayr GmbH

(-) [podpis nieczytelny]

Z up. Dr Uwe Berlekamp

Dyrektor ds. Linii Biznesowych, Badan,
Schiilke & Mayr GmbH

Deklaracja jest wazna do momentu wydania wersji aktualizacyjnej, lecz nie dtuzej niz do 18.12.2023

Niniejszym potwierdzam zgodno$¢ powyzszego Humaczenia z trescig przedloionego dokumentu w jezyku
angielskim w wersji elektronicznej.

mgr Marta Pigtek — tlumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na Liste Tlumaczy Przysiegiych,
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod numerem TP/6193/03.
Nrw repertorium 933/2020 . Lublin, 21 paZdziernika 2020 r.
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schiulke -t

EC declaration of conformity

Medical Device name

Formulation No.
Product group
Product Category
Intended Purpose

Risk Class
according to Directive 93/42/EEC  annex

Standards applied

Manufacturer
according to Directive 93/42/EEC

Notified Body

Conformity Assessment Procedure
according to Council Directive 93/42/EEC

Issued Certificates

Version

Schiilke & Mayr GmbH herewith declares thal the device covered by this declation is in conformity with the Council Directive

93/42/EEC concerning medical devices.

Schiilke & Mayr GmbH declares that Schiilke & Mayr GmbH bears the sole responsibility for issuing this Declaration

Nordersted! 15.04.2020

thermosept® ED

F0B
Disinfeclant, medical device instrumenls

05 - Hospital hardware
instrument disinfection

II'b
IX

EN I1SO 13485
addilional standards see technical documentalion
Schiilke & Mayr GmbH, Regulatory Affairs

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Nordersledt
Germany

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Slr. 21
60433 Frankfurt am Main
Germany

Ident.No.: 0297

Annex Il excluding section 4
Annex |l 93/42/EEC Cerl. Reg. No.

1.0

15.04.2020

004567 MR2

¥

ppa. Dr. Thorsten August
Schillke & Mayr GmbH
Director Global Quality &
Health, Safety, Environment

ppa. Dif Uwe Bgrlekamp

Schiilke & Mayr GmbH

Director Business Lines, Research
& Regulalory Affairs

This Declaralion is valid until an updated version has been issued, but not longer than
18.12.2023




TEUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Komentarze w nawiasach kwadratowych pisane kursywgq pochodzg od tfumacza]

[logo DQS] [logo DQS]
[logo DQS Med]

CERTYFIKAT WE

(Petny system zapewnienia jakosci)

Niniejszym zaswiadcza sie, ze przedsiebiorstwo
schiilke +

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-StraRe 2
22851 Norderstedt
Niemcy

wdrozyto i utrzymuje petny system zapewnienia jakosci, ktéry ma zastosowanie do wyrobéw na kazdym etapie,
od projektu do kontroli koncowe;j.

W ramach audytu, udokumentowanego w raporcie, przeprowadzonego przez DQS Medizinprodukte GmbH,
potwierdzono, ze system zarzadzania spetnia wymagania

Zatacznika Il - z wytgczeniem sekcji 4 dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych
w odniesieniu do nastepujgcych wyrobéw medycznych:
Srodek dezynfekujacy do wyrobdw medycznych, produkty do pielegnacji ran i zel wymienione w zataczniku.

Producent podlega nadzorowi zgodnie z zatgcznikiem Il, sekcja 5. Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej (0297) moze by¢ umieszczane na wyrobach wymienionych w certyfikacie. Dla wyrobéw
klasy Il objetych niniejszym certyfikatem wymagane jest $wiadectwo badania projektu WE zgodnie z
zatacznikiem Il sekcja 4. Certyfikat jest w przypadku wyrobdéw klasy I(s) (I(s) = produkty klasy | wprowadzane do
obrotu w warunkach sterylnych) ograniczony do aspektéw produkcji zwigzanych z zapewnieniem i utrzymaniem
warunkow sterylnych. Certyfikat jest w przypadku wyrobdw klasy I(m) (I(m) = wyroby klasy | z funkcjg pomiarowg)
ograniczony do aspektéw produkcji dotyczacych zgodnosci wyrobéw z wymaganiami metrologicznymi.

Numer rejestracyjny certyfikatu 004567 MR2
Unikalny identyfikator certyfikatu 170773612
Data wejécia w zycie 1 lutego 2021
Data wygasniecia 18 grudnia 2023
Frankfurt nad Menem 1 lutego 2021

DQS Medizinprodukte GmbH

(-) podpis nieczytelny (-) podpis nieczytelny
Sigrid Uhlemann Dr Thomas Feldmann
Dyrektor zarzadzajgcy Szef jednostki certyfikujgcej

August-Schanz-Strae 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH jest jednostkg notyfikowang zgodnie z dyrektywg Rady 93/42/EWG dotyczacy

wyrobéw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0297.

[logo 1Q Net] 1/3
411.20 Wersja 1.0




[logo DQS]
[logo DQS Med]

Zatycznik do certyfikatu

Numer rejestracyjny certyfikatu: 004567 MR2
Unikalny identyfikator certyfikatu: 170773612
Data wejscia w zycie: 1 lutego 2021

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-StraRe 2
22851 Norderstedt

Niemcy

Wyréb Klasa
acryl-des® Gebrauchslésung Ila
acryl-des® Desinfektionstiicher lla
antifect® AF (N) Ila
antifect® N ptyn lla
antifect® extra lla
aspirmatic® Ila
zel do gojenia ran Boots IIb
dentavon® Ila
dentavon® ptyn lla
gigasept® AF IIb
gigasept® AF forte IIb
gigasept® FF (neu) IIb
gigasept® Instru AF Ilb
gigasept® med IIb
gigasept® pearls IIb
gigasonic® IIb
gigazyme®Xtra Ilb
mikrozid® AF ptyn lla
mikrozid® AF chustezki Ila
mikrozid® ptyn bezalkoholowy Ila
mikrozid® chusteczki bezalkoholowe jumbo Ila
mikrozid® ptyn Ila
mikrozid® PAA chusteczki IIb
mikrozid® sensitive ptyn lla
mikrozid® sensitive chusteczki lla
mikrozid® universal ptyn Ila
mikrozid® universal chusteczki Ila
mikrozid® chusteczki lla
mucalgin® Ila
mucapur® CD Ila
mucocit® T IIb
octenilin® zel do ran Ilb
octenilin® roztwdr do ptukania ran Ilb
octenisan® md zel do nosa Ila
octenisept® zel Ilb
octenisept® zel do ran b

[logo 1Q Net] ~ Niniejszy zatgcznik jest wazny tylko w potaczeniu z wyzej wymienionym certyfikatem. 2/3




[logo DQS]
[logo DQS Med]

Zatacznik do certyfikatu

Numer rejestracyjny certyfikatu: 004567 MR2
Unikalny identyfikator certyfikatu: 170773612
Data wejécia w zycie: 1 lutego 2021

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-StraRe 2
22851 Norderstedt

Niemcy

Wyréb Klasa
perform® lla
pursept® AF lla
pursept® A Xpress ptyn Ila
quartamon® med lla
rotasept® IIb
septinol® SA lla
terralin® ptyn Ila
terralin® protect Ila
thermosept® ED Ib
thermosept® NDR Ila
TPH® protect Ila
SteraClar Daily Ila
SteraDif proszek Ila
Stera Pex Ilb
SteraPex Rotary b
SteraClens Bez alkoholu Ila
SteraClens E]
SteriWipe+ Bez alkoholu Ila
SteriWipe+ Ila
DESIMATIC-ID PLUS IIb
DESIFOR-ONE chusteczki multi wipes Ila
DESIFOR-ONE PROTECT lla
B3 lla
Pursept A Xpress S Ila
ProCare Protect universal chusteczki Ila
UnoDent chusteczki bezalkoholowe Ila

[logo 1Q Net]  Niniejszy zatacznik jest wazny tylko w potaczeniu z wyzej wymienionym certyfikatem. 3/3

Ja, tukasz Kansy, ttumacz przysiegtly jezyka angielskiego wpisany na liste ttumaczy przysiegtych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwo$ci pod nr TP/28/12 niniejszym potwierdzam zgodnos¢
powyzszego ttumaczenia z przedtozonym mi dokumentem w jezyku angielskim.

Nr Rep. 437/2021

Zabrze, 15.11.2021




Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Identvﬂkacja wlaﬁciwego organu / Idenhficanon of the Qampetent Authoraty
1.001 Kod/Code

PL/CADL
1.002 Nazwa w jezyku misjseowym - po. polsku Hame jn local Janguage + in Portsh

Uzxzad Rejestracii Produktéw mcznic:yeh, wy:ohéw Nadyoznyoh i ?rodukt&w Biobéjozych
1.003 Narwa po anglelsku { Name in Enghsh " .

The Office for. Rng:.st:a.t:.on of Hedicinal Eroduets Ik H@d;.qal Dev:.ces and B:Looidl.l Etodncha

I

iz.om Kod kraju / Countey code - 1065 Kodpoatowy-l miastoﬁPnstaF mdeand aty
LT . '

i:.oos Ulica, nr / Strest, o, o .+ /| 1007 Feleton/ Flione: ;- -

i Zabkowska 41 : o -+48 22 14921200

Prosze wypelniad tylko pola z bistym tlem / Please fill in fields with a white background only

| B. Identyfikacja zgioszénia-tih powIado mienta / Tdehtiicationiof not
1.008 Data wmwu / Date of noﬂﬂcanon

1010 Rodza) 2gloszenta 1ub powiadomianta / Nofficten type

1. Plerwsze dia wyrabu [ Fisst for device

[[J2. zmiana danych podmioty { Change of entity details

[]3. Zmiana danych wyrebu / Change of device details

% 1014 W PrEvpadkuzmiany dotyczace] podmiotu prosze wikazad dane ledalace zi
o In case of ehpnge of entity detalls pledse indicats! the-dalz telng changed

z

1.032 Status podmilotu dokonufaceqo niniejszago zgloszenta lub powladomlanta / Status of the organization-making Hi§ notification

[TIw - Wytwdrea / ianufecturer

]
A - Autoryzowany przedstawiciet / Authonzed representative '
(11 - importer/ Importer '

© - Dystrybutar / Distributar

D 7z - Podmlot zestawiajgcy system jub zestaw zabiegowy 7 Grganizebion assembling systes or procequre pucx 1,
ooaka 4
: D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb niedyczny, system lub zestaw zabiegowy 7 Orgamzaton stenhzin: mecﬂca\llI device, sy stem ar D'D'W%Ufe ff’%

i [Jo - $windezeniodavica wykonujacy oceng dziatania / Grganization carrying out performance evahialih

nr lllllis‘llllli'll-ll

lost 2taCniKSW e

podpis pm}muia,o&gq et

ID: 9731 22229133 . WHI1_F1_1.)




! C. Identyfikacja wytworey / Identification of the manufacturer

i 1,013  Numer referencyjny / Reference number

!

1.014 Kod kraju / Country code
DB

1.015 Nazwa wytwiércy, pelna / Hame of the manufacturer, In full

Schilke & Mayr GubH

L
H
i
H
1
1
i
}
1
I

1.016 Nazwa wytwércy, skedeona / Name of the manofacturer, atbreviated -

{ 1,017 “Miasto ] Gy
; Norderstedt

1.018 Kodpocrtowy [/ Postat code ~
22840

1 1.019 Uik, ar f Street, no.
Robart Koch Strassae 2

1,020 Skrytka pocztowa / PO Box

! 0soba do-komaktu / Contact person

11.021 Imie i nazwisko / Ful name
Melanie Schmidt

1,022 Telefon [fFhone
49 40 52100543

11.023 E-mail
malanie.schmidtischuelka.com

1.024 Faks [ Fax
i 49 40 52100543

D. I:!entyf kat:]a autoryzowanegn przedstawiclela / Identaﬂcatmn of the authonzed representatfve m

1,025 Numer refergntyiny / Reference numbar

- 1 026 Kod:kraju / Country cede

1.027

Nazwa autaryzowanego przedstawiclela, peina’/ Name of the authorized répresentative, lnAﬁ.m .

1.028

e i e i =

Narwa autaryzowanego przedstawicield, skmdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

© it i+ b ¢ = emstriimed s o ppims

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocrtowy /-Postal cods.
§1.03% Ulica, nr / Street, no, 1 1.032 Skrytka pocztowa 1 PO Box
: Osoba do kontaktu / Contact person
1 1.033 Imis i nazwisko / Fult name 1.034 Telefon / Phone
|
11,035 E-mail 1.036 -Faks/ Fax
e R " - Ot -.. importara/ ... mportes i
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... - 1037 ‘
; : : . S ) 0 - .. dystrybutera /... distribuloer
i 1.038 Numer referencyjny / Reference numbar "1.3.03%  Kod kraju 7 Country tode .
‘ "BE '

11.040 Nazwa Impontara fub dystrybutora, pelia / Name &f the importer or distriButor, In fufl

Schulke Polska sp z ©.0.

| 1,041 Narwa lmportera ub dystrybutora, skrécona } Name of the importer.or distibutor, abbraviated”

| 1.042 Miasto/ Ciy

i Warazawa

[ 1.043 Kod pocrtowy / Postal code
01-793

11.044" Ulica, nr / Sreet, no.
i Rydygiera 8

-1.045 Skryika potztowa / PO Box-

Osoba do kontaktu / Contact persos

1,046 Imig 1 nazwisko / Full name
Sylwastar Bajerski

1.047 Telefon / Fhone
48 22 568 22 03

1

[1.648 E-malt
 achulke.polska@schuslke.com
|

-1.049- ‘Faks [ Fax
i 48 22 568 22 03

L

ID: 9731 22229133 WHI_FI_L

Stroma - Page
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F. Tdentyfikacja ... / Identification of the organization ...
I:l Z - .. podmiotu zestawiajgcego systent lub zestaw zablegowy /
1.050 Os -.

. podmioty sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegovy /
(Jo -..S3wiadczeniodawey wykenhuiacego ocene dzialania /

. RHfyIng ol performance avaliation

-.. agsEmbling systany or procadure pack

.« Sterilzing medical gevice, System or procedurs pack

1.051 Numer referencyiny / Reférence runbér

1.052 Kod kraju / Countey code

1.053 Nazwa podmioty, pelna / Name of the arganization, i full

1,054 Narwa podmiotu, skrbcona / Name of the ¢roanization, abbieviated

1,055 Miasto/ Ciy

1,056 Kod pocatowy ] Postal code

1.057 Ulica, nr f Street, a0

.1.058. Sktytka pocrtowa / PO Box

{ Osoba do kentaktu / Contact person,

: 1059 Imig i nazwiske ] Full name

1.060 Telefon/ Phone

; 1.06% E-mail

1,062 Faks f Fax

Identification of the person acting as proxy “for the organizat]on maklng thts notlf‘catlon

Wypelnia pelnomeocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA
To be filled i by person acting a3 proxy In accurdance with'art, 33 of the Polisir Code-of: Mmlnistrahve Procedwe

G: Identyfikacja petnomocnika dzuala_tacega w.imianiu podriotu dokonujqcego zgloszema lub. powladomlenia

1.063 Imie i nazwisko / Full name
; Bartlomiej Pilat

1'1.064 Miasto/ City
l Warszawa

1.0685 Hod pocrtowy / Postal code
02-275

| 1.066 Ulica, nr / Street, no.
. Al. Rrakowgka 110/114 lok. 236

1,067 Skrytka-pocztowa /PO Fox

E
11,068 Telefon / Phone :
I +48 603 472 181, 505 %24 376, 22 B68 57 68

1.059 "Faks/Fax
48 22 868 57 68

Proszeg podad wiasciwe liezby tub zero; jef.ll n!& doiq&om danego typu formuilarzs
Flease provide proper numbdrs o zero if there are no altached fomss of given type

H. Liczba wyrobéw objetych tym zg!oszemern lub- powladom:emem / Number of devices covered by this notification

1.070 Llczba.do-lauanych Zaiqcznlkow wr zf-Number of auached foms no 2 -

1.071  lezba dotyzonych Zatacznikéw nr.3 / Number oF attachied forms 1o, 3

1072 Liczba wyrobéw wymlenionych w dofaczonych Zalaunlkach nrd/ Hurmler 6f dévices lstad Ifdttached frms o, 4 ’ 29

Potwierdzam, Zze powyzsze informacie sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowladge.

Miasto / City Warszawa Data f Date
Nazwisko [ Name Bartiomiej Pitat Podpis / Signature
1D; 9731 22229133 WHil_F1_1.1

2011-03-17

%,z{ﬁ@ﬁ.
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Zataeznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tiem / Pleasa fill in fields with a white background onky

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification’

[ 4.001 Numer kolejny Zalacanika nr 4 w obrebie tego 4002 Numer referencyjny Zalgcxnika ar 1 / Réference aumber of form fo. 1
pawiaddmienia T : - '

Qrdinal number of form neo. 4 swithin this rotiication

B. Wykaz wyrobdw [ List of devices

4.003 Hr referencyiny f Ref. no 4.004 Nazwa handlowa vryrobu / Trade name of devke 1) 2}

Dialox HP

Reinigungsverstarker fur Gigasept FF

Gigazyme

Aspizmatic

Aspirmatic cleaner

Lisatol FF

SM Labor

Terralin protecot

Quartamon med

Miasto / City

Parform

Potwierdzam, Ze powyzsze informacie sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Warszawa Data / Date 2011-03-17

\ /) v J
Nazwisko / Name Bartiomiej Pilat Podpis / Signature %9(4(9 ?}u[,‘ 0 l//\ :
e iy w]

L} vhmaby l’.;ll‘il}.\: sig naawa handlovey, Lypeni, modelein, wersp wykonama, wersys progianiowania, Toan. arem, ksetaltem lub wymiaram! mozna 1nac za jeden wyrol

| 2amesad w edrym povaacorien, el s b mag:

- jednega valwdrcs,

* Jedaego auloryzcwanego predstaviceia, eleh h vytndrca nie ma sedalny Iub migjs-a 2amieszkamia w paistvre clonkowskim,
- Yeden, wipding, xrtki oprs wyrobu 1 1040 przevednana zastosowanis,

- prng, wozhivaé nafbardae) seczepdlows naoyg adzaows, ’

- edei kod wyrobu wedlug Globalne] Nafnanilatury YWyrohow Madytzaveh alo unel umane] nomanklatury wyrahdw wmedycznyeh,
- e samg kasylikage alpo kealilikacye,

- winding oceng 20000050 wykonane z vryoem tych samych procedur ocany zgodr'oin

wepdiny CettyTikal 2godnudd: il wspdine certyfikaty 2godnodey, Jzell w ocemes whi 2000n050 brala udzat jednostka notyfrcowana,

. }cd?l‘l nurmer referency‘n,' W bane LUDﬁ,HFD lJe(mq nﬁzm, handlmra W }.,Zykii pol-»mm 20 jedng farvg hangdiowa wjezyku ARG

MgwaTma,

systemach
'u-:v zestavach nbiego. wych moga byr uzZnane za ]eden .\'} 0’1 190.‘1 12 7 pkt

i
pasnr?®™t
s

Tasare it
-

ID; 4117 8939 3179 ' WM F4_1.1 \\oﬁt 8& 3mu18€*9°-_:.,,.’ Strona fPage 1/1



Zatacznik nr4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypedniac tylko pola z biatym tiem / Please flfws figds with a white background only

] A, Identﬁkada powiadamienia / Idéhﬁﬁcédon of notification

_r4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zalacznika nr 1 / Reference numbes of form no, L
: pawiadomienia - : )

Ordtmal number of form: no. 4 within this rotification

; B. Wykaz wyrabdw / List of devices

4.003 Nrreferencyjny f Ref. no 4,004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

e =

1
Mikrozid AF liquid :

Mikrozid sengitiva liquid

Mikrozid sensitive wipes !

Mikrozid AF jumbo wipes —‘]'
Hikrozid AF wipes ) —lj
Qetenilin roztw;r do irygacji ran
Thermosept ER ,i
; Thermospet ED N '
i Thermosapt alka clean forte ik
Thermosept RKF h i J

Potwierdzam, Ze powyisze Informacje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above Is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Oata / Date 2011-03-17

Nazwisko / Mame Bartiomiej Pitat Paodpis / Signature 6@(/{ i ﬂ"/’% !
{

L} Wyeoby thznite SIg nazved handiowa, Wypem, imgdelam, wers
+ ZAMIESLE w ednym powiadamieny, ezl 34 lub majg:

- jadnegs veytediee,

- Jednege autoryzowanage mreastawiaela, jezeh ih wylvleca e Ma siadziby lub mieJsia 2amieszkanta v panstwie Glonkowskim,

- jerlen, vespdiny, redtki opis wWyrabu 1 Qo przevidziene zastosowan,

- jadng, mozlivie pathardzie) szczegdlovy nazwg redzajeva, ’

- Jeden kad vryrodu wedlug Globeine) Nomenkiatury Wyrohovs Medycznych 21 Inne; uznane] nomankiatury wyrohdw medyiziyeh,

- e samg klasyfikace albo kwalihkacie,

- WD £CeNg Z0ON0SO wykonang z uzycem tych sunych provedur oeny 2a00nosd,

- wispding certyfikal zgodnoda b wspdlne ceryfikazy zgodrdsde, Jerelt w ocame £h sgodnode: brat ydziat jRdnostia notyhikowana,

- jagan numer referancyny w hazie FUDAMED | jedua nazwe hand!mwq w eZyky polskim alte jedng aazwe handiowg w jazyxu angualskin. i .

21 Systemy tuly zestavey zabiegawz O (Y SaNYM Hr2e2naczeniy, z?slawiene prze2 Len sars padmiot i 23y, g M WIohy maegdyena, kiore v poszozegéinych
systemach tub zestawach 220egowyct wystepaz w rdzaych odcaach b rdznsg sig nazvg ha‘nd_k}w , YT ‘ﬂmamrml T (,H_jii_h' v ’ PRy
rozneareny, ksztattem lub veynuarami moina vead za jeden systein lub zostaw zablegowy, 1eicli od o HEFR 3 Wi ]
iUt 2estawach zateegawych moga byd uznang za jeden wyrdb zgotine z pht 1.

| PRODUKTOW BIOBOJ
Kanoelars Gidwna
ul. Zabkowska 41, 03-738 Warszawa

201 -03- 18

13 ViykOnaANa, wersi3 Oprogramawana, roanarem, ksztaller fup wymiaram momna uznad za jeden wyréb

. nr AL L T ey L Y T Y D P P P
5

lod¢ ZHBCZNIKEW. cvsusussrsercsBomrannianceraenns

ID: 3594 9222 2733 WMI_F4_1. podpis przyimujeceq .....f.t.‘f.’?.a..’.p@ﬁ 1/1




Zalacznik nr4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill i fields with a white background oniy

A. Identyﬁkaqa pow:adnmlema { Identification of notification

4001 Numer kolejny Zalqcznlka Ar & vy obrebie tego 4,002 Rumer. teferencyjny za!aanika or 1/ Reference n.umber of form no. L
pewladomienia i . R

Ordinal aumber of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / Ust of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of davice 1), 2)

Thermosept RRM-zym

Thermosept DK

]| Thermogept NRZ

Thermosapt NKP

Thermosept BSK

o m———

Thermosept RSK

Thermogept SEK

Thermosept NDR

Thermesapt SKS

SN o

Potwierdzam, Ze powyzsze informacie sg poprawne wediug mojej najlepszej wnedzy
[ affirm that the Information given above is correct to the hest of my knowledge,

Miasto / City Warszawa Data [ Date 2011-03-17

M
Nazwisko 7 Namma Bartiomiej Pilat Podpis / Signature %\- J,(/'

1 \'JV”J\.,' NS S8 DD handiows, typem, nodelen), WIS} WyHanan®, wersly oorogramavana, roznkaren, ksztatten lub wiriarany mozsa vznad 2a jaden wyidl
1 zamiesGl wiednym povasdommni, jeel <3 ub maga:
- Jedaeac viyowéce,
- jednegu au\or\, 20vanedn preedslowoeia, jezeh oh wytwérca me ma siedzdy ub MIZJSEA ZANhESZKANA W panstvae czlottkoskm,
2uen, wapdiny, Xrotke Qs wyrobu 1 jego przewdziane 2astosowane,
]edn= mozliviie najbardzie) szczendiows nanwe 106zalowg,
Jeden kod wyrenu wediug Glabalne) Nomaenkizlury Wyrotdw Medyezmych aibo e uznidne) namenkiatury varobdv medyeznych,
tg sama klasyfikacie aibe kwealdikacie,
whpding ocent zgodnndti wivkenang z uzyciom tych sarmych pracadur neeny 20 gadnoda,
- wspdiny canyfikat zgounoda b wipdine centyfikaty zgoinodo, Jeiel w ocenie ih 200dnoda brafa udziat ernostka nmyfkowana
- JdeP aumar referéncyiny w nane EUDAMED » jadng naowe handlowq w igrvku poislam albo jedna nazwe harflows W jeeyku angriskin,
2) Systemy lub zestawy zablegovie O tyns Samym rzeznafzen, x2stawions przez ten sam podmt | Zavieea)ats te soine vaTaby medyrzrie ktdre w poszczegdlnych
systemach lu Zestawach ratieqoverdh wyStepulg w rznyeh todoiach 1ub rédama se nazwa handlowe, Typem JTTRRE TS oprogranmwanm,

ropnvatem, kszledter lub wymiarami mwana gzngd 2a jeden systemn Wb zestaw 2emagowy, Bzel odpoviadaj r_ei_ CZYC E—sm
lub zestawach zaluegowyr?t R0 hy¢ uznane za jedon wyrdb zgodnie z pht 1. C H, OBOW
| PROGUKTOW sroaam;c?gmc“
ul Ki
- Zabkowska 41, 03734 Warzawe

201t -03- 18

nr (LTI
(1] luun-nlu"n-“uuu-n--nnonu
LI

" llode zetgeanikew........
podpis p;zy]mu M’“““““““
iD: 0730 6153 2808 Wit F414 L—-M




KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® ED Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 05.10.2021
05.02 19.09.2022

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa handlowa :  thermosept® ED
Niepowtarzalny Identyfikator : GYO00-RODY-3009-3A7T
Postaci Czynnej (UFI)

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odra-
dzane

Zastosowanie substan- . Preparat do maszynowej, chemiczno-termicznej dezynfekciji
cji/mieszaniny endoskopow. Wyrob medyczny.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent . Schilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Niemcy

Numer telefonu: +49 (0)40/ 52100-0
Telefaks: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Dostawca . Schulke Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 132

02-305 Warszawa

Polska

Numer telefonu: +48 22 11 60 700
Telefaks: +48 22 11 60 701
schulke.polska@schuelke.com
www.schuelke.com

Adres e-mail osoby odpo- . Application Specialists
wiedzialnej za SDS/Osoba +49 (0)40/ 521 00 666
odpowiedzialna AD@schuelke.com

Numer telefonu: +48 22 11 60 700
ReachPolska.SM@schuelke.com

1.4 Numer telefonu alarmowego
Numer telefonu alarmowego : Carechem 24 International: +48 22 307 3690

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Toksyczno$¢ ostra, Kategoria 4 H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.

711810 ZSDB_P_PL PL Strona 1/24



KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® ED Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja:
05.02 19.09.2022

schilke -+

Data ostatniego wydania: 05.10.2021

Toksycznos¢ ostra, Kategoria 4

Dziatanie zrgce na skore, Podkategoria
1B

Powazne uszkodzenie oczu, Kategoria 1
Uczulenie uktadu oddechowego, Katego-
ria 1

Dziatanie uczulajgce na skére, Kategoria
1

Dziatanie toksyczne na narzady docelo-
we - narazenie jednorazowe, Kategoria 3,

Uktad oddechowy

Zagrozenie diugotrwate (przewlekie) dla
srodowiska wodnego, Kategoria 3

2.2 Elementy oznakowania

H332: Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H334: Moze powodowac objawy alergii lub astmy
lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdy-
chania.

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H335: Moze powodowac podraznienie drég odde-
chowych.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, po-
wodujgc dtugotrwate skutki.

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajace
rodzaj zagrozenia

dap

Hasto ostrzegawcze

Zwroty wskazujgce rodzaj
zagrozenia

Niebezpieczenstwo

H302 + H332 Dziata szkodliwie po potknigciu lub w nastep-
stwie wdychania.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia

0Czu.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H334 Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudno-
$ci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.

Uzupetniajgce zwroty EUHO71
wskazujgce rodzaj zagro-
zenia

Zwroty wskazujgce srodki
ostroznosci

Dziata zrgco na drogi oddechowe.

Zapobieganie:
P261 Unika¢ wdychania par.

P271 Stosowaé wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze wenty-
lowanym pomieszczeniu.
P280 Stosowac rekawice ochronne/ ochrone oczu/ ochrone

twarzy.

Reagowanie:

P301 + P330 + P331

W PRZYPADKU POtKNIECIA: wyptu-

711810 ZSDB_P_PL PL
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

schilke -+
thermosept® ED Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja:
05.02 19.09.2022

Data ostatniego wydania: 05.10.2021

kac usta. NIE wywotywa¢ wymiotow.

P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wtosami): Natychmiast zdjgé catg zanieczysz-
czong odziez. Sptukaé skére pod strumieniem wody lub prysz-
nicem.

P304 + P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego
na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

P305 + P351 + P338 + P310 W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wy-
jac soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc.
Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowaé¢ sie z OSRODKIEM
ZATRUC/ lekarzem.

Likwidacja (lub utylizacja) odpaddw:

P501 Zawartos$¢/ pojemnik usuwac do autoryzowanego za-
ktadu utylizacji odpadow.

Niebezpieczne sktadniki muszg by¢ wymienione na etykiecie:
glutaral

2.3 Inne zagrozenia

Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikéw uwazanych albo za trwate, podlegajace bioa-
kumulacji i toksyczne, albo bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na po-
ziomie 0,1% badz powyzej.

Informacje ekologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych uwaza sie,
ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutlu REACH 57(f), regulacji Komisji Dele-
gowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

Informacje toksykologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikow, o ktérych uwaza
sie, ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji
Delegowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

3.2 Mieszaniny

Charakter chemiczny Roztwor nastepujgcych substancji z nieklasyfikowanymi jako

stwarzajgce zagrozenie dodatkami.

Skladniki

Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie (%
Nr WE w/w)
Numer indeksowy
Numer rejestracji

[glutaral 111-30-8 Acute Tox. 3; H301 >=20-<25

203-856-5
605-022-00-X
01-2119455549-26-
XXXX

Acute Tox. 2; H330
Skin Corr. 1B; H314
Eye Dam. 1; H318
Resp. Sens. 1; H334

711810 ZSDB_P_PL PL
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® ED
Wersja Aktualizacja:
05.02 19.09.2022

Kopia do odczytu!

schilke -+

Data ostatniego wydania: 05.10.2021

Skin Sens. 1A; H317
STOT SE 3; H335
(Uktad oddechowy)
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 2;
H411

EUHO71

Wspétczynnik M
(Toksycznosé ostrg
dla srodowiska wod-
nego): 1

specyficzne stezenie
graniczne

STOT SE 3; H335
05-<5%

Oszacowana tok-
sycznos¢ ostra

Toksycznos¢ ostra -
droga pokarmowa: 77
mg/kg

Toksyczno$¢ ostra -
przez drogi odde-
chowe (pyt/mgta):
0,28 mg/l

etanol

64-17-5

200-578-6
603-002-00-5
01-2119457610-43-
XXXX

Flam. Lig. 2; H225
Eye Irrit. 2; H319

>=1-<10

(karboksylanomety-
lo)iminobis(etylenonitrylo)tetraocta
n pentasodu

140-01-2

205-391-3
607-736-00-7
01-2119474445-33-
XXXX

Acute Tox. 4; H332
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Repr. 2; H361d
STOT RE 2; H373
(Uktad oddechowy)

Oszacowana tok-
sycznos¢ ostra

Toksycznos¢ ostra -
przez drogi odde-
chowe (pyt/mgta): 1 -
5 mgl/l

>=0,1-<1

Wyjasnienia skrotéw znajdujg sie w sekcji 16.

711810 ZSDB_P_PL PL
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KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

thermosept® ED Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 05.10.2021
05.02 19.09.2022

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
Zalecenia ogllne . Natychmiast zdjgé skazone ubranie.

W przypadku wdychania . Wyprowadzi¢ osobe poszkodowang na $wieze powietrze i
zapewnic spokdj.
Nie stosowa¢ sztucznego oddychania usta-usta lub usta-nos.
Stosowac¢ odpowiedni aparat.
Jesli objawy utrzymujg sie, wezwac lekarza.

W przypadku kontaktu ze . Natychmiast sptuka¢ duzg iloscig wody, nie krécej niz 15 mi-
skorg nut.
Zasiegngc¢ porady medyczne;j.

W przypadku kontaktu z . W przypadku kontaktu z oczami usunagc¢ szkfa kontaktowe i
oczami natychmiast wyptuka¢ oczy duzg iloscig wody, réwniez pod
powiekami, przez co najmniej 15 minut.
Uzyskaé pomoc lekarska.

W przypadku potkniecia . NIE prowokowa¢ wymiotéw.
Wyptuka¢ usta woda.
Podac¢ do wypicia niewielkg ilos¢ wody.
Uzyska¢ pomoc lekarska.

4.2 Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia
Objawy . Leczenie objawowe.

Zagrozenia . Dziata szkodliwie po potknigciu lub w nastepstwie wdychania.
Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Moze powodowacé objawy alergii lub astmy lub trudnosci w
oddychaniu w nastepstwie wdychania.
Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.
Dziata zrgco na drogi oddechowe.
Powoduje powazne oparzenia.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego poste-
powania z poszkodowanym

Leczenie . Dla uzyskania specjalistycznej porady lekarze powinni skon-
taktowac sie z Centrum Informaciji o Zatruciach.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze : Suchy proszek gasniczy
Piana gasnicza
Strumien rozpylonej wody
Dwutlenek wegla (CO2)

Niewtasciwe $rodki gasnicze : NIE STOSOWAC pradéw wodnych.
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5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zagrozenia szczegdlne w :  Brak dostepnej informaciji.
czasie gaszenia pozaru

Niebezpieczne produkty spa- : Niebezpieczne produkty spalania nie sg znane
lania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie : W razie pozaru zatozyé aparat oddechowy z zamknietym
ochronne dla strazakow obiegiem powietrza.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryj-
nych

Indywidualne $rodki ostroz- . Zapewnic wystarczajgcg wentylacje.

nosci. Uzy¢ $rodkdw ochrony osobistej.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w zakre-  :  Nie wylewaé do wéd powierzchniowych.
sie ochrony srodowiska

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania
skazenia
Metody oczyszczania . Zebraé razem z materiatem wchtaniajgcym (np. scierka, wtok-
nina).
Wchiong¢ w obojetny materiat absorpcyjny (np. piasek, zel
krzemionkowy, pochtaniacz kwaséw, pochfaniacz uniwersal-
ny, trociny).

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz w Sekcji 8 + 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego po- . Unika¢ przekraczania dopuszczalnych stezen w srodowisku
stepowania pracy (patrz w sekcji 8).
Stosowac wylgcznie przy odpowiedniej wentylacji/srodkach
ochrony osobiste;.

Whytyczne ochrony przeciw-  : Brak specjalnych wymagan dotyczgcych srodkéw ochrony
pozarowej przeciwpozarowej.
Srodki higieny . Natychmiast zdjgé skazone ubranie. Przechowywa¢é z dala od

Zywnosci i napojow.
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7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych

niezgodnosci

Wymagania wzgledem po-
mieszczen i pojemnikow

magazynowych

Inne informacje o warunkach

przechowywania

Wytyczne sktadowania

Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym

opakowaniu.

Chroni¢ przed bezposrednim dostepem promieni stonecznych.
Przechowywa¢ z dala od zrédet ciepta. Przechowywac po-
jemnik szczelnie zamkniety. Zaleca sie przechowywanie w

temperaturze: 5 - 25 °C

Nie przechowywac razem z materiatami wybuchowymi, utle-
niaczami, nadtlenkami organicznymi i produktami zakaznymi.

7.3 Szczegblne zastosowanie(-a) koncowe
Specyficzne zastosowania

Nie dotyczy

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczgce Podstawa
(Droga na- kontroli
razenia)
glutaral 111-30-8 NDS 0,4 mg/m3 PL NDS
NDSch 0,6 mg/m3 PL NDS
etanol 64-17-5 NDS 1.900 mg/m3 PL NDS
Pochodny niepowodujacy efektow poziom (DNEL) zgodnie z Rozporzadzeniem WE
1907/2006:
Nazwa substancji Koncowe Droga narazenia | Potencjalne skutki Wartosé
przeznaczenie zdrowotne
glutaral Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 0,0106 mg/m3
miejscowe
etanol Pracownicy Wdychanie Ostre - skutki miej- 1900 mg/m3
scowe
Pracownicy Kontakt ze skd- | Dlugotrwate - skutki 343 mg/kg
ra uktadowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 950 mg/m3
uktadowe
(karboksylanomety- Pracownicy Wdychanie Ostre - skutki miej- 3 mg/m3
lo)iminobis(etylenonitr scowe
ylo)tetraoctan penta-
sodu
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 1,5 mg/m3
miejscowe

Przewidywane stezenie niepowodujace zmian w srodowisku (PNEC) zgodnie z Rozporzg-
dzeniem WE 1907/2006:

| Nazwa substancji Srodowisko Wartos¢
glutaral Woda stodka 0,0025 mg/l
Woda morska 0,00025 mg/l
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Osad wody stodkiej 0,091 mg/kg
Osad morski 0,009 mg/kg
Gleba 0,18 mg/kg
Skutki dla stacji uzdatniania wody 0,8 mg/l
Stosowanie okresowe/uwolnienie 0,006 mg/l

etanol Woda stodka 0,96 mg/l
Woda morska 0,79 mg/l
Osad wody stodkiej 3,6 mg/kg
Gleba 0,63 mg/kg
Osad morski 2,9 mg/kg
Instalacja oczyszczania $ciekow 580 mgl/l

(karboksylanomety- Woda stodka 6,4 mg/l

lo)iminobis(etylenonitrylo)tetraoct

an pentasodu
Woda morska 0,64 mgl/l
Stosowanie okresowe/uwolnienie 3,1 mg/l
Instalacja oczyszczania sciekow 51 mg/l
Osad wody stodkiej 23 mg/kg
Osad morski 2,3 mg/kg
Gleba 0,853 mg/kg

8.2 Kontrola narazenia

Srodki ochrony indywidualne;j.

Ochrona oczu lub twarzy Ostona twarzy

Ochrona rgk

Dyrektywa Wybrane rekawice ochronne muszg spetnia¢ specyfikacje
rozporzgdzenia wspdlnotowego (UE) 2016/425 i normy po-
chodnej EN 374.

Uwagi : Ochrona przed rozpryskami: jednorazowe rekawice z gumy

nitrylowej np. Dermatril (Grubo$¢: 0,11 mm) produkowane
przez KCL lub rekawice innych producentéw dajgce te samg
ochrone. Kontakt dtugotrwaty: rekawice z gumy nitrylowe;j,
np. Camatril (czas przebicia >480 min., Grubos$¢: 0,40 mm)
lub rekawice z gumy butylowej np. Butoject (czas przebicia
>480 min., Grubos$¢: 0,70 mm) produkowane przez KCL lub
rekawice innych producentéw dajgce te samg ochrone.

Ochrona skoéry i ciata Kombinezon roboczy lub ptaszcz laboratoryjny.

Ochrona drog oddechowych Nie wymaga sie, z wyjatkiem tworzenia sie aerozoli.

Srodki ochrony Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu.

Nie wdychac¢ pary.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych
Stan fizyczny : ciecz

Barwa . bezbarwny
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Zapach
Prég zapachu

Temperatura topnie-
nia/krzepniecia

Temperatura rozktadu

Temperatura wrzenia/Zakres

temperatur wrzenia

Goérna granica wybuchowosci

/ Gérna granica palnosci

Dolna granica wybuchowosci/ :

Dolna granica palnosci

Temperatura zaptonu

Temperatura samozaptonu
pH

Lepkosc¢
Lepko$¢ dynamiczna

Rozpuszczalnosc
Rozpuszczalnos¢ w wo-
dzie

Wspotczynnik podziatu: n-
oktanol/woda
Preznos¢ par
Gestos¢
Gestos¢ wzgledna par
9.2 Inne informacje
Materiaty wybuchowe

\Wiasciwosci utleniajgce

t atwopalnos¢ (ciecze)

Palenie podtrzymywane

piekacy
nie okreslono

<-5°C

Brak dostepnych danych

ok. 90 °C

Nie dotyczy

Nie dotyczy

63 °C

Metoda: DIN 51755 Part 1
Brak dostepnych danych
3,6 (20 °C)

Stezenie: 100 %

ok. 3,2 mPa*s (20 °C)
Metoda: DIN 53019

(20 °C)
catkowicie rozpuszczalny

Nie dotyczy

ok. 35 hPa (20 °C)
ok. 1,04 g/cm3 (20 °C)

Brak dostepnych danych

Nie oznaczono.

Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako

utleniajaca.
Nie podtrzymuje palenia.

Podtrzymuje palenia: nie
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Samozapton . nie okreslono

Szybkos¢ korozji metalu : Nie koroduje metali

Szybkos$é parowania : Brak dostepnych danych

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.2 Stabilnosé chemiczna

Produkt jest stabilny chemicznie.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Niebezpieczne reakcje . Brak mozliwych do przewidzenia.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢

Warunki, ktérych nalezy uni- :  Chroni¢ przed mrozem, cieptem i $wiattem stonecznym.
ka¢

10.5 Materiaty niezgodne

Czynniki, ktérych nalezy uni- : Silne zasady

ka¢ Silne kwasy i utleniacze
Aminy
Amoniak

10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu
Brak mozliwych do przewidzenia.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznos¢ ostra
Dziata szkodliwie po potknieciu lub w nastepstwie wdychania.

Produkt:
Toksycznos¢ ostra - droga . Oszacowana toksycznos¢ ostra: 385 mg/kg
pokarmowa Metoda: Metoda obliczeniowa
Toksycznos$c¢ ostra - przez . Oszacowana toksycznos¢ ostra: 1,4 mg/l
drogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h

Atmosfera badawcza: pyt/mgta

Metoda: Metoda obliczeniowa
Skladniki:
glutaral:
Toksyczno$¢ ostra - droga : LD50 (Szczur): 77 mg/kg
pokarmowa Ocena: Dziata toksycznie po potknieciu.
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Oszacowana toksycznos¢ ostra: 77 mg/kg
Metoda: Metoda obliczeniowa

Toksycznos¢ ostra - przez . LC50 (Szczur): 0,28 mg/l

ldrogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h

Atmosfera badawcza: pyt/mgta

Metoda: Dyrektywa ds. testow 403 OECD

Oszacowana toksycznos¢ ostra: 0,28 mg/l
Atmosfera badawcza: pyt/mgta
Metoda: Metoda obliczeniowa

Toksyczno$¢ ostra - po na- . LD50 (Krolik): > 2.000 mg/kg
|niesieniu na skore

etanol:

Toksyczno$c¢ ostra - droga :  LD50 (Mysz): 8.300 mg/kg

pokarmowa

Toksycznos¢ ostra - przez . LC50 (Mysz): 39 mg/l

ldrogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h
Atmosfera badawcza: para

Toksycznos¢ ostra - po na- :  LD50 (Krdlik): 20.000 mg/kg

|niesieniu na skore

(karboksylanometylo)iminobis(etylenonitrylo)tetraoctan pentasodu:

Toksycznoé¢ ostra - droga . LD50 (Szczur): ok. 4.550 mg/kg
pokarmowa

Toksyczno$¢ ostra - przez . Oszacowana toksycznos¢ ostra: 1 - 5 mg/l
ldrogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h

Atmosfera badawcza: pyt/mgta
Ocena: Skfadnik/mieszanina jest umiarkowanie toksyczna po
krétkotrwatym wdychaniu.

Toksyczno$¢ ostra - po na- . LD50 (Szczur): > 2.000 mg/kg

Iniesieniu na skére Metoda: Dyrektywa ds. testow 402 OECD

Uwagi: Dane toksykologiczne zostaty zaczerpniete z informa-
cji o produktach charakteryzujgcych sie podobnym sktadem.

Dziatanie zrace/draznigce na skoére
Powoduje powazne oparzenia.

Skladniki:

glutaral:

Gatunek . Krolik

Metoda . Dyrektywa ds. testow 404 OECD
Wynik . Produkt zrgcy

etanol:
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Gatunek . Krolik

Metoda . Dyrektywa ds. testow 404 OECD

\Wynik . Brak dziatania draznigcego na skore

(karboksylanometylo)iminobis(etylenonitrylo)tetraoctan pentasodu:
[ Iwynik . Brak dziatania draznigcego na skére

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Skladniki:

glutaral:

Gatunek . Krélik

Metoda . Test Draize'go

\Wynik . Produkt zrgcy

etanol:

Metoda :  Dyrektywa ds. testow 405 OECD
\Wynik . Dziatanie draznigce na oczy

(karboksylanometylo)iminobis(etylenonitrylo)tetraoctan pentasodu:
[Iwynik . Dziatanie draznigce na oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére
Dziatanie uczulajgce na skére
Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.

Uczulenie uktadu oddechowego
Moze powodowacé objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

Skiadniki:

glutaral:

Rodzaj badania . Test skdrny otwarty

Droga narazenia : Skoérnie

Gatunek . Swinka morska

Wynik . Powoduje uczulenie.

Droga narazenia :  Wdychanie

Gatunek :  Ludzie

Wynik . Powoduje uczulenie.

etanol:

Rodzaj badania . Test maksymizacyjny

Gatunek : Swinka morska

Metoda . Dyrektywa ds. testow 406 OECD
Wynik :  Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

(karboksylanometylo)iminobis(etylenonitrylo)tetraoctan pentasodu:
|IRodzaj badania : Test Buehlera
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Gatunek . Swinka morska

Metoda . Dyrektywa ds. testow 406 OECD

\Wynik . Nie powoduje podraznienia skory.

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skladniki:
glutaral:
Genotoksycznosé in vitro : Wynik: W wielu badaniach stwierdzono sprzeczne wyniki.
Dziatanie mutagenne na . Nie wykazat skutkéw mutagennych w doswiadczeniach ze
komorki rozrodcze- Ocena zwierzetami.
etanol:
Genotoksycznosé in vitro . Rodzaj badania: Badanie mutagennosci na bakteriach (test
Amesa)
System testowy: Salmonella typhimurium
Aktywacja metaboliczna: z lub bez aktywacji metabolicznej
Metoda: Dyrektywa ds. testow 471 OECD
Wynik: Nie jest mutagenny wedtug testow Ames.
Genotoksycznosc in vivo : Wynik: Niemutagenny
Dziatanie mutagenne na :  Badania kultur bakteryjnych lub komérek zwierzecych nie
komorki rozrodcze- Ocena wykazaty skutkéw mutagennych.
(karboksylanometylo)iminobis(etylenonitrylo)tetraoctan pentasodu:
Genotoksycznosé in vitro . Rodzaj badania: Badanie mutagennosci na bakteriach (test
Amesa)
System testowy: Salmonella typhimurium
Metoda: Dyrektywa ds. testow 471 OECD
Wynik: negatywny
Uwagi: Badania in vitro nie wykazaty skutkbw mutagennych

Rakotwoérczosé

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skiadniki:

glutaral:

Rakotworczosé - Ocena . Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkéw
rakotworczych.

etanol:

Rakotwoérczos¢ - Ocena . Nie wykazat skutkdw rakotworczych w doswiadczeniach na
zwierzetach.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
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Skladniki:
glutaral:
Szkodliwe dziatanie na roz- . Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow
rodczosc¢ - Ocena dla rozrodczo$ci.
etanol:
Wptyw na rozwdj ptodu . Gatunek: Szczur

Sposéb podania dawki: Doustnie
Ogodlna toksycznos¢ u matek: NOAEL: 2.000 mg/kg wagi ciata

Szkodliwe dziatanie na roz- . Doswiadczenia ze zwierzetami wykazaty efekty mutagenne i
rodczos¢ - Ocena teratogenne.

(karboksylanometylo)iminobis(etylenonitrylo)tetraoctan pentasodu:

\Wpltyw na rozwéj ptodu . Gatunek: Szczur
Spos6b podania dawki: Doustnie
Ogodlna toksycznos¢ u matek: NOAEL: 400 mg/kg wagi cia-
ta/dzien
Teratogennos$¢: NOAEL: 100 mg/kg wagi ciata/dzien
Metoda: Dyrektywa ds. testow 414 OECD
GLP, Dobra praktyka laboratoryjna: tak

Szkodliwe dziatanie naroz- : Niektére dowody negatywnych skutkéw dla rozwoju w oparciu
rodczo$¢ - Ocena o badania na zwierzetach.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe

Moze powodowacé podraznienie drog oddechowych.
Dziata zrgco na drogi oddechowe.

Produkt:

Uwagi . Moze powodowac¢ podraznienie drog oddechowych.
Sktadniki:

glutaral:

[luwagi . Brak dostepnych danych

etanol:
[luwagi : Brak dostepnych danych

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skladniki:

glutaral:

Droga narazenia :  Wdychanie

Narazone organy :  Gorne drogi oddechowe
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etanol:
[luwagi : Brak dostepnych danych

(karboksylanometylo)iminobis(etylenonitrylo)tetraoctan pentasodu:

Droga narazenia : Wdychanie
Narazone organy . Uktad oddechowy
Ocena . Moze powodowac uszkodzenie narzgdéw poprzez dtugotrwa-

te lub narazenie powtarzane.

Toksycznos$¢ dawki powtérzonej

Sktadniki:
glutaral:
"Uwagi . Podczas badan toksycznosci chronicznej nie stwierdzono
skutkéw negatywnych.
etanol:
Gatunek : Szczur
NOAEL : 1.730 mg/kg
LOAEL : 3.160 mg/kg
Sposo6b podania dawki . Doustnie
Czas ekspozycji : 90d

Zagrozenie spowodowane aspiracjg
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych
uwaza sie, ze majg wiasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

Dalsze informacje

Produkt:
Uwagi :  Brak danych o samym produkcie.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé

Produkt:
Toksycznos¢ dla mikroorga- :  EC50: 217 mg/l
nizmow Metoda: OECD 209
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Skladniki:

glutaral:

Toksycznosé dla ryb

Toksycznos¢ dla dafnii i in-
nych bezkregowcoéw wod-
nych

Toksycznos¢ dla glo-
Iny/rosliny wodne

Wspétczynnik M (Toksycz-
Inos¢ ostrg dla srodowiska
wodnego)

Toksyczno$c¢ dla ryb (Tok-
sycznosé chroniczna)

Toksyczno$¢ dla dafnii i in-
nych bezkregowcoéw wod-
nych (Toksycznos$¢ chronicz-
na)

etanol:
Toksyczno$é dla ryb

Toksycznoé¢ dla dafnii i in-
Inych bezkregowcéw wod-
nych

Toksycznos¢ dla glo-
Iny/roéliny wodne

Toksycznosé dla ryb

Toksyczno$¢ dla dafnii i in-
nych bezkregowcoéw wod-
nych

LC50 (Lepomis macrochirus (Loso$ btekitnoskrzeli)): 9,4 mg/l
Czas ekspozycji: 96 h

EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): 5,75 mg/I
Czas ekspozyciji: 48 h

EC50 (Desmodesmus subspicatus (algi zielone)): 0,6 mg/I
Czas ekspozycji: 72 h

Rodzaj badania: proba statyczna

Metoda: Dyrektywa ds. testow 201 OECD

NOEC (Desmodesmus subspicatus (algi zielone)): 0,025 mg/I
Czas ekspozycji: 72 h

Rodzaj badania: proba statyczna

Metoda: Dyrektywa ds. testow 201 OECD

1

NOEC: 1,6 mg/l
Czas ekspozyciji: 97 d
Gatunek: Oncorhynchus mykiss (pstrag teczowy)

NOEC: 2,5 mg/l
Czas ekspozyciji: 21 d
Gatunek: Daphnia magna (rozwielitka)

LC50 (Leuciscus idus (Jaz)): 8.140 mg/l
Czas ekspozyciji: 48 h

EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): > 5.000 mg/I
Czas ekspozyciji: 48 h

IC50 (Scenedesmus quadricauda (algi zielone)): > 100 mg/l
Czas ekspozycji: 72 h

(karboksylanometylo)iminobis(etylenonitrylo)tetraoctan pentasodu:

NOEC (Oncorhynchus mykiss (pstrag teczowy)): 1.000 mg/l
Czas ekspozycji: 96 h

Rodzaj badania: proba pétstatyczna

Metoda: Dyrektywa ds. testow 203 OECD

Uwagi: W oparciu o dane materiatdw podobnych.

EC50 (Daphnia (Rozwielitka)): 245 mg/I
Czas ekspozycji: 48 h
Rodzaj badania: proba statyczna
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Metoda: Dyrektywa ds. testow 202 OECD
Uwagi: W oparciu o dane materiatéw podobnych.

Toksycznos¢ dla glo- . NOEC (Scenedesmus quadricauda (algi zielone)): 400 mg/I
Iny/rosliny wodne Czas ekspozyciji: 23 d

Rodzaj badania: proba statyczna

Uwagi: W oparciu o dane materiatéw podobnych.

Toksycznos¢ dla ryb (Tok- : NOEC: 100 mg/l
sycznosé chroniczna) Czas ekspozycji: 28 d
Gatunek: Ryby
Uwagi: W oparciu o dane materiatéw podobnych.

Toksyczno$c¢ dla dafnii i in- : NOEC: 67 mg/l

nych bezkregowcow wod- Czas ekspozycji: 18 d

nych (Toksycznos¢ chronicz- Gatunek: Daphnia (Rozwielitka)

na) Metoda: Wytyczne OECD 211 w sprawie prob

Uwagi: W oparciu o dane materiatéw podobnych.

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozktadu

Produkt:
Biodegradowalnos¢ : Wynik: Latwo biodegradowalny.
Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6
Skladniki:
glutaral:
IBiodegradowalnosé : Wynik: Latwo biodegradowalny.
Biodegradacja: 90 - 100 %
Czas ekspozyciji: 28 d
Metoda: Wytyczne OECD 301 A w sprawie prob
Stabilnos¢ w wodzie . pH: 7
Hydroliza: w50 °C(> 1 Lata)
Uwagi: Hydrolizuje wolno w kontakcie z woda.
etanol:
|Biodegradowa|noéé . Rodzaj badania: tlenowy(e)

Wynik: Latwo biodegradowalny.
Biodegradacja: > 70 %

Czas ekspozycji: 5d

Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6

(karboksylanometylo)iminobis(etylenonitrylo)tetraoctan pentasodu:
IBiodegradowalnosé : Wynik: Nietatwo biodegradowalny.

Uwagi: Nie ulega tatwej eleminacji z wody.
W oparciu o dane materiatow podobnych.
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12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji

Sktadniki:
glutaral:
|Bioakumulacja . Uwagi: Nie ulega bioakumulaciji.
Z uwagi na wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda nie spo-
dziewa sie akumulacji w organizmach.
\Wspotczynnik podziatu: n- . log Pow: ok. -0,36 (23 °C)
Joktanol/woda pH: 7
Metoda: Dyrektywy 92/69/EEC, A.8
etanol:
|Bioakumulacja . Uwagi: Bioakumulacja jest nieprawdopodobna.
Wspdtczynnik podziatu: n- . log Pow: -0,14
oktanol/woda Metoda: Wartosc¢ obliczona

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Sktadniki:

glutaral:

Mobilnos¢ . Uwagi: Mobilny w glebie

etanol:

Mobilnosé . Uwagi: Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow uwazanych
albo za trwate, podlegajagce bioakumulaciji i toksyczne, albo
bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji
(vPvB) na poziomie 0,1% badz powyze;j.

12.6 Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw, o ktérych
uwaza sie, ze majg whasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt:

Dodatkowe informacje eko- : Brak danych o samym produkcie.
logiczne
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SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt

Zanieczyszczone opakowa-
nie

Klucz oznaczania odpadéw
dla nieuzywanego produktu
Klucz oznaczania odpadéw
dla nieuzywanego produk-
tu(Grupa)

Usuwanie produktu zgodnie z okreslonym kodem EWC (Eu-
ropejski Katalog Odpaddéw).

Zabrac puste opakowanie do zakfadu recyklingu.
EWC 070601*

Materiat odpadowy z Produkcji, Tworzenia, Sprzedazy i Sto-

sowania (HZVA) ttuszczéw, smardéw, mydet, detergentow,

srodkéw dezynfekujgcych i produktéw ochrony osobiste;.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

ADR UN 1903
IMDG UN 1903
IATA UN 1903

14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

ADR : SRODEK DEZYNFEKUJACY, CIEKLY, ZRACY, I.N.O.
(glutaral)

IMDG . DISINFECTANT, LIQUID, CORROSIVE, N.O.S.
(glutaral)

IATA . Disinfectant, liquid, corrosive, n.o.s.
(glutaral)

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Klasa Zagrozenia dodatkowe
ADR . 8
IMDG . 8
IATA : 8
14.4 Grupa pakowania
ADR
Grupa pakowania [
Kody klasyfikaciji : C9
Nr. rozpoznawczy zagroze- : 80
nia
Nalepki : 8
Kod ograniczen przewozu : (B)
przez tunele
IMDG
Grupa pakowania [
Nalepki : 8
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EmS Kod : F-A S-B
IATA (Ladunek)
Instrukcja pakowania (trans- : 856
port lotniczy towarowy)
Instrukcja opakowania (LQ) : Y841
Grupa pakowania [
Nalepki . Corrosive
IATA (Pasazer)
Instrukcja pakowania (trans- : 852
port lotniczy pasazerski)
Instrukcja opakowania (LQ) : Y841
Grupa pakowania [
Nalepki . Corrosive

14.5 Zagrozenia dla srodowiska

ADR
Niebezpieczny dla srodowi- : nie
ska

IMDG

Substancja moggca spowo- @ nie
dowac zanieczyszczenie

morza

14.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Klasyfikacja(e) transportowa(e) podana(e) tutaj jest/sg tylko dla celow informacyjnych i jest/sg
oparte wytgcznie na wtasciwosciach niezapakowanego materiatu, jak opisany w niniejszej Karcie
Bezpieczenstwa Materiatowego. Klasyfikacje transportowe moga zmienia¢ sie zaleznie od spo-
sobu transportu, rozmiardow opakowania oraz odmian legislacji regionalnych lub krajowych.
Srodki ochrony osobistej: patrz w sekgji 8.

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie ma zastosowania do produktu w stanie takim, w jakim dostarczono.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

REACH - Ograniczenia dotyczgce produkcji, wprowa- : Nalezy uwzgledni¢ warunki ograni-
dzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecz- czenia dla ponizszych wpiséw:
nych substancji, preparatow i wyrobow (Zatgcznik XVII) Numer na liscie 3

REACH - Lista kandydacka substancji stanowigcych : glutaral

bardzo duze zagrozenie dla Autoryzacji (Artykut 59).

Rozporzgdzenie (WE) NR 1005/2009 w sprawie sub- . Nie dotyczy
stancji zubozajgcych warstwe ozonowg

Rozporzgdzenie (UE) 2019/1021 dotyczgce trwatych : Nie dotyczy
zanieczyszczenh organicznych (wersja przeksztatcona)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) : Nie dotyczy
nr 649/2012 dotyczgce wywozu i przywozu niebezpiecz-
nych chemikaliow
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REACH - Wykaz substancji podlegajgcych procedurze :Nie dotyczy

udzielania zezwolen (Zatgcznik XIV)

Seveso llI: Dyrektywa Parlamentu Europej- Nie dotyczy
skiego i Rady 2012/18/UE w sprawie kontroli

zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z

substancjami niebezpiecznymi.

Lotne zwigzki organiczne . Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z
dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych
(zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola)
Zawarto$¢ organicznych substanciji lotnych (VOC): 4,66 %

Inne przepisy:
Informacje te nie sg dostepne.

Patrz Dyrektywa 94/33/EC na temat ochrony mtodych oséb w miejscu pracy lub surowsze
przepisy krajowe tam, gdzie ma to zastosowanie.

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (t.j. Dz. U. z
2020 r. poz. 2289)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008
r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchy-
lajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z kolejnymi do-
stosowaniami do postepu technicznego (ATP).

Rozporzgdzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006
roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmieniajgce dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z p6zn. zm.)

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzg-
dzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow (REACH)
Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy | Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezeh czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w
srodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z pézn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynni-
kow szkodliwych dla zdrowia w $Srodowisku pracy (Dz. U. 2011, nr 33, poz. 166, z p6zn. zm.).
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i higie-
ny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikéw chemicznych (Dz. U. z 2005
r.nr 11, poz. 86 z pézn. zm.).

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U. z 2013 r. poz. 21, z pézn. zm.).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. 0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi
(Dz. U.z 2013 r., poz. 888, z p6zn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadow (Dz.
U. 2020 poz. 10).

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska w sprawie wymagan dotyczagcych prowadzenia procesu
termicznego przeksztatcania odpadéw oraz sposobdw postepowania z odpadami powstatymi w
wyniku tego procesu. (Dz. U. z 2016 r., poz. 108).

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarow niebezpiecznych (Dz. U. nr 227, poz.
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1367, z p6zn. zm.).

Oswiadczenie Rzgdowe z dnia 18 lutego 2019 r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatgczni-
kéw A i B do Umowy dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towardéw niebez-
piecznych (ADR), sporzgdzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz.U.2019, poz.769).
Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 2005 Nr 179, poz. 1485,

z pézn. zm.)

Sktadniki tego produktu wymlenlone sa w nastepujacych wykazach:

TCSI

TSCA

AllIC

DSL

ENCS

ISHL

KECI

PICCS

IECSC

NZloC

TECI

Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

Wszystkie substancje wymienione jako aktywne w spisie
TSCA

Wszystkie sktadniki sg wymienione w spisie, obowigzki usta-
wowe/ograniczenia majg zastosowanie

Wszystkie sktadniki produktu sg na kanadyjskiej liscie DSL

Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem
Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem
Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem
Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem
Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem
Niezgodnie z wykazem

Niezgodnie z wykazem

15.2 Ocena bezpieczeinstwa chemicznego

Wyjatek

SEKCJA 16: Inne informacje

Petny tekst Zwrotéw H

H225
H301
H314
H315
H317
H318
H319
H330
H332
H334

H335
H361d
H373

Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

Dziata toksycznie po potknigciu.

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

Moze powodowacé reakcje alergiczng skory.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Dziata draznigco na oczy.

Wdychanie grozi $miercig.

Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

Moze powodowacé objawy alergii lub astmy lub trudnosci w
oddychaniu w nastepstwie wdychania.

Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.
Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.
Moze powodowaé uszkodzenie narzgdéw poprzez diugotrwa-
te lub narazenie powtarzane drogg oddechows.
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H400 . Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H411 . Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwa-
te skutki.

EUHO71 . Dziata zrgco na drogi oddechowe.

Pelny tekst innych skrétéw

Acute Tox. . Toksycznos¢ ostra

Aquatic Acute . Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla srodowiska wodnego

Aquatic Chronic . Zagrozenie diugotrwate (przewlekte) dla srodowiska wodnego

Eye Dam. . Powazne uszkodzenie oczu

Eye Irrit. . Dziatanie draznigce na oczy

Flam. Liq. . Substancje ciekle tatwopalne

Repr. . Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢

Resp. Sens. . Uczulenie uktadu oddechowego

Skin Corr. . Dziatanie zragce na skére

Skin Irrit. . Draznigce na skore

Skin Sens. . Dziatanie uczulajgce na skore

STOT RE . Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - powtarzane nara-
zenie

STOT SE . Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jedno-
razowe

PL NDS . W sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen
czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy

PL NDS / NDS . Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

PL NDS / NDSch . Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

ADN - Europejska umowa dotyczaca miedzynarodowego przewozu towardéw niebezpiecznych
drogami wodnymi srodladowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towa-
réw niebezpiecznych transportem drogowym; AIIC - Australijski wykaz substancji chemicznych;
ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatow; bw - Masa ciata; CLP - Przepis o klasy-
fikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR - Karcynogen, mutagen
lub srodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu Standaryzacji; DSL -
Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja Chemikaliow; EC-Number - Nu-
mer Wspoélnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x% reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia
zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS - Istniejace i nowe substancje
chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu predkosci reakcji; GHS - System
Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agen-
cja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC -
Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania statkéw do przewozu niebezpiecznych chemika-
libw luzem; IC50 - Potowa maksymalnego stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis istniejgcych substancji chemicznych w Chinach;
IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie przemystowym i zdrowiu (Japonia); 1ISO -
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI - Koreanski spis istniejgcych substancji
chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej powodujgce smier¢ 50% grupy populacji or-
ganizmow testowych; LD50 - Dawka potrzebna do spowodowania $mierci 50% populacji testowej
(Srednia dawka smiertelna); MARPOL - Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Za-
nieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. - Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwo-
wanych (niekorzystnych) efektéw stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktérym nie zaobserwowano
wystepowania szkodliwego efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano
szkodliwego efektu; NZIoC - Nowozelandzki spis chemikaliow; OECD - Organizacja ds. Wspol-
pracy Gospodarczej i Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania
Skazeniom; PBT - Substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS
- Filipinski spis chemikaliow i substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zalezno$ci struktu-
ra-aktywnosc¢; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy
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rejestracji, oceny, autoryzacji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczace miedzynaro-
dowego przewozu towardw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura
rozktadu; SDS - Karta Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudza-
jaca szczegolnie duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki
Spis Istniejgcych Chemikaliow; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA
- Ustawa o kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone;
vPVvB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolnos$¢ do bioakumulacji

Dalsze informacje

Klasyfikacja mieszaniny: Procedura klasyfikacji:
Acute Tox. 4 H302 Metoda obliczeniowa
Acute Tox. 4 H332 Metoda obliczeniowa
Skin Corr. 1B H314 Metoda obliczeniowa
Eye Dam. 1 H318 Metoda obliczeniowa
Resp. Sens. 1 H334 Metoda obliczeniowa
Skin Sens. 1 H317 Metoda obliczeniowa
STOT SE 3 H335 Metoda obliczeniowa
Aquatic Chronic 3 H412 Metoda obliczeniowa

Ostatnio wprowadzone zmiany bedg zaznaczone na marginesie. Ta wersja zastepuje wszystkie
poprzednie.

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informacji na
dzien publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazdéwka dla bezpiecznego uzytkowa-
nia, stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwol-
nienia do srodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wiasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego mate-
riatu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potgczeniu z innymi materiatami lub w
innym procesie, chyba, ze jest to wymienione w tekscie.
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa handlowa :  gigazyme®
Niepowtarzalny Identyfikator : GS00-R015-G009-SN2P
Postaci Czynnej (UFI)

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odra-
dzane

Zastosowanie substan- . Mieszanina do manualnego i pétautomatycznego mycia na-
cji/mieszaniny rzedzi i wyrobéw medycznych (endoskopow, przyrzgdéw ane-
stezjologicznych, itp.)

Zastosowania odradzane . Produkt przeznaczony wytgcznie do uzytku zawodowego.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent . Schilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Niemcy

Numer telefonu: +49 (0)40/ 52100-0
Telefaks: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Dostawca : Schulke Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 132

02-305 Warszawa

Polska

Numer telefonu: +48 22 11 60 700
Telefaks: +48 22 11 60 701
schulke.polska@schuelke.com
www.schuelke.com

Adres e-mail osoby odpo- . Application Specialists
wiedzialnej za SDS/Osoba +49 (0)40/ 521 00 666
odpowiedzialna AD@schuelke.com

Numer telefonu: +48 22 11 60 700
ReachPolska.SM@schuelke.com

1.4 Numer telefonu alarmowego
Numer telefonu alarmowego : Carechem 24 International: +48 22 307 3690

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
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Dziatanie draznigce na oczy, Kategoria 2 H319: Dziata draznigco na oczy.

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajgce :
rodzaj zagrozenia

Hasto ostrzegawcze : Uwaga

Zwroty wskazujgce rodzaj . H319 Dziata draznigco na oczy.

zagrozenia

Zwroty wskazujgce $rodki  :  Zapobieganie:

ostroznosci P280 Stosowaé ochrone oczu/ ochrone twarzy.
Reagowanie:

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢ so-
czewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal
ptukac.

P337 + P313 W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draz-
nigcego na oczy: Zasiegng¢ porady/ zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.

Dodatkowe oznakowanie

Produkt jest sklasyfikowany zgodnie z Zatgcznikiem | (2.6.4.5) Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.

2.3 Inne zagrozenia

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych albo za trwate, podlegajace bioa-
kumulaciji i toksyczne, albo bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na po-
ziomie 0,1% badz powyze;j.

Informacje ekologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych uwaza sie,
ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Dele-
gowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

Informacje toksykologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych uwaza
sie, ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji
Delegowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.2 Mieszaniny

Charakter chemiczny :  Roztwdr nastepujacych substancji z nieklasyfikowanymi jako
stwarzajgce zagrozenie dodatkami.
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Skladniki
Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie (%
Nr WE wiw)
Numer indeksowy
Numer rejestracji
[etanol 64-17-5 Flam. Liq. 2; H225 >=1-<10
200-578-6 Eye Irrit. 2; H319
603-002-00-5
01-2119457610-43-
XXXX
Butoksylowany etoksylowany 111905-53-4 Acute Tox. 4; H302 >=25-<10
alkohol, C13-C15 rozgatezionyi |--- Eye Irrit. 2; H319
liniowy --- Aguatic Chronic 3;
--- H412
Oszacowana tok-
sycznos¢ ostra
Toksycznosé ostra -
droga pokarmowa:
300,03 mg/kg
Eter alkilo-polietylenoglikolu- --- Skin Irrit. 2; H315 >=25-<10
polibutylenoglikolu Aquatic Acute 1;
--- H400
--- Aguatic Chronic 3;
--- H412
Wspétczynnik M
(Toksycznosé ostrg
dla $rodowiska wod-
nego): 1
IKumenosulfonian sodu 15763-76-5 Eye Irrit. 2; H319 >=1-<10
239-854-6
01-2119489411-37-
XXXX

Wyjasnienia skrotéw znajdujg sie w sekcji 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

Zalecenia ogllne

W przypadku wdychania

W przypadku kontaktu ze
skorg

W przypadku kontaktu z
oczami

W przypadku potkniecia

Natychmiast zdjg¢ skazone obuwie i ubranie.

Jesli objawy utrzymujg sie, wezwac lekarza.

Zapobiegawczo umy¢ wodg z mydtem.
Jesli objawy utrzymuja sie, wezwacé lekarza.

W przypadku kontaktu produktu z oczami niezwtocznie prze-
my¢ je duzg iloscig wody i zasiegnaé pomocy lekarskie;.

NIE prowokowa¢ wymiotow.
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Pi¢ wode jako $rodek rozciehczajacy.
Jesli zajdzie potrzeba zasiegnij porady lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Objawy . Leczenie objawowe.

Zagrozenia . Dziata draznigco na oczy.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego poste-
powania z poszkodowanym

Leczenie . Dla uzyskania specjalistycznej porady lekarze powinni skon-
taktowac sie z Centrum Informacji o Zatruciach.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze : Suchy proszek gasniczy
Dwutlenek wegla (CO2)
Strumien rozpylonej wody
Piana gasnicza

Niewtasciwe $rodki gasnicze : NIE STOSOWAC pradéw wodnych.

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zagrozenia szczegdblne w :  Brak dostepnej informaciji.
czasie gaszenia pozaru

Niebezpieczne produkty spa- : Niebezpieczne produkty spalania nie sg znane
lania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie : W razie pozaru zatozy¢ aparat oddechowy z zamknigtym
ochronne dla strazakéw obiegiem powietrza.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryj-
nych

Indywidualne srodki ostroz-  :  Uzy¢ srodkéw ochrony osobiste;j.
nosci.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w zakre-  :  Nie dopuscié do wsigkania w glebe.
sie ochrony srodowiska

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania
skazenia

Metody oczyszczania . Zebraé razem z materiatem wchtaniajgcym (np. scierka, wtok-
nina).
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Wchiong¢ w obojetny materiat absorpcyjny (np. piasek, zel
krzemionkowy, pochtaniacz kwasow, pochfaniacz uniwersal-
ny, trociny).

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz w Sekcji 8 + 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego po- . Zuzy¢ bezzwitocznie przygotowany roztwér roboczy - Nie
stepowania przechowywad.

Wytyczne ochrony przeciw- . Brak specjalnych wymagan dotyczgcych srodkéw ochrony
pozarowej przeciwpozarowej.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

Wymagania wzgledem po- . Przechowywac w temperaturze pokojowej w oryginalnym
mieszczen i pojemnikow opakowaniu. Nie magazynowa¢ w temperaturze powyzej
magazynowych 30°C.

Inne informacje o warunkach : Przechowywac z dala od zrédet ciepta. Chronié przed bezpo-
przechowywania Srednim dostepem promieni stonecznych. Przechowywaé

pojemnik szczelnie zamkniety. Zaleca si¢ przechowywanie w
temperaturze: -5 - 25°C

Wytyczne skfadowania . Brak materiatéw, ktére muszg by¢ szczegdlnie brane pod
uwage.

7.3 Szczegblne zastosowanie(-a) koncowe
Specyficzne zastosowania : Nie dotyczy

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczace Podstawa
(Droga na- kontroli
razenia)
|1 etanol 64-17-5 NDS 1.900 mg/m3 PL NDS

Pochodny niepowodujacy efektéw poziom (DNEL) zgodnie z Rozporzadzeniem WE
1907/2006:

Nazwa substancji Korcowe Droga narazenia | Potencjalne skutki Wartosé
przeznaczenie zdrowotne
etanol Pracownicy Wdychanie Ostre - skutki miej- 1900 mg/m3
scowe
Pracownicy Kontakt ze skd- | Dlugotrwate - skutki 343 mg/kg
ra uktadowe
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Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 950 mg/m3
uktadowe
Kumenosulfonian Pracownicy Kontakt ze skd- | Diugotrwate - skutki 136,25 mg/kg
sodu rg uktadowe
Pracownicy Kontakt ze ské- | Diugotrwate - skutki 0,096 mg/cm2
rg miejscowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 26,9 mg/m3
uktadowe

Przewidywane stezenie niepowodujace zmian w srodowisku (PNEC) zgodnie z Rozporza-

dzeniem WE 1907/2006:

| Nazwa substancji Srodowisko Wartos¢

etanol Woda stodka 0,96 mg/l
Woda morska 0,79 mg/l
Osad wody stodkiej 3,6 mg/kg
Gleba 0,63 mg/kg
Osad morski 2,9 mg/kg
Instalacja oczyszczania sciekow 580 mg/l

Kumenosulfonian sodu Woda stodka 0,23 mgl/l
Woda morska 0,023 mg/l
Stosowanie okresowe/uwolnienie 2,3 mg/l
Instalacja oczyszczania sciekow 100 mg/|
Osad wody stodkiej 0,862 mg/kg
Osad morski 0,0862 mg/kg
Gleba 0,037 mg/kg

8.2 Kontrola narazenia

Srodki ochrony indywidualnej.

Ochrona oczu lub twarzy

Ochrona rak
Dyrektywa

Uwagi

Ochrona skéry i ciata

Ochrona drog oddechowych

Srodki ochrony

Jezeli mozliwe sg rozpryski, nalezy nosi¢:
okulary ochronne z bocznymi ostonami zgodne z EN 166

Wybrane rekawice ochronne muszg spetnia¢ specyfikacje
rozporzgdzenia wspdlnotowego (UE) 2016/425 i normy po-
chodnej EN 374.

Kontakt dtugotrwaty: rekawice z gumy nitrylowej, np. Camatril
(czas przebicia >480 min., Grubos¢: 0,40 mm) lub rekawice z
gumy butylowej np. Butoject (czas przebicia >480 min., Gru-
bosé: 0,70 mm) produkowane przez KCL lub rekawice innych
producentéw dajgce te samg ochrone. Ochrona przed roz-
pryskami: jednorazowe rekawice z gumy nitrylowej np. Der-
matril (Grubo$¢: 0,11 mm) produkowane przez KCL lub re-
kawice innych producentéw dajgce te samg ochrone.

Kombinezon roboczy lub ptaszcz laboratoryjny.

W warunkach normalnych nie jest wymagany osobisty sprzet
do oddychania.

Unika¢ kontaktu z oczami.
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SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny
Barwa
Zapach

Prog zapachu

Temperatura topnie-
nia/krzepniecia

Temperatura rozktadu

Temperatura wrzenia/Zakres
temperatur wrzenia

Goérna granica wybuchowosci
/ Gérna granica palnosci

Dolna granica wybuchowosci / :

Dolna granica palnosci

Temperatura zaptonu

Temperatura samozaptonu
pH
Lepkosé

Lepkos¢ dynamiczna
Czas wyptywu
Rozpuszczalnosc

Rozpuszczalnos¢ w wo-
dzie

Wspotczynnik podziatu: n-
oktanol/woda

Preznos¢ par

Gestosc

Gestos¢ wzgledna par

9.2 Inne informacje

ciecz
niebieski
alkoholowy
nie okreslono

<-5°C

Nie dotyczy

ok. 90 °C

Nie dotyczy

Nie dotyczy

43 °C

Metoda: DIN 51755 Part 1
Nie dotyczy

7 (20 °C)

Stezenie: 100 %

nie okreslono

<15sw?20 °C

Metoda: DIN 53211

> 100 g/l (20 °C)

Nie dotyczy

ok. 50 hPa (20 °C)
ok. 1,00 g/cm3 (20 °C)

Brak dostepnych danych
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Materiaty wybuchowe . Brak dostepnych danych
Wiasciwosci utleniajace . Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako
utleniajgca.
Latwopalnos¢ (ciecze) :Nie podtrzymuje palenia.
Palenie podtrzymywane : Podtrzymuje palenia: nie
Szybkos¢ korozji metalu . Brak mozliwych do przewidzenia.
Szybkos$é parowania : Brak dostepnych danych

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.2 Stabilnos¢ chemiczna

Produkt jest stabilny chemicznie.
10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Niebezpieczne reakcje . Brak mozliwych do przewidzenia.

10.4 Warunki, ktoérych nalezy unika¢

Warunki, ktérych nalezy uni- : Wysoka temperatura i bezposrednie dziatanie Swiatta sto-
ka¢ necznego.

10.5 Materialy niezgodne

Czynniki, ktérych nalezy uni- : Nigdy nie miesza¢ bezposrednio roztwordéw stezonych.
kac

10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu
Brak mozliwych do przewidzenia.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznos¢ ostra
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Produkt:

Toksycznos¢ ostra - droga . Oszacowana toksycznos¢ ostra: > 2.000 mg/kg
pokarmowa Metoda: Metoda obliczeniowa

Toksycznos¢ ostra - po ha- . Oszacowana toksycznos¢ ostra: > 5.000 mg/kg
niesieniu na skore Metoda: Metoda obliczeniowa
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Skladniki:

etanol:

Toksyczno$¢ ostra - droga :  LD50 (Mysz): 8.300 mg/kg

pokarmowa

Toksycznos¢ ostra - przez : LC50 (Mysz): 39 mg/l

ldrogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h

Atmosfera badawcza: para

Toksyczno$¢ ostra - po na- :  LD50 (Krolik): 20.000 mg/kg
|niesieniu na skore

Butoksylowany etoksylowany alkohol, C13-C15 rozgateziony i liniowy:

Toksycznosé ostra - droga . LD50 (Szczur): > 300 - 2.000 mg/kg
pokarmowa

Oszacowana toksycznos¢ ostra: 300,03 mg/kg
Metoda: Metoda obliczeniowa

Toksyczno$¢ ostra - przez . Uwagi: Brak dostepnych danych
ldrogi oddechowe

Toksycznos¢ ostra - po na- . Uwaygi: Brak dostepnych danych
niesieniu na skore

Eter alkilo-polietylenoglikolu-polibutylenoglikolu:

Toksycznoé¢ ostra - droga : LD50 (Szczur): > 2.000 - 5.000 mg/kg
pokarmowa
Toksyczno$¢ ostra - przez . Uwagi: nie okreslono

drogi oddechowe

Toksyczno$¢ ostra - po na- . Uwagi: nie okreslono
niesieniu na skore

Kumenosulfonian sodu:

Toksycznoé¢ ostra - droga . LD50 (Szczur): > 5.000 mg/kg
pokarmowa Metoda: Dyrektywa ds. testow 401 OECD
Toksycznos$c¢ ostra - przez : LC50 (Szczur): > 5 mgl/l

ldrogi oddechowe Atmosfera badawcza: pyt/mgta

Metoda: Dyrektywa ds. testow 403 OECD

Toksycznos$c¢ ostra - po na- . LD50 (Krolik): > 2.000 mg/kg
niesieniu na skére

Dziatanie zrace/draznigce na skoére
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:

etanol:
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Gatunek . Krolik

Metoda . Dyrektywa ds. testow 404 OECD

\Wynik . Brak dziatania draznigcego na skore

Butoksylowany etoksylowany alkohol, C13-C15 rozgateziony i liniowy:

Gatunek . Krolik
Metoda . Dyrektywa ds. testow 404 OECD
\Wynik . kagodne podraznienie skéry

Eter alkilo-polietylenoglikolu-polibutylenoglikolu:

Gatunek . Krélik
Metoda :  Dyrektywa ds. testow 404 OECD
\Wynik . Brak dziatania draznigcego na skore

Kumenosulfonian sodu:

Gatunek . Krélik

Metoda . Dyrektywa ds. testéw 404 OECD

\Wynik . lekkie podraznienie

Uwagi . W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spet-
nione.

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy
Dziata draznigco na oczy.

Skladniki:

etanol:

Metoda :  Dyrektywa ds. testow 405 OECD
Wynik : Dziatanie draznigce na oczy

Butoksylowany etoksylowany alkohol, C13-C15 rozgateziony i liniowy:

Gatunek . Krélik
Metoda :  Dyrektywa ds. testow 405 OECD
\Wynik . Dziatanie draznigce na oczy

Eter alkilo-polietylenoglikolu-polibutylenoglikolu:

Gatunek . Krélik
Metoda :  Dyrektywa ds. testow 405 OECD
\Wynik . Brak dziatania draznigcego na oczy

Kumenosulfonian sodu:

Gatunek . Krélik
Metoda . Dyrektywa ds. testow 405 OECD
\Wynik . Dziatanie draznigce na oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére

Dziatanie uczulajgce na skére
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
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Uczulenie ukiadu oddechowego
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skladniki:

etanol:

Rodzaj badania : Test maksymizacyjny

Gatunek . Swinka morska

Metoda . Dyrektywa ds. testow 406 OECD

\Wynik . Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

Eter alkilo-polietylenoglikolu-polibutylenoglikolu:
[luwagi . Brak dostepnych danych

Kumenosulfonian sodu:

Rodzaj badania . Test Buehlera

Gatunek : Swinka morska

Metoda . Dyrektywa ds. testéw 406 OECD

\Wynik : Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

Dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skladniki:
etanol:
Genotoksycznosé in vitro . Rodzaj badania: Badanie mutagennosci na bakteriach (test
Amesa)
System testowy: Salmonella typhimurium
Aktywacja metaboliczna: z lub bez aktywacji metabolicznej
Metoda: Dyrektywa ds. testow 471 OECD
Wynik: Nie jest mutagenny wedtug testéw Ames.
Genotoksycznosé in vivo . Wynik: Niemutagenny
Dziatanie mutagenne na :  Badania kultur bakteryjnych lub komérek zwierzecych nie
komorki rozrodcze- Ocena wykazaty skutkéw mutagennych.

Butoksylowany etoksylowany alkohol, C13-C15 rozgateziony i liniowy:

Genotoksycznosé in vitro . Rodzaj badania: Badanie mutagennosci na bakteriach (test
Amesa)
Wynik: negatywny

Dziatanie mutagenne na . Nie jest mutagenny wedtug testéw Ames.
komorki rozrodcze- Ocena

Eter alkilo-polietylenoglikolu-polibutylenoglikolu:

Dziatanie mutagenne na . Eksperymenty wykazaty skutki mutagenne w kulturach komé-
komorki rozrodcze- Ocena rek bakterii., W oparciu o dane materiatéw podobnych.

Kumenosulfonian sodu:
lIGenotoksycznosé in vitro : Rodzaj badania: Mutagennos¢ (Salmonella typhimurium -
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oznaczanie mutacji wstecznej)

Aktywacja metaboliczna: z lub bez aktywacji metabolicznej
Metoda: Dyrektywa ds. testow 471 OECD

Wynik: Nie jest mutagenny wedtug testéw Ames.

Genotoksycznosé in vivo . Rodzaj badania: Mikrojgdrowy test in vivo
Gatunek: Mysz
Spos6b podania dawki: Doustnie
Wynik: Niemutagenny

Dziatanie mutagenne na . Nie jest mutagenny wedtug testéw Ames.
komorki rozrodcze- Ocena

Rakotwérczos¢

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skladniki:

etanol:

Rakotwoérczo$¢ - Ocena : Nie wykazat skutkdw rakotworczych w doswiadczeniach na

zwierzetach.

Butoksylowany etoksylowany alkohol, C13-C15 rozgateziony i liniowy:
Rakotwoérczo$¢ - Ocena . Brak dostepnych danych

Eter alkilo-polietylenoglikolu-polibutylenoglikolu:
Rakotworczosé - Ocena :  Brak dostepnych danych

Kumenosulfonian sodu:

Gatunek : Szczur

Czas ekspozyciji . 2lata

Metoda . Dyrektywa ds. testéw 453 OECD

Wynik . nie zaobserwowano wzrostu guzow

Rakotwoérczos¢ - Ocena : Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkéw
rakotworczych.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:
etanol:
Wptyw na rozwdj ptodu . Gatunek: Szczur

Spos6b podania dawki: Doustnie

Ogolna toksycznos¢ u matek: NOAEL: 2.000 mg/kg wagi ciata
Szkodliwe dziatanie na roz- . Doswiadczenia ze zwierzetami wykazaty efekty mutagenne i
rodczos¢ - Ocena teratogenne.

Butoksylowany etoksylowany alkohol, C13-C15 rozgateziony i liniowy:
|ISzkodliwe dziatanie naroz-  : Brak dostepnych danych
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rodczos¢ - Ocena

Eter alkilo-polietylenoglikolu-polibutylenoglikolu:

Szkodliwe dziatanie naroz- : Brak dostepnych danych
rodczos¢ - Ocena

Kumenosulfonian sodu:

|Dziatanie na ptodnosé . Gatunek: Szczur

Sposéb podania dawki: Doustnie

Ogodlna toksycznos¢ rodzice: NOAEL: 300 mg/kg wagi cia-
ta/dzien

Ogodlna toksycznos¢ F1: NOAEL: 1.000 mg/kg wagi cia-
ta/dzien

Metoda: Dyrektywa ds. testow 421 OECD

\Wpltyw na rozwdéj ptodu . Gatunek: Szczur
Spos6b podania dawki: Doustnie
Ogodlna toksycznos¢ u matek: NOAEL: 936 mg/kg wagi ciata
Teratogennos$¢: NOAEL: 936 mg/kg wagi ciata/dzien

Szkodliwe dziatanie na roz- . badania naukowo nieuzasadnione
rodczos¢ - Ocena

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:

etanol:
[luwagi . Brak dostepnych danych

Butoksylowany etoksylowany alkohol, C13-C15 rozgateziony i liniowy:
[luwagi . Brak dostepnych danych

Eter alkilo-polietylenoglikolu-polibutylenoglikolu:
[luwagi . Brak dostepnych danych

Kumenosulfonian sodu:

Ocena . Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako
dziatajgca toksycznie na narzady docelowe, jednorazowe
narazenie.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:

etanol:
[luwagi : Brak dostepnych danych

711321 ZSDB_P_PL PL Strona 13/22



KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

schilke -+

gigazyme®  Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja:
05.10 15.09.2022

Data ostatniego wydania: 03.10.2021

Butoksylowany etoksylowany alkohol, C13-C15 rozgatleziony i liniowy:

"Uwagi

Nie sklasyfikowano z uwagi na dane jednoznaczne, ale nie
wystarczajgce do klasyfikacji.

Eter alkilo-polietylenoglikolu-polibutylenoglikolu:

[luwagi

Kumenosulfonian sodu:

Ocena

Brak dostepnych danych

Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako
dziatajgca toksycznie na narzady docelowe, powtarzane nara-
zenie.

Toksycznos¢ dawki powtérzonej

Skiadniki:

etanol:

Gatunek
NOAEL
LOAEL

Sposo6b podania dawki

Czas ekspozyciji

Kumenosulfonian sodu:

Gatunek
NOAEL

Narazone organy
Uwagi

Gatunek
NOAEL

Czas ekspozycji
Metoda
Narazone organy

Sposo6b podania dawki

Sposib podania dawki

Szczur
1.730 mg/kg
3.160 mg/kg
Doustnie
90d

Szczur

763 mg/kg

Doustnie

Uktad sercowonaczyniowy
Toksycznosé potciggte

Szczur

60 mg/kg

Skérnie

2 Lata

Dyrektywa ds. testéw 453 OECD
Skoéra

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:
Ocena

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych
uwaza sie, ze majg whasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.
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Dalsze informacje

Produkt:
Uwagi . Produkt nie zostat przebadany.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢

Sktadniki:
etanol:
Toksycznos¢ dla ryb :  LC50 (Leuciscus idus (Jaz)): 8.140 mgl/l
Czas ekspozyciji: 48 h
Toksycznos¢ dla dafnii i in- . EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): > 5.000 mg/l
nych bezkregowcow wod- Czas ekspozycji: 48 h
nych
Toksycznosé dla glo- . 1C50 (Scenedesmus quadricauda (algi zielone)): > 100 mg/l
Iny/roéliny wodne Czas ekspozycji: 72 h

Butoksylowany etoksylowany alkohol, C13-C15 rozgateziony i liniowy:
Toksycznosé dla ryb . LC50 (Leuciscus idus): > 1 - 10 mg/I
Czas ekspozyciji: 96 h
Rodzaj badania: proba statyczna

Toksyczno$¢ dla dafnii i in- . EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): > 1 - 10 mg/l
Inych bezkregowcéw wod- Czas ekspozycji: 48 h

nych Rodzaj badania: proba pétstatyczna

Toksyczno$c¢ dla dafnii i in- : NOEC:>0,1-1mg/l

nych bezkregowcow wod- Czas ekspozycji: 21 d

nych (Toksycznos¢ chronicz- Gatunek: Daphnia magna (rozwielitka)

na) Metoda: Dyrektywa ds. testow 202 OECD

Eter alkilo-polietylenoglikolu-polibutylenoglikolu:

Toksycznosé dla ryb . LC50 (Leuciscus idus): > 1 - 10 mg/l
Czas ekspozycji: 96 h
Metoda: DIN 38412

Toksyczno$¢ dla dafnii i in- :  EC50 (Daphnia magna): > 0,1 - 1 mg/l

Inych bezkregowcéw wod- Czas ekspozycji: 48 h

nych Uwagi: Dane toksykologiczne zostaty zaczerpniete z informa-
cji o produktach charakteryzujgcych sie podobnym sktadem.

Toksyczno$é dla glo- :  EC50 (Scenedesmus capricornutum (algi stodkowodne)): 0,4 -

Iny/rosliny wodne 1 mg/l

Czas ekspozycji: 96 h
Uwagi: Dane toksykologiczne zostaty zaczerpniete z informa-
cji o produktach charakteryzujgcych sie podobnym skifadem.

NOEC (Scenedesmus capricornutum (algi stodkowodne)):
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0,101 mg/l

Czas ekspozyciji: 96 h

Uwagi: Dane toksykologiczne zostaty zaczerpniete z informa-
cji o produktach charakteryzujgcych sie podobnym skifadem.

Wspotczynnik M (Toksycz- 1

Inos¢ ostrg dla srodowiska

wodnego)

Toksyczno$c¢ dla ryb (Tok- . Uwagi: Brak dostepnych danych

sycznosé chroniczna)

Toksyczno$c¢ dla dafnii i in- . Uwagi: Brak dostepnych danych
nych bezkregowcow wod-

nych (Toksycznosé¢ chronicz-

na)

Kumenosulfonian sodu:

Toksycznos¢ dla ryb :  LC50 (Oncorhynchus mykiss (pstrag teczowy)): > 100 mg/l
Czas ekspozyciji: 96 h

Toksycznos$¢ dla dafnii i in- . EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): > 100 mg/I

nych bezkregowcoéw wod- Czas ekspozyciji: 48 h

nych

Toksycznosé dla glo- . EC50 (Desmodesmus subspicatus (algi zielone)): > 100 mg/l

|ny/roéliny wodne Czas ekspozycji: 72 h

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Produkt:

Biodegradowalnos¢ . Wynik: Latwo biodegradowalny.
Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6

Sktadniki:

etanol:

Biodegradowalnos$¢ . Rodzaj badania: tlenowy(e)

Wynik: Latwo biodegradowalny.
Biodegradacja: > 70 %

Czas ekspozycji: 5d

Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6

Butoksylowany etoksylowany alkohol, C13-C15 rozgaleziony i liniowy:

Biodegradowalno$¢ : Wynik: Latwo biodegradowalny.
Biodegradacja: > 60 %
Czas ekspozyciji: 28 d
Metoda: Dyrektywa ds. testow 301F OECD

Eter alkilo-polietylenoglikolu-polibutylenoglikolu:

Biodegradowalno$¢ : Wynik: Latwo biodegradowalny.
Biodegradacja: > 60 %
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Czas ekspozycji: 28 d
Metoda: OECD 301B/ ISO 9439/ EEC 84/449 C5

Kumenosulfonian sodu:

Biodegradowalnos$¢ : Rodzaj badania: tlenowy(e)
Wynik: tatwo biodegradowalny.
Biodegradacja: > 60 %
Czas ekspozyciji: 28 d
Metoda: Wytyczne OECD 301 B w sprawie prob

12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulaciji

Sktadniki:

etanol:

Bioakumulacja . Uwagi: Bioakumulacja jest nieprawdopodobna.
\Wspdtczynnik podziatu: n- . log Pow: -0,14

oktanol/woda Metoda: Wartosc¢ obliczona

Eter alkilo-polietylenoglikolu-polibutylenoglikolu:

Bioakumulacja . Uwagi: Akumulacja w organizmach wodnych jest nieprawdo-
podobna.
Kumenosulfonian sodu:
Bioakumulacja . Uwagi: Bioakumulacja jest nieprawdopodobna.
12.4 Mobilnos¢ w glebie
Skiadniki:
etanol:
Mobilnosé . Uwagi: Brak dostepnych danych
Kumenosulfonian sodu:
Mobilnosé . Uwagi: Nie oczekuje sie, zeby adsorbowat w glebie.

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikow uwazanych
albo za trwate, podlegajgce bioakumulacji i toksyczne, albo
bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji
(vPvB) na poziomie 0,1% badz powyze;j.

12.6 Wihasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych
uwaza sie, ze majg wiasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
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2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt:

Dodatkowe informacje eko- : Brak danych o samym produkcie.
logiczne

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt : Usuwanie produktu zgodnie z okreslonym kodem EWC (Eu-
ropejski Katalog Odpaddw).

Zanieczyszczone opakowa- . Zabrac puste opakowanie do zaktadu recyklingu.

nie

Klucz oznaczania odpadéw . EwWC 070601*

dla nieuzywanego produktu

Klucz oznaczania odpadéw . Materiat odpadowy z Produkcji, Tworzenia, Sprzedazy i Sto-
dla nieuzywanego produk- sowania (HZVA) ttuszczéw, smaréw, mydet, detergentéw,
tu(Grupa) srodkéw dezynfekujgcych i produktéw ochrony osobiste;.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

ADR
IMDG
IATA

Nieregulowany jako towar niebezpieczny
Nieregulowany jako towar niebezpieczny

Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN

ADR
IMDG
IATA

Nieregulowany jako towar niebezpieczny
Nieregulowany jako towar niebezpieczny

Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR
IMDG
IATA
14.4 Grupa pakowania

ADR

IMDG

IATA (Ladunek)
IATA (Pasazer)

Nieregulowany jako towar niebezpieczny
Nieregulowany jako towar niebezpieczny

Nieregulowany jako towar niebezpieczny

Nieregulowany jako towar niebezpieczny
Nieregulowany jako towar niebezpieczny
Nieregulowany jako towar niebezpieczny

Nieregulowany jako towar niebezpieczny
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14.5 Zagrozenia dla srodowiska
Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéow

Nie dotyczy
Srodki ochrony osobistej: patrz w sekc;ji 8.

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie ma zastosowania do produktu w stanie takim, w jakim dostarczono.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

REACH - Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowa- . Nalezy uwzgledni¢ warunki ograni-
dzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecz- czenia dla ponizszych wpiséw:
nych substanciji, preparatéw i wyrobéw (Zatacznik XVII) Numer na liscie 3

aldehyd 2-(4-tert-
butylobenzylo)propionowy (Numer

na liscie 30)
REACH - Lista kandydacka substancji stanowigcych . Nie dotyczy
bardzo duze zagrozenie dla Autoryzacji (Artykut 59).
Rozporzgdzenie (WE) NR 1005/2009 w sprawie sub- . Nie dotyczy
stancji zubozajgcych warstwe ozonowg
Rozporzgdzenie (UE) 2019/1021 dotyczgce trwatych . Nie dotyczy

zanieczyszczen organicznych (wersja przeksztatcona)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) : Nie dotyczy
nr 649/2012 dotyczgce wywozu i przywozu niebezpiecz-
nych chemikaliéw

REACH - Wykaz substancji podlegajgcych procedurze : Nie dotyczy
udzielania zezwolen (Zatgcznik XIV)

Seveso lll: Dyrektywa Parlamentu Europej- Nie dotyczy
skiego i Rady 2012/18/UE w sprawie kontroli

zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z

substancjami niebezpiecznymi.

Lotne zwigzki organiczne . Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z
dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych
(zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola)
Zawarto$¢ organicznych substancji lotnych (VOC): 19 %

Przepis (WE) Nr 648/2004 z : 5 % lub wiecej ale mniej niz 15 %: Niejonowe $rodki po-
p. zm. wierzchniowo czynne
mniej niz 5 %: Anionowe Srodki powierzchniowo czynne
Inne sktadniki: Enzymy, Kompozycje zapachowe
Alergeny:
d-limonen
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Inne przepisy:

Srodek powierzchniowo czynny / $rodki powierzchniowo czynne zawarty(e) w tej mieszaninie

jest/sg zgodny/e z kryteriami podatnosci na biodegradacje zawartymi w Rozporzadzeniu (WE)
Nr 648/2004 dotyczacym detergentéw. Dane potwierdzajgce ten fakt sg do dyspozycji wiasci-
wych witadz panstw cztionkowskich i bedg im udostepniane na ich bezposrednig prosbe lub na
prosbe producenta detergentéw.

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (t.j. Dz. U. z
2020 r. poz. 2289)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008
r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchy-
lajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z kolejnymi do-
stosowaniami do postepu technicznego (ATP).

Rozporzgdzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006
roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidow, zmieniajgce dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z p6zn. zm.)

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzg-
dzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy | Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w
srodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z pézn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynni-
kow szkodliwych dla zdrowia w $Srodowisku pracy (Dz. U. 2011, nr 33, poz. 166, z p6zn. zm.).
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i higie-
ny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikdw chemicznych (Dz. U. z 2005
r.nr 11, poz. 86 z pézn. zm.).

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U. z 2013 r. poz. 21, z pézn. zm.).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi
(Dz. U.z 2013 r., poz. 888, z p6zn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpaddw (Dz.
U. 2020 poz. 10).

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska w sprawie wymagan dotyczacych prowadzenia procesu
termicznego przeksztatcania odpadéw oraz sposobdw postepowania z odpadami powstatymi w
wyniku tego procesu. (Dz. U. z 2016 r., poz. 108).

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarow niebezpiecznych (Dz. U. nr 227, poz.
1367, z p6zn. zm.).

Oswiadczenie Rzgdowe z dnia 18 lutego 2019 r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatgczni-
kéw A i B do Umowy dotyczgcej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebez-
piecznych (ADR), sporzgdzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz.U.2019, poz.769).
Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 2005 Nr 179, poz. 1485,
z pbézn. zm.)

Sktadniki tego produktu wymienione s w nastepujacych wykazach:

TCSI : Niezgodnie z wykazem
TSCA : Produkta zawiera substancje(e ) niewymieniong(e ) w spisie
TSCA.
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AllC Niezgodnie z wykazem
DSL Produkt zawiera nastepujgce sktadniki nie znajdujgce sie na
kanadyjskich listach NDSL i DSL.
Eter alkilo-polietylenoglikolu-polibutylenoglikolu
Kumenosulfonian sodu
2-metylo-1,2-benzotiazol-3(2H)-on
53243-59-7
(E)-3-methyl-5-phenylpent-2-enenitrile
ENCS Niezgodnie z wykazem
ISHL Niezgodnie z wykazem
KECI Niezgodnie z wykazem
PICCS Niezgodnie z wykazem
IECSC Niezgodnie z wykazem
NZloC Niezgodnie z wykazem
TECI Niezgodnie z wykazem

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Wyjatek

SEKCJA 16: Inne informacje

Petny tekst Zwrotéw H

H225
H302
H315
H319
H400
H412

Pelny tekst innych skrétéow

Acute Tox.
Aquatic Acute
Aquatic Chronic
Eye Irrit.

Flam. Liq.

Skin Irrit.

PL NDS

PL NDS / NDS

Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

Dziata szkodliwie po potknieciu.

Dziata draznigco na skore.

Dziata draznigco na oczy.

Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwa-
te skutki.

Toksyczno$¢ ostra

Zagrozenie krétkotrwate (ostre) dla sSrodowiska wodnego
Zagrozenie diugotrwate (przewlekte) dla srodowiska wodnego
Dziatanie draznigce na oczy

Substancje ciekte tatwopalne

Draznigce na skore

W sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen
czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy
Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych
drogami wodnymi $roédlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towa-
row niebezpiecznych transportem drogowym; AIIC - Australijski wykaz substancji chemicznych;
ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatéw; bw - Masa ciata; CLP - Przepis o klasy-
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fikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR - Karcynogen, mutagen
lub srodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu Standaryzacji; DSL -
Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja Chemikaliéw; EC-Number - Nu-
mer Wspélnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x% reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia
zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS - Istniejagce i nowe substancje
chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu predkosci reakcji; GHS - System
Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agen-
cja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC -
Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania statkdw do przewozu niebezpiecznych chemika-
liow luzem; IC50 - Potowa maksymalnego stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis istniejgcych substancji chemicznych w Chinach;
IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenhstwie przemystowym i zdrowiu (Japonia); 1ISO -
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI - Koreanski spis istniejgcych substancji
chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej powodujgce smier¢ 50% grupy populacji or-
ganizméw testowych; LD50 - Dawka potrzebna do spowodowania smierci 50% populacji testowej
(rednia dawka smiertelna); MARPOL - Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Za-
nieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. - Nieokreslone w inny sposob; NO(A)EC - Brak zaobserwo-
wanych (niekorzystnych) efektéw stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktérym nie zaobserwowano
wystepowania szkodliwego efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano
szkodliwego efektu; NZIoC - Nowozelandzki spis chemikaliow; OECD - Organizacja ds. Wspot-
pracy Gospodarczej i Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania
Skazeniom; PBT - Substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS
- Filipinski spis chemikaliow i substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zalezno$ci struktu-
ra-aktywnosc¢; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy
rejestracji, oceny, autoryzacji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczace migdzynaro-
dowego przewozu towaréw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura
rozktadu; SDS - Karta Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudza-
jaca szczegdlnie duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki
Spis Istniejgcych Chemikaliow; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA
- Ustawa o kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone;
vPVB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolno$¢ do bioakumulaciji

Dalsze informacje
Klasyfikacja mieszaniny: Procedura klasyfikaciji:
Eye Irrit. 2 H319 Metoda obliczeniowa

Ostatnio wprowadzone zmiany bedg zaznaczone na marginesie. Ta wersja zastepuje wszystkie
poprzednie.

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informacji na
dzien publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazoéwka dla bezpiecznego uzytkowa-
nia, stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwol-
nienia do srodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wtasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego mate-
rialu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potgczeniu z innymi materiatami lub w
innym procesie, chyba, Ze jest to wymienione w tekscie.
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ECQLAB TeCh"ica'g;':f;r?neittz:laration of

WI-EU-REG-040 — Annex IV

Revision: 00

Page 1 of 2

We

Name + address + Single Registration
Number of manufacturer:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein
Germany

Name + address + Single Registration
Number of authorized representative:

Not Applicable

declare on our sole responsibility that

the medical device

Olympus Cleaner

Type / Intended purpose

Cleaner for automated endoscope re-processors

Class
Rule according to MDR Annex VIII

I
Rule 1

Meets all the provisions of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.

Notified body name, address, ID

Not Applicable

Conformity assessment procedure

Article 52, MDR (Annex Il + 111)

ID of the certificates issued

Not Applicable

Common Specifications

Not Applicable

Validity

2024-05-26

Valid in conjunction with the batch related release documentation

/{é, b

Monheim, Dieter Wirbals Sainghin, Jean-Noél Bertho

15 April 2021 Person Responsible for 15 April 2021 RD&E Group Leader
Regulatory Compliance

Place, date Name and function Place, date Name and function

Signed on behalf of: [Ecolab Deutschland GmbH]




EC@LAB Dokumentacja techniczna - WI-EU-REG-040 — Zatgcznik IV
Deklaracja Zgodnosci Rewizja: 00 Stronalz2

My
Ecolab Deutschland GmbH
Nazwa + adres + jednolity numer Ecolab-Allee 1
rejestracyjny producenta: 40789 Monheim am Rhein
Niemcy
Nazwa + adres + jednolity numer Nie dotyczy
rejestracyjny upowaznionego przedstawiciela:

oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze

wyrob medyczny Olympus Cleaner

Typ / Przeznaczenie Srodek czyszczacy do automatycznych urzgdzen
do przetwarzania endoskopow

Klasa I
Zasada zgodna z zatgcznikiem VIIl do MDR | Zasada 1

Spetnia wszystkie postanowienia Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

Procedura oceny zgodnosci Artykut 52, MDR (zatgcznik 11 + 111)
Identyfikator wydanych certyfikatow Nie dotyczy

Wspdlne specyfikacje Nie dotyczy

Waznos¢ 26.05.2024

Wazne w potgczeniu z dokumentacjg wydania zwigzanego z partig

} 2 "[”07 —==5

Monheim, Dieter Wirbals Sainghin, Jean-Noél Bertho
15 Kwietnia 2021 | Osoba odpowiedzialna za  [15 Kwietnia 2021 |Lider grupy RD&E
zgodnosc¢ z przepisami
Miejsce, data Nazwa i funkcja Miejsce, data Nazwa i funkcja

Signed on behalf of: [Ecolab Deutschland GmbH]



‘ EC@LAB ‘ Technical File — Declaration of Conformity

WI-EU-REG-040 — Annex IV

Revision: 00 Page 2 of 2
. . Device Part Number / .
Medical Device Brand Subcategory SKU Basic UDI-DI
Olympus Cleaner | Olympus Cleaner 3056770 NA




‘ EC@LAB ‘ Dokumentacja techniczna - Deklaracja Zgodnosci

WI-EU-REG-040 — Zatacznik IV

Rewizja: 00 Strona2z2
. Podkategoria Numer
Wyréb medyczny | Marka urzadzenia czesci | SKU Podstaw.UDI-DI
Olympus Cleaner | Olympus Cleaner 3056770 NA




Zataczniknr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

1001 Kod/ u:ade*
px./cpm

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:]2. Zmiana danvch podmiotu / Change of entity details

[[]3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

- / F:
DW Wytworea / Manufacturer - r"ﬁ- 3 1
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

1 -zmporter / Importer

D - Dystrybutor / Distributor
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembiing system or procedure pack

D § - Podmiot sterylizujacy wyrdéb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization canying out performance evaiuation

ID: 4678 3475 2786 WM1_F1 1.1 Strona-Page /3



1016
Ecolab

1017 Miasto Oty

Ecolab-Allee 1

‘Osoba do kentalttu /7 Contact person i

1021 Imie i nazwisko / Fillni
Florian Doll

1.023 E-mal

florian.doll@olympus-europa.com

01ympus OWI

- of thie authonized representative, abbreviated:

1.020 Miasto /' i

T630 Wed pocowy /PR el

D-22045

1031 Wlica; nr
Kuehnstr. 61

T[1.057 Sivika poctowa POB |

‘Osoba do kontakiy/ Contad

“1.033 Ymie i nazwisko/ Fullnar
Florian Doll

A!.-,'034 Telefon/ Phane:

49 40 237735478

1.035: ‘E-mail

[Jx -..importera; ...
D~ .. dystrybutora / ... distributor

importer

Olympus Polska Sp. z o.o0.

1,041 "Nazwa imporiera lub dystrybutora; skrécona / Nai
Olympus Polska

the impoiter or distributor,

1042 Miasto/ Gty

Warszawa

02-676

i Kod pocztoivy / Postal code’

‘1.044  Ulica, nr/ Stiget,
Suwak 3

1045 Skiytia pocatowa / PO Box.

‘Dsoba do kontaktu/ Contact perso

1,046 Imig i nazwisko / Full nar
Marcin Hryniewicki

22 3660116

1,048 E-mail -

marcin. hrym.ew:.ck:.@olympus-europa com

22 8310453

ID: 4678 3475 2786

WMl _F1 1.1

Strona-Page /3



1.050.

Dz “
Os -..
Oe -..

podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system

pudmiotu zestawiajgqcego system lub zestaw zablegowy / ...

Swiadczenisdawcy wykonujacege ocene dzialania / ...

assembling system or procedure pack

tub zestaw zabiegowy / ... sterilizing madical device, system or procedure pack

carrying out performance evaluation

1.051

‘Mumer referencyj

1.053

Nazwa podmioty; |

1,054

“Nazwa podmioty, skrdcana / Name of the'o

1.055

6., Kod pocztowy [Postalcode .

1.057:

“Ulica, e 7 Street, nc

Osoba do kontaltu 7 Costact person’

1.089

‘Tmig I nazwiske /. Foll:nam

1.061"

E-mail

156

Tmiet na;wxskn 7 ,Fg iname:

1.064:

“Miasto/ City:

“Ulicd, nr'f Sreet;

1,068 Teleton / Prone -

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

Miasto 7 City

Nazwisko / Name

Warszawa

Data / Date 2013-01-31

Hryniewicki

,/M’arc' 1 Hryniewicki
ict

/ - (

ID: 4678 3475 2786

Podpis / Signature ,/':/1 i‘erégik ds. Produktu
/ osKkopow Medycznych

WwM1_F1 1.1 Strona-Page /3



' ) Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym Hem / Please fill in fields with a white background only

Identificatio  of noti

A. Identyfikacja powradaml
4001 Numer kolejny Zalacznila nr
- powisdomienia i
“Ordinal nimber of form

w obrebie tego 6ﬁ5réht§'fxi;m!éér of form g0, 1

CLEANER - srodek do mycia automatycznego ETD

DISINFECTANT - $rodek do dezynfekeji automatycznej ETD

| EndoDet - $rodek do mycia automatycznego ETD

EndoDis - sSrodek do dezynfekcji automatycznej ETD

! EndoRect - sSrodek wspomagajacy do dezynfekcji automatycznej ETD

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 Warszawa Data / Date 2013-01-31
. ay"z Hryniewicki Z
- v e g
Nazwisko / Name Hryniewicki ; ik ds._ Produkty.
doskopow Medycznych

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersia aprogramawania, rozmiarem, ksztaltem {ub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdh

| zandescic w jednym powiadomieniu, jezell sg lub maja:

- jednago wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jedell ich wytwdrea nie ma siadziby tub migjsca zamleszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wepdlny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jecing, mozliwie najbardze) szozegtiow nazwe rodzaiowa,

- jeden kod wyrobu wedhig Gichalne) Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznane nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg Klasyfikacjg albo kwalifikacje,

- wspding ocang zgodnosc wykenang z uzyciem tych samych procedur oceny 2G0dnoscl,

- wspélny certyfikat zgodnodal iub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosd brala udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowg w jezyku polskim albo jedna nazwg handlowa w jezvku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 Tym samym przeznaczeniy, restawione przez ten sam podmict | zawierajace te same wyroby madyane, ktdre w poszezegdlnych
systamach lub zestewach zabiegowych wystgpuig w roznych Hodciach lub réznig sig nazwa handlows, typem, modelem, wersia wykonania, wersja cprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezeginych systemach
1ub zestawach zabiegowych maga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

SRR W Lenaierach,

oo i Eiobojozych

ID: 6133 2453 2165 WM1 P4 13 Strona/Page 1/1



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzgdzeniem WE

EC%L AB 1907/2006

OLYMPUS CLEANER

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu . OLYMPUS CLEANER
Kod produktu : 3056770 (ECOLAB) : WD00216A (OLYMPUS)
Zastosowanie :  Preparat do czyszczenia narzedzi

substancji/mieszaniny
Rodzaj substanciji :  Mieszanina
Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku zawodowego.
Informacje odnoszgce sie do : Brak informacji o roztworze (produkcie rozcienczonym).
produktu rozciericzonego
1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania

odradzane

Zastosowania : Wyrdb medyczny. Proces potautomatyczny.
zidentyfikowane

Zastosowania odradzane . Produkt przeznaczony wytgcznie do uzytku przemystowego i
zawodowego.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma . OLYMPUS POLSKA SP.Z O.0.
ul. Wynalazek 1
02-677 Warszawa, Tel. +48 22 366 00 77

Producent: Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein, Niemcy +49 (0)2173 599 0
OfficeService. DEDUS@ecolab.com

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : +48222922722
+32-(0)3-575-5555 Transeuropejski

Numer telefonu Centrum . (42) 657 99 00,(42) 631 47 67
Informaciji o Zatruciach

Data : 28.02.2020
sporzgdzenia/przegladu:
Wersja 14

[ SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

910348-01 1/15



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS CLEANER

Nie sklasyfikowano jako substancja lub mieszanina niebezpieczna.
2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Nie sklasyfikowano jako substancja lub mieszanina niebezpieczna.

Dodatkowe oznakowanie:
Odrebne oznakowanie : Karta charakterystyki dostepna na zadanie.
okreslonych mieszanin

2.3 Inne zagrozenia

Nieznane.

[ SEKCJA 3. SKLAD/ INFORMACJA O SKLADNIKACH

3.2 Mieszaniny

Skladniki niebezpieczne

Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie: [%]
Nr WE ROZPORZADZENIE (WE) NR
Nr REACH 1272/2008
Etoksylowany alkohol 147993-63-3 Draznigce na skore Kategoria 2; H315 >=5-<10
ttuszczowy >5EO POLYMER Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla
Srodowiska wodnego Kategoria 1; H400
Kumenosulfonian sodu 28348-53-0 Dziatanie draznigce na oczy Kategoria 2; >=3-<5
248-983-7 H319

01-2120759186-46

Petny tekst zwrotow H przytoczonych w tej Sekcji znajduje sie w Sekcji 16.

[ SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu z . Przeptukaé obficie woda.

oczami

W przypadku kontaktu ze : Przeptuka¢ obficie woda.

skorg

W przypadku potknigcia . Wyptukac¢ usta. Uzyskac¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia
sie objawow.

W przypadku wdychania . Uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawdw.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia
Bardziej szczegdétowy opis skutkow i objawdw szkodliwego dziatania na zdrowie cztowieka i na

Srodowisko znajduje sie w sekcji 11, jesli wystepuja.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postepowania z poszkodowanym

910348-01 2/15



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS CLEANER

Obrobka . Nie okreslono specyficznych $rodkdw.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

Stosowne $rodki gasnicze : Uzycie srodkdéw gasniczych odpowiednich dla lokalnych
warunkow i dla Srodowiska.

Niewtasciwe srodki gasnicze  : Nieznane.
5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia szczegoélne w . Substancja nie jest fatwopalna ani palna.
czasie gaszenia pozaru

Niebezpieczne produkty . W zaleznosci od wiasciwosci spalania, produkty rozktadu moga
spalania zawiera¢ nastepujgce materiaty:

Tlenki wegla

Tlenki siarki

Tlenki metali

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie . Uzy¢ srodkoéw ochrony osobistej.
ochronne dla strazakow

Dalsze informacje . Pozostatosci po pozarze i zanieczyszczona woda gasnicza muszg
by¢ usuniete zgodnie z lokalnymi przepisami.

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych

Porada dla 0s6b . Sprawdz $rodki ochronne w sekcjach 7 i 8.
nienalezgcych do personelu
udzielajgcego pomocy

Porada dla 0s6b :Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna,
udzielajgcych pomocy zapozna¢ sie z informacjami w sekcji 8, dotyczagcymi materiatow
wiasciwych i nieodpowiednich.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w . Brak szczegdlnych wymagan co do ochrony $rodowiska.
zakresie ochrony srodowiska

6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania
skazenia

Metody oczyszczania :Jezeli jest to bezpieczne zahamowac¢ wyciek. Zebra¢ wyciek w
niepalny materiat absorbujgcy (ziemie, piasek, ziemie
okrzemkowa, wermikulit) i umiesci¢ w zbiorniku do utylizacji
zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami (patrz w sekgcji 13).
Slady sptukaé wodg. W przypadku duzego rozlania, odgrodzi¢
rozlany materiat lub zanieczyszczony rozlaniem materiat
absorbujgcy w taki sposéb, aby zapobiec przedostawaniu sie do
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS CLEANER

6.4 Odniesienia do innych sekcji

drég wodnych.

Informacje dotyczace kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w sekcji 1.
Srodki ochrony indywidualnej: patrz w sekcji 8.
Informacje dotyczgce dodatkowej obrébki odpadéw podano w sekcji 13.

[ SEKCJA 7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego

postepowania

Srodki higieny

Po stosowaniu umy¢ rece. W przypadku awarii mechanicznej lub
kontaktu z nieznanym rozcienczeniem produktu nalezy nosi¢
petne wyposazenie ochrony osobistej (PPE). Srodki ochrony
indywidualnej: patrz w sekciji 8.

My¢ rece przed positkami i bezposrednio po stosowaniu produktu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych

niezgodnosci

Wymagania wzgledem
pomieszczen i pojemnikéw

magazynowych

Temperatura
magazynowania

Chroni¢ przed dzieémi. Przechowywaé pojemnik szczelnie
zamkniety. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych
pojemnikach.

0°C do 25°C

7.3 Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe

Specyficzne zastosowania

: Wyrdb medyczny. Proces pétautomatyczny.

[ SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczace Podstawa
(Droga narazenia) kontroli

kwas mréwkowy 64-18-6 NDS 5 mg/m3 PL NDS
NDSch 15 mg/m3 PL NDS

DNEL

Glikol propylenowy : | Koricowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie
Warto$é: 168 mg/m3

Korncowe przeznaczenie: Pracownicy
Droga narazenia: Wdychanie

Warto$é: 10 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci
Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS CLEANER

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Warto$é: 50 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
Warto$¢: 10 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Skornie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartosé: 213 mg/cm?2

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Potkniecie

Potencjalne skutki zdrowotne: Dtugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 85 ppm

PNEC

Glikol propylenowy . | Woda stodka
Wartosé: 260 mg/l

Woda morska
Wartosé: 26 mg/l

Stosowanie okresowe/uwolnienie
Wartos¢: 183 mgl/l

Osad wody stodkiej
Wartos¢: 572 mg/kg

Osad morski
Wartos¢: 57.2 mg/kg

Instalacja oczyszczania sciekow
Wartosé: 20000 mg/l

Gleba
Wartos¢é: 50 mg/kg

8.2 Kontrola narazenia
Stosowne techniczne srodki kontroli

Srodki techniczne . Wydajna wentylacja ogélna powinna by¢ wystarczajaca aby
kontrolowa¢ ekspozycje pracownika na zanieczyszczenia.

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Srodki higieny : My¢ rece przed positkami i bezposrednio po stosowaniu produktu.
Ochrona oczu lub twarzy (EN : Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

166)

Ochrona rgk (EN 374) . Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS CLEANER

Ochrona skéry i ciata (EN
14605)

Ochrona dr6g oddechowych
(EN 143, 14387)

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia ogllne

Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

Nie jest wymagana, jezeli stezenia w powietrzu lezg ponizej
wartosci granicznych narazenia zawodowego wymienionych w
informacjach o najwyzszych dopuszczalnych stezeniach w
srodowisku pracy. Uzywac certyfikowanego sprzetu ochrony drég
oddechowych spetniajgcego wymagania Unii Europejskiej
(89/656/EWG, (EU) 2016/425) lub rbwnowaznego, gdy
zagrozenie oddechowe moze by¢ nieuniknione lub odpowiednio
ograniczone przez techniczne srodki ochrony zbiorowej lub $rodki,
metody i procedury organizacji pracy.

Nalezy rozwazy¢ odgrodzenie zbiornikéw stuzacych do
przechowywania.

[ SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

Wyglad

Barwa

Zapach

pH

Temperatura zaptonu
Prég zapachu

Temperatura
topnienia/krzepnigcia

Poczgtkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

Szybko$¢ parowania

Palnos¢ (ciata statego,
gazu)

Gorna granica
wybuchowosci

Dolna granica
wybuchowosci

Preznos¢ par

Gestos¢ par

Gestos¢ wzgledna
Rozpuszczalnos¢ w wodzie

Rozpuszczalnosé w innych
rozpuszczalnikach

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

ciecz

Bezbarwny

lekki

5.5, 100 %

Nie dotyczy.

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
1.06

rozpuszczalny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

910348-01
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS CLEANER

Wspotczynnik podziatu: n- : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
oktanol/woda

Temperatura samozaptonu . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Rozktad termiczny . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Lepko$é kinematyczna : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Wiasciwosci wybuchowe . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Wiasciwosci utleniajgce . Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako

utleniajaca.

9.2 Inne informacje

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

[ SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosé
Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Trwaty w warunkach normalnych.
10.3 Mozliwos$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé
Nieznane.
10.5 Materiaty niezgodne
Nieznane.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
W zaleznosci od wtasciwosci spalania, produkty rozktadu mogg zawieraé nastepujgce materiaty:
Tlenki wegla

Tlenki siarki
Tlenki metali

I SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje dotyczgce skutkéw toksykologicznych

Informacje dotyczace : Wdychanie, Kontakt z oczami, Kontakt ze skérg
prawdopodobnych drog
narazenia

Produkt

Toksyczno$c¢ ostra - droga . Dla produktu nie ma dostepnych danych.
pokarmowa
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS CLEANER

Toksyczno$¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Toksycznos¢ ostra - po
naniesieniu na skore

Dziatanie zrgce/draznigce na
skore

Powazne uszkodzenie
oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi
oddechowe lub skére

Dziatanie rakotworcze
Skutki dla rozrodczosci

Dziatanie mutagenne na
komoérki rozrodcze

Teratogenno$¢
Dziatanie toksyczne na
narzgdy docelowe —
narazenie jednorazowe
Dziatanie toksyczne na
narzady docelowe —

narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracja

Sktadniki

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Skladniki

Toksycznos$¢ ostra - przez
drogi oddechowe
Sktadniki

Toksyczno$¢ ostra - po
naniesieniu na skore

Potencjalne skutki zdrowotne

Oczy

Skoéra

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.
Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Kumenosulfonian sodu
LD50 Szczur: > 7,000 mg/kg

Kumenosulfonian sodu
4 h LC50 Szczur: > 770 mgl/l
Atmosfera badawcza: pyt/mgta

Kumenosulfonian sodu
LD50 Krélik: > 2,000 mg/kg

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

910348-01
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS CLEANER

Potkniecie

Wdychanie

Narazenie dtugotrwate

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

Doswiadczenie z narazeniem cztowieka

Kontakt z oczami
Kontakt ze skoérg
Potkniecie

Wdychanie

Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.

Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.

ISEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé
Skutki srodowiskowe

Produkt
Toksycznosé dla ryb

Toksycznos¢ dla dafnii i
innych bezkregowcow
wodnych.

Toksycznoé¢ dla alg
Sktadniki

Toksyczno$¢ dla ryb

Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Kumenosulfonian sodu
96 h LC50 Ryby: > 450 mg/l

12.2 Trwatos¢ i zdolnosc¢ do rozktadu

Produkt

Biodegradowalnos¢é

Sktadniki

Biodegradowalno$¢

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji
Brak dostepnych danych
12.4 Mobilnosé w glebie

Brak dostepnych danych

Srodki powierzchniowo czynne zawarte w produkcie sg
biodegradowalne zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia w
sprawie detergentéw 648/2004/WE.

Kumenosulfonian sodu
Wynik: tatwo biodegradowalny.

910348-01
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12.5 Wyniki oceny witasciwosci PBT i vPvB

Produkt

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych
albo za trwate, podlegajgce bioakumulacji i toksyczne, albo
bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na
poziomie 0.1% badz powyzej.

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Usuwac¢ zgodnie z europejskim dyrektywami dotyczacymi odpaddw i odpaddw
niebezpiecznych.Kody odpadéw powinny by¢ okreslone przez uzytkownika, zwlaszcza w
uzgodnieniu z lokalnymi wtadzami odpowiedzialnymi za postepowanie z odpadami.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt . Rozcienczony produkt mozna sptukac¢ do kanalizacji sanitarnej,
jesli pozwalajg na to przepisy.

Zanieczyszczone . Likwidowaé zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi i
opakowanie federalnymi.

Zalecenia dotyczgce wyboru  : Odpady organiczne zawierajgce substancje niebezpieczne.
kodu odpadu Koncowy uzytkownik musi na nowo zdefiniowac i przypisac

najodpowiedniejszy kod odpadu, jezeli produkt jest uzywany w
dalszych procesach. Odpowiedzialno$cig wytwércy odpadu
(koncowego uzytkownika) jest okreslenie jego toksycznosci i
wiasciwosci fizycznych w celu ustalenia odpowiednich metod
identyfikacji i unieszkodliwiania zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami europejskimi (dyrektywa WE 2008/98) oraz lokalnymi.

Przepisy krajowe Polska . -KOD ODPADU: Rozporzgdzenie Ministra Srodowiska z dnia
9 grudnia 2014 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U. z 2014
r. poz. 1923).

Odpady produktu: nie usuwac do lokalnej kanalizacji ani
razem z normalnymi odpadami. Nie usuwac¢ do kanalizac;ji
miejskiej, sciekdw, ziemi, naturalnych strumieni lub rzek.
Likwidowaé w uprawnionych spalarniach lub zaktadach
uzdatniania/unieszkodliwiania odpadow, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami (Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r.
o odpadach (tekst jednolity Dz.U. z 2016 r. poz. 1987)).
Odpady opakowaniowe: odzysk, recykling lub likwidacje
przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
(Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o opakowaniach i
odpadach opakowaniowych (tekst jednolity Dz.U. z 2016 r.
poz. 1863)).

Korzystac¢ z ustug firm posiadajgcych odpowiednie
uprawnienia.

-2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadow
oraz uchylajgca niektére dyrektywy.
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-94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadéw
opakowaniowych.

[ SEKCJA 14. INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

Nadawca/zatadowca jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze opakowanie, nalepki i znaki
ostrzegawcze sg zgodne z wybranym srodkiem transportu.

Transport ladowy (ADR/ADN/RID)

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
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikéw

Transport lotniczy (IATA)

14.1 Numer UN (numer ONZ)
14.2 Prawidiowa nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa pakowania

14.5 Zagrozenia dla
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikow

Transport morski
(IMDG/IMO)

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
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikow
14.7 Transport luzem
zgodnie z zatgcznikiem Il do
konwencji MARPOL 73/78 i
kodeksem IBC

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

[ SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny
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zgodnie z Rozporzgdzeniem : 5 % lub wiecej ale mniej niz 15 %: Niejonowe Srodki
(WE) nr 648/2004 powierzchniowo czynne
Parlamentu Europejskiego i Inne skfadniki: Enzymy

Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie detergentéw

Przepisy krajowe

Nalezy wzia¢ pod uwage Dyrektywe 94/33/WE w sprawie ochrony mtodocianych
pracownikéw.

Inne przepisy : - Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach (tekst jednolity Dz. U. 2015, poz. 1203).
- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i
uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dziennik
Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z
kolejnymi dostosowaniami do postepu technicznego (ATP).
- Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agenciji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisiji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z pdzniejszymi
Zmianami)
- Rozporzadzenie Komisji (UE) 830/2015 z dnia 28 maja 2015 r.
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow
(REACH).
- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 r. w
sprawie kryteriéw i sposobu klasyfikacji substancji chemicznych i
ich mieszanin (tekst jednolity Dz. U. 2015 nr. 0, poz. 208).
- Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w
sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony
indywidualnej (Dz. U. nr 259, poz. 2173).
- Rozporzadzenie MPiPS z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezeh i natezen czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U. 2018 poz.
1286 wraz z pézniejszymi zmianami).
- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 2 lutego 2011 r.
w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w srodowisku pracy (Dz. U. nr 33, poz. 166).
- Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towardéw
niebezpiecznych (t.j. Dz. U. 2018, poz. 169).
- Os$wiadczenie Rzgdowe z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie
wejscia w zycie zmian do zatgcznikéw A i B Umowy europejskiej
dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw
niebezpiecznych (ADR), sporzagdzonej w Genewie dnia 30
wrzeénia 1957 r. (Dz.U. 2011 nr 110 poz. 641).
- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012 r. w
sprawie oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i
mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin (j.t. Dz. U.
z 2015 nr. 0 poz. 450).
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15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego mieszaniny.

[ SEKCJA 16. INNE INFORMACJE

Metoda oceny informacji wykorzystana w celu dokonania klasyfikacji zgodnie z:

ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008

Klasyfikacja Uzasadnienie

Nie sklasyfikowano jako substancja lub Metoda obliczeniowa
mieszanina niebezpieczna.

Petny tekst Zwrotow H

H315 Dziata draznigco na skore.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Pelny tekst innych skréotéow

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towardw niebezpiecznych
drogami wodnymi srédladowymi; ADR - Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego
przewozu towaréw niebezpiecznych transportem drogowym; AICS - Australijski spis substancji
chemicznych; ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatéw; bw - Masa ciata; CLP -
Przepis o klasyfikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR -
Karcynogen, mutagen lub srodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu
Standaryzacji; DSL - Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja
Chemikaliéw; EC-Number - Numer Wspdlnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x%
reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS
- Istniejace i nowe substancje chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu
predkosci reakcji; GHS - System Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka
laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agencja Badah nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe
Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC - Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania
statkbw do przewozu niebezpiecznych chemikaliow luzem; IC50 - Potowa maksymalnego
stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis
istniejgcych substancji chemicznych w Chinach; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw
niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Organizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie
przemystowym i zdrowiu (Japonia); ISO - Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI -
Koreanski spis istniejgcych substancji chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej
powodujgce smier¢ 50% grupy populacji organizmoéw testowych; LD50 - Dawka potrzebna do
spowodowania smierci 50% populacji testowej (Srednia dawka s$miertelna); MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektoéw
stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktorym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano szkodliwego efektu; NZloC
- Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju;
OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja
trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS - Filipinski spis chemikaliow i
substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zaleznosci struktura-aktywnosé; REACH -
Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczgcy rejestracji, oceny,
autoryzaciji i ograniczenia chemikaliow.; RID - Przepisy dotyczgce miedzynarodowego przewozu
towaréw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura rozktadu; SDS -
Karta Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudzajgca szczegdlnie
duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TRGS - Zasady techniczne dla
substancji niebezpiecznych; TSCA - Ustawa o kontroli substancji toksycznych (Stany
Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone; vPvB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolno$é do
bioakumulacji
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Opracowanie : Regulatory Affairs

Przytaczane liczby w kartach charakterystyki sg podane w formacie: 1,000,000 = 1 milion i 1,000 =
1 tysigc. 0.1 = 1 dziesietna i 0.001 = 1 tysieczna.

INFORMACJE ZMIENIONE: Istotne zmiany w informacjach na temat przepiséw i zdrowia
wprowadzone w tym wydaniu oznaczono paskiem na lewym marginesie Karty Charakterystyki
Substancji Niebezpiecznej.

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informacji na
dzienh publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazéwka dla bezpiecznego uzytkowania,
stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwolnienia
do srodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wtasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego
materiatu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potagczeniu z innymi materiatami lub
w innym procesie, chyba, ze jest to wymienione w tekscie.

Zalacznik: Scenariusze narazenia

Scenariusz narazenia: Wyréb medyczny. Proces pétautomatyczny.

Life Cycle Stage . Powszechne zastosowanie przez pracownikow profesjonalnych

Kategoria produktu . PC35 Srodki myjace i czyszczace (w tym produkty oparte na
rozpuszczalnikach)

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia sSrodowiska na:

Kategoria uwolnienia do . ERCB8a Zastosowanie szeroko rozproszone, w

Srodowiska pomieszczeniach, substanciji pomocniczych w
systemach otwartych

llos¢ dzienna na stanowisko : 7.5kg

Rodzaj instalacji : Zaktad oczyszczania sciekow komunalnych

oczyszczania sciekow

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu : PROC8a Przenoszenie substancji lub preparatéw (zatadunek/
roztadunek) do/ z naczyn/ duzych pojemnikow w
pomieszczeniach nie przeznaczonych do tego celu

Czas narazenia ;60 min

Warunki procesowe i srodki : W pomieszczeniu
zarzgdzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogolna wentylacja llos¢ wymian powietrza na godzine 1
Ochrona skéry . Tak: patrz sekcja 8
Ochrona drog oddechowych : Nie
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Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu . PROC1 Zastosowanie w procesie zamknietym, brak
prawdopodobienstwa narazenia

Czas narazenia ;480 min

Warunki procesowe i srodki ;W pomieszczeniu
zarzadzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogodlna wentylacja llo§¢ wymian powietrza na godzine
Ochrona skéry . Nie
Ochrona dr6g oddechowych : Nie
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ECOLAB

WI-EU-REG-021-F131

Revision: 5

KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY P 1 of 1
age: 10

Wir/ we

) Ecolab Deutschland GmbH
Name + Adresse der Firma:

Name + address of manufacturer: Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein - Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / declare on our own responsibility that

Name / Name

das Medizinprodukt / the medical device Olympus Disinfectant

Desinfektionsmittel fiir maschinelle

Typ / type Aufbereitung von Endoskopen
Disinfectant for automated endoscope
reprocessors

Klasse / class Ilb

gemald / according Anhang IX, Regel 15/ annex IX, rule 15

allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht.
meets all the provisions of the Directive 93/42/EEC.

Angewandte harmonisierte Normen: 1ISO 14971
Applied harmonized standards: ISO 13485

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

Benannte Stelle / Notified body 60433 Frankfurt am Main Deutschland

CE 0297
Konformitatsbewertungsverfahren Artikel 11 Absatz 3a 93/42/EEC
Conformity assessmentprocedure gem. Anhang Il

article 11 paragraph 3a93/42/EEC acc. to annex I

Glltigkeitsdauer / validity 26.05.2024

Monheim am Rhein, Pouravi Krefting

15.04.2020 Regulatory Affairs Specialistll

Ort, Datum / place, date Name und Funktion / name and function




ECOLAB

WI-EU-REG-021-F131

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Rewizja: 5

Strona: 1z 1

My

Nazwa + adres producenta:

40789

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1

Monheim am Rhein - Niemcy

oswiadczamy na wtasng odpowiedzialnos¢, ze

Nazwa

na zgodnos¢ z

Wyréb medyczny Olympus Disinfectant

Srodek dezynfekujacy do automatycznych
Typ myjni do endoskopow
Klasa Ilb

zatgcznik 1X, zasada 15

spetnia wszystkie przepisy dyrektywy 93/42/EWG.

Zastosowane zharmonizowane
standardy:

ISO 14971
ISO 13485

Jednostka notyfikowana

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt am Main Niemcy

CE 0297

Procedura oceny zgodnosci

Artykut 11 ustep 3a 93/42/EWG acc.
do zatgcznika VII

Waznos¢

26.05.2024

=

Monheim am Rhein, Pouravi Mate

15.04.2020

Regulatory Affairs Specialistll

Miejsce, data

Nazwisko, Imie i stanowisko




[Dokument Zrodfowy skfada sie z ftrzech stron. Uwagi | dopiski Humacza
zaznaczono kursywag w nawiasach kwadratowych.)

[Wzdfuz lewego boku biegnie pasek, na ktorym znajdujg sie nastepujace znaki
logo: DQS, DQS MED, IQNET The International Cerification Network; Z prawej
strony logo DQS]

SWIADECTWO WE /-

(System calkowitego zapewniania jakosci) /-
Niniejszym zaswiadcza sie, ze spotka -/-
Ecolab Deutschland GmbH -/-

Ecolab-Allee 1 /-

40789 Monheim am Rhein -/-

Niemcy -/-

wdrozyta i utrzymuje system catkowitego zapewniania jakoSci majgcy
zastosowanie do produktéw na kazdym etapie - od fazy projektu po faze kontroli
koncowej. -/-

W drodze audytu przeprowadzonego przez DQS Medizinprodukte GmbH
udokumentowanego sprawozdaniem, sprawdzono, ze system zarzgdzania spetnia
wymogi -/-

Zatacznika Il - z wylaczeniem Sekcji 4 Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej
wyrobéw medycznych -/-

odnosnie do nastepujgcych wyrobow medycznych: -/~

Srodki do dezynfekeiji wyrobéw medycznych. -/-

Producent podlega nadzorowi zgodnie z Zatgcznikiem 1l, Sekcja 5. Oznakowanie
CE =z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej (0297) moze byc
umieszczane na wyrobach wymienionych na swiadectwie. Zgodnie z Zatgcznikiem
il, Sekcja 4, dla wyrobow klasy 1l objetych niniejszym $wiadectwern wymagane
jest Swiadectwo Badania Projektu WE. Swiadectwo dotyczy wyrobow klasy I(s)
{I(s)'= produkty klasy | wprowadzane do obrotu w warunkach sterylnych) niniejsze
swiadectwo ogranicza sie do aspektéw produkcji zwigzanych z zapewnieniem
i utrzymywaniem warunkéw sterylnych. Swiadectwo dotyczy wyrobow klasy I(m)
(I(m) = wyroby klasy | o funkcjach pomiarowych) niniejsze swiadectwo ogranicza
sie do aspektow produkcji dotyczgcych zgodnosci produktow z wymogami
metrologicznymi. -/-




Numer rejestracyjny Swiadectwa: 002201 MR2 /-
Unikalny nr identyfikacyjny swiadectwa 170774589 -/-

Data wejscia w zycie 29 marca 2021 r. -/-
Data wygasniecia 26 maja 2024 r. /-
Frankfurt am Main 29 marca 2021 r. -/-

DQS Medizinprodukte GmbH -/-

[podpis nieczytelny] [podpis nieczytelnyl

Sigrid Uhlemann -/ Dr. Thomas Feldmann -/-

Dyrektor Zarzadzajgcy -/- Dyrektor Jednostki Certyfikujgcej -/-
[Managing Director] [Head of Certification Body]

August-Schanz-Strafle 21, 60433 Frankfurt am Main, -/-
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de -/-

DQS Medizinprodukte GmbH jest jednostka notyfikowana zgodnie
z Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, o numerze
identyfikacyjnym 0297. -/-

41120 Wersja 1.0 -/-

-

Zatacznik do swiadectwa -/-

Numer rejestracyjny $wiadectwa: 002201 MR2 -f-
Unikalny nr identyfikacyjny Swiadectwa 170774589 -/-

Data wej$cia w Zycie: 29 marca 2021 r. -/~

Ecolab Deutschland GmbH -/-
Ecolab-Allee 1 -/-
40789 Monheim am Rhein -/~

Niemcy -/-



Rodzina wyrobéw

Srodek dezynfekujacy dla tekstyliow dla
sal operacyjnych

Srodek dezynfekujacy dla
automatycznych urzadzen do sterylizacji
(reprocesowania) instrumentow
medycznych

Srodek dezynfekujacy dla urzadzeri do
dializy

Srodek dezynfekujacy do recznej
sterylizacji (reprocesowania)
instrumentéw medycznych

Srodek dezynfekujacy dla
automatycznych urzadzer do chemiczno-
termalnej sterylizacji (reprocesowania)
basendéw

Srodek dezynfekujacy dla powierzchni
medycznych i powierzchni wyrobow
medycznych

Wyréb

Ozonit BNL

Sekumatic FD
Sekumatic FDR

Sekumatic FDG
Peresal

Sekudrill
Sekulyse
Sekumed
Sekusept aktiv
Sekusept easy
Sekusept Extra N
Sekusept forte

Sekusept Plus z wariantami:

PracticeProtect

Instrument Disinfection &
Cleaning [Dezynfekcja i
czyszczenie instrumentow]
Liquid Glucoprotamin

Sekusept Pulver / Poeder /
Poudre /

Sekusept Pulver classic
Sekupoudre

Kodra Des

Incides N
Incidin active

incidin Extra N

Incidin foam [piankal)
Incidin liquid [w plynie]
(w sprayu) z wariantami:
PracticeProtect

Dezynfekcja powierzchni
alkohol (60%) w sprayu
Incidin OxyDes

Incidin Plus

Klasa

lla

lib

b

lib

lla

lla
ila

lla
lla
lla

lla
Ila

lla
HE]



Incidin Pro lla

Incidin Rapid lla
incidin Alcohol Wipe lla
[8ciereczkil

CITROclorex 2% MD lla

Ninigjszy zatgcznik 'jest wazny wylgcznie w powigzaniu z wyzej wymienionym
Swiadectwem. -/-

-

Zalacznik do Swiadectwa -/-

Numer rejestracyjny $wiadectwa: 002201 MR2 -/-
Unikalny nr identyfikacyjny $wiadectwa 170774589 -/-

Data wejScia w zycie: 29 marca 2021 r. -/-

Ecolab Deutschland GmbH -/-
Ecolab-Allee 1 -/-
40789 Monheim am Rhein /-

Niemcy -/-

Rodzina wyroboéw Wyréb Klasa
$rodek dezynfekujacy dla réznych  Incidin OxyFoam z wariantami: {1s]
powierzchni medycznych, w tym y

sond PracticeProtect b

Surface Disinfection Hydrogen
Peroxide (1.5%) Foam Spray
[Preparat do dezynfekcji powierzchni
Nadtlenek wodoru (1,5%) pianka w

sprayuj
Incidin OxyFoam S z wariantami: lib

OXY FOAM WS Iib
Incidin OxyWipe z wariantami:
PracticeProtect

Surface Disinfection Hydrogen

Peroxide (1%) Wipes [Preparat do
dezynfekcji powierzchni Nadtlenek
wodoru (1%) $ciereczki]

Incidin OxyWipe S z wariantami: 1ib

OXY WIPE WS lib



Srodek dezynfekujacy dla Disinfectant ETD llb
automatycznych urzadzen do Olympus EndoDis Pro Ib
sterylizacji (reprocesowania)

endoskopow

Srodek dezynfekujacy dia Olympus EndoDis b
automatycznego przygotowania

endoskopow sztywnych

i elastycznych

Srodek dezynfekujacy i czyszczacy Dekaseptol Gel lla
dla ssacych systeméw
dentystycznych

Srodek czyszczacy dezaktywujacy MetalClean Ib
priony do stosowania dla

instrumentéw medycznych w

automatycznych urzadzeniach do

sterylizacji (reprocesowania)

Detergent i Srodek dezynfekujacy  Anios NDT/Sekumatic NDT la
dla wyrob6éw medycznych Actanios LDI/ Sekumatic LDI lib

Niniejszy zatacznik jest wazny wylgcznie w powigzaniu z wyzej wymienionym
Swiadectwem. /-

[koniec dokumentu]
XX

Ja, Iwona Gorczyca-Polus, tumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na
liste Humaczy przysiegtych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod
numerem TP/19/10, po$wiadczam zgodno$c niniejszego Hfumaczenia z okazanym
mi dokumentem w formie elektronicznej.

Krakéw, 30 czerwca 2021 r., Nr Rep. 33/2021




KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzgdzeniem WE

EC%L AB 1907/2006

OLYMPUS DISINFECTANT

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu : OLYMPUS DISINFECTANT

UFI : 9W9IY-N7M1-MOOK-D92Y

Kod produktu : WDO00215A

Zastosowanie . Preparat do dezynfekcji narzedzi

substancji/mieszaniny

Rodzaj substanciji . Mieszanina

Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku zawodowego.

Informacje odnoszgce sie do : Brak informacji o roztworze (produkcie rozcienczonym).
produktu rozcienczonego

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Zastosowania : Wyrdb medyczny. Proces potautomatyczny.
zidentyfikowane

Zastosowania odradzane . Produkt przeznaczony wytgcznie do uzytku przemystowego i
zawodowego.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma . OLYMPUS POLSKA SP.Z O.0.
ul. Wynalazek 1
02-677 Warszawa, Tel. +48 22 366 00 77

Producent: Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein, Niemcy +49 (0)2173 599 0
OfficeService. DEDUS@ecolab.com

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : +48222922722
+32-(0)3-575-5555 Transeuropejski

Numer telefonu Centrum . (42) 657 99 00,(42) 631 47 67
Informaciji o Zatruciach

Data ;. 28.04.2021
sporzadzenia/przegladu:
Wersja : 6.0

[ SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS DISINFECTANT

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Toksycznos¢ ostra, Kategoria 4 H302
Toksycznos¢ ostra, Kategoria 4 H332
Dziatanie zrgce na skore, Podkategoria 1B H314
Powazne uszkodzenie oczu, Kategoria 1 H318
Uczulenie uktadu oddechowego, Kategoria 1 H334
Dziatanie uczulajgce na skére, Kategoria 1 H317
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie H335
jednorazowe, Kategoria 3, Uktad oddechowy

Zagrozenie dtugotrwate (przewlekite) dla sSrodowiska H412

wodnego, Kategoria 3

2.2 Elementy oznakowania

Piktogramy okreslajgce
rodzaj zagrozenia

Hasta ostrzegawcze

Zwroty okres$lajgce
zagrozenia

Zwroty okreslajgce srodki
ostroznosci

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

3

Niebezpieczenstwo

H302 + H332

H314

H317

H334

H335

H412

Zapobieganie:

P261
P273
P280

Reagowanie: )
P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA

P304 + P340

Dziata szkodliwie po potknieciu lub w
nastepstwie wdychania.

Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.

Moze powodowacé reakcje alergiczng skory.
Moze powodowacé objawy alergii lub astmy lub
trudnosci w oddychaniu w nastepstwie
wdychania.

Moze powodowaé podraznienie drog
oddechowych.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujgc diugotrwate skutki.

Unika¢ wdychania par.

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Stosowac rekawice ochronne/ ochrone oczu/
ochrone twarzy.

(lub z wtosami): Natychmiast zdjg¢ catg
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod
strumieniem wody lub prysznicem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wyniesc¢
poszkodowanego na swieze powietrze i
zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO

P310

OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé.
Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.

910085
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS DISINFECTANT

Niebezpieczne sktadniki muszg by¢é wymienione na etykiecie:
aldehyd glutarowy

2.3 Inne zagrozenia

Nieznane.

[ SEKCJA 3. SKLAD/ INFORMACJA O SKLADNIKACH

3.2 Mieszaniny

Skladniki niebezpieczne

Nazwa Chemiczna

Nr CAS
Nr WE
Nr REACH

Klasyfikacja
ROZPORZADZENIE (WE) NR
1272/2008

Stezenie: [%]

aldehyd glutarowy

111-30-8
203-856-5
01-2119455549-26

Toksycznosé ostra Kategoria 3; H301
Toksycznosé ostra Kategoria 2; H330
Dziatanie zrgce na skore Podkategoria 1B;
H314
Powazne uszkodzenie oczu Kategoria 1;
H318
Uczulenie ukfadu oddechowego Kategoria
1; H334
Dziatanie uczulajgce na skore
Podkategoria 1A; H317
Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla
$rodowiska wodnego Kategoria 1; H400
Zagrozenie dtugotrwate (przewlekie) dla
Srodowiska wodnego Kategoria 2; H411
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 3;
H335

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 3
H33505-<5%

>=20-<25

alkohol etylowy

64-17-5
200-578-6
01-2119457610-43

Substancje ciekte tatwopalne Kategoria 2;
H225
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy Kategoria 2; H319

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy Kategoria 2A
50 - 100 %

>=5-<10

alkohol metylowy

67-56-1
200-659-6
01-2119433307-44

** Substancje ciekte tatwopalne Kategoria
2; H225
Toksycznosé ostra Kategoria 3; H301
Toksycznos¢ ostra Kategoria 3; H331
Toksycznosé ostra Kategoria 3; H311
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 1;
H370

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 1
H370 >=10 %

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 2
H3713-<10%

>=0.1-<
0.25

910085
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS DISINFECTANT

Petny tekst zwrotéw H przytoczonych w tej Sekcji znajduje sie w Sekcji 16.

[SEKCJIA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu z . Sptukaé niezwitocznie duzg iloscig wody, réwniez pod powiekami,

oczami przez co najmniej 15 minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg
i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac. Natychmiast powiadomi¢
lekarza.

W przypadku kontaktu ze : Natychmiast sptuka¢ duzg iloscig wody, nie krécej niz 15 minut.

skorg Upra¢ skazone ubranie przed ponownym uzyciem. Starannie

oczysci¢ obuwie przed powtornym uzyciem . Natychmiast
powiadomic lekarza.

W przypadku potknigcia : Wyptuka¢ usta wodg. NIE prowokowa¢ wymiotow. Nieprzytomnej
osobie nigdy nie podawac¢ nic doustnie. Natychmiast powiadomi¢
lekarza.

W przypadku wdychania : Wynies¢ na Swieze powietrze. Leczenie objawowe. Uzyskac

pomoc lekarska.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoéznione objawy oraz skutki narazenia
Bardziej szczegotowy opis skutkéw i objawow szkodliwego dziatania na zdrowie cztowieka i na
Srodowisko znajduje sie w sekcji 11, jesli wystepuja.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie . Leczenie objawowe.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

Stosowne srodki gasnicze : Uzycie srodkdéw gasniczych odpowiednich dla lokalnych
warunkow i dla Srodowiska.

Niewtasciwe srodki gasnicze  : Nieznane.
5.2 Szczegdblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia szczegodlne w : Zagrozenia pozarowe

czasie gaszenia pozaru Przechowywac z dala od ciepta i zrédet zaptonu.
Cofnigcie ptomienia mozliwe na znacznych odlegtosciach.
Nie dopusci¢ do zbierania sie oparéw w ilosciach mogacych
tworzy¢ stezenia wybuchowe. Opary mogg gromadzi¢ sie w nisko
potozonych przestrzeniach.

Niebezpieczne produkty : W zaleznosci od wiasciwosci spalania, produkty rozktadu moga
spalania zawieraC nastepujgce materiaty:
Tlenki wegla

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie . Uzy¢ srodkoéw ochrony osobistej.
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ochronne dla strazakow

Dalsze informacje . Zebraé¢ oddzielnie zanieczyszczong wode gasniczag. Nie mozna jej
usuwacé do kanalizacji. Pozostatosci po pozarze i zanieczyszczona
woda gasnicza muszg by¢ usuniete zgodnie z lokalnymi
przepisami. W razie pozaru i/lub wybuchu nie wdycha¢ dymu.

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych

Porada dla os6b . Zapewni¢ wystarczajgcg wentylacje. Usung¢ wszystkie zrodta
nienalezgcych do personelu zaptonu. Nie dopusci¢ do zblizania sie ludzi do
udzielajgcego pomocy wycieku/rozsypania od strony nawietrznej. Unika¢ wdychania,

spozycia i kontaktu ze skorg i oczami. Pracownicy narazeni na
stezenia powyzej wartosci dopuszczalnych muszg uzywac
odpowiednich atestowanych respiratorow. Dopilnowac, by
czyszczenie przeprowadzal wylacznie personel przeszkolony.
Sprawdz srodki ochronne w sekcjach 7i 8.

Porada dla os6b . Jedli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna,
udzielajacych pomocy zapoznac¢ sie z informacjami w sekcji 8, dotyczacymi materiatow
wiasciwych i nieodpowiednich.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w : Nie dopusci¢ do kontaktu z glebg, wodami powierzchniowymi lub
zakresie ochrony srodowiska gruntowymi.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania
skazenia

Metody oczyszczania : Wyeliminowa¢ wszystkie zrodta zaptonu, jezeli jest to bezpieczne.
Jezeli jest to bezpieczne zahamowaé wyciek. Zebraé wyciek w
niepalny materiat absorbujgcy (ziemie, piasek, ziemie
okrzemkowa, wermikulit) i umiesci¢ w zbiorniku do utylizacji
zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami (patrz w sekcji 13).
Slady sptukaé wodg. W przypadku duzego rozlania, odgrodzié¢
rozlany materiat lub zanieczyszczony rozlaniem materiat
absorbujacy w taki sposob, aby zapobiec przedostawaniu sie do
drég wodnych.

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje dotyczace kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w sekc;ji 1.

Srodki ochrony indywidualnej: patrz w sekgji 8.
Informacje dotyczgce dodatkowej obrdbki odpadéw podano w sekcji 13.

[ SEKCJA 7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE |

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego - Nie spozywac. Nie wprowadza¢ do oczu, na skore lub na odziez.

postepowania Stosowac wytgcznie przy odpowiedniej wentylacji. Trzymac z dala
od ognia, iskier i gorgcych powierzchni. Przedsiewzigé niezbedne
dziatania przeciwko elektrycznosci statycznej (co mogtoby
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spowodowac¢ zapton oparéw organicznych). Doktadnie umy¢ rece
po uzyciu. Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy, pary. W przypadku
awarii mechanicznej lub kontaktu z nieznanym rozcienczeniem
produktu nalezy nosi¢ petne wyposazenie ochrony osobistej
(PPE).

Srodki higieny . Stosowac zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy.
Zdja¢ i uprac skazong odziez przed ponownym uzyciem.
Doktadnie umyé twarz, rece i narazong powierzchnie ciata po
uzyciu. Zapewni¢ odpowiednie urzgdzenia do szybkiego
obmywania lub przemywania oczu i catego ciata w razie kontaktu
lub zagrozenia rozbryzgiem.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

Wymagania wzgledem . Przechowywac z dala od ciepta i zrédet zaptonu. Nie
pomieszczen i pojemnikow przechowywac razem z czynnikami utleniajgcymi. Chronié przed
magazynowych dzie¢mi. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Przechowywaé¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach.
Temperatura : 0°C do 25°C
magazynowania
7.3 Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe

Specyficzne zastosowania . Wyréb medyczny. Proces poétautomatyczny.

[ SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczace Podstawa
(Droga narazenia) kontroli
aldehyd glutarowy 111-30-8 NDS 0.4 mg/m3 PL NDS
NDSch 0.6 mg/m3 PL NDS
alkohol etylowy 64-17-5 NDS 1,900 mg/m3 PL NDS
alkohol metylowy 67-56-1 NDS 100 mg/m3 PL NDS
Dalsze informacje | Skéra
| NDSch | 300 mg/m3 | PLNDS
Dalsze informacje | skéra
DNEL
alkohol metylowy : | Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Skérnie
Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki uktadowe
Wartosé: 40 mg/cm2

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki uktadowe
Warto$é: 260 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki miejscowe
Warto$¢: 260 mg/m3
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Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Skornie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 40 mg/cm2

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartosé: 260 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
Wartos¢: 260 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Skornie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki uktadowe
Wartos¢: 8 mg/cm2

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki uktadowe
Wartos¢é: 50 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Potkniecie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki uktadowe
Wartos¢: 8 ppm

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki miejscowe
Wartos¢: 50 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Skérnie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 8 mg/cm2

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 50 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Potknigcie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 8 ppm

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
Warto$é: 50 mg/m3

PNEC
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alkohol metylowy

: | Woda stodka

Wartos¢é: 154 mg/l

Woda morska
Wartos¢: 15.4 mg/l

Stosowanie okresowe/uwolnienie
Wartos¢: 1540 mg/l

Osad
Wartosé: 570.4 mg/kg

Gleba
Wartos¢: 23.5 mg/kg

Instalacja oczyszczania $ciekow
Wartos¢: 100 mg/l

8.2 Kontrola narazenia

Stosowne techniczne srodki kontroli

Srodki techniczne

System efektywnej wentylacji wyciagowej. Utrzymywac stezenia w
powietrzu ponizej NDS i NDSCh.

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Srodki higieny

Ochrona oczu lub twarzy (EN
166)

Ochrona rgk (EN 374)

Ochrona skéry i ciata (EN
14605)

Ochrona drog oddechowych
(EN 143, 14387)

Stosowac zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy.
Zdjac¢ i upraé skazong odziez przed ponownym uzyciem.
Dokfadnie umy¢ twarz, rece i narazong powierzchnie ciata po
uzyciu. Zapewni¢ odpowiednie urzadzenia do szybkiego
obmywania lub przemywania oczu i catego ciata w razie kontaktu
lub zagrozenia rozbryzgiem.

Gogle ochronne
Ostona twarzy

Zalecana zapobiegawcza ochrona skory

Rekawice

Kauczuk nitrylowy

kauczuk butylowy

Czas przebicia: 1 - 4 godziny

Minimalna grubos$é 0.7 mm dla materiatu z gumy butylowej lub 0.4
mm dla materiatu z gumy nitrylowej lub réwnowazna (prosimy o
kontakt z producentem/dystrybutorem rekawic w celu
prawidtowego doboru).

Rekawice powinny by¢ wyrzucone i wymienione przy
jakichkolwiek oznakach chemicznego przebicia.

Sprzet ochrony osobistej zawiera: odpowiednie rekawice
ochronne, okulary ochronne i odziez ochronng, w tym
odpowiednie obuwie ochronne.

Jesli ryzyko oddechowe jest nie do unikniecia lub wystarczajgcego
ograniczenia za pomocg technicznych srodkéw ochrony zbiorowej
lub srodkéw, metod lub procedur organizacji pracy, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie certyfikowanego sprzetu ochrony drég
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oddechowych (89/656/EWG, (EU) 2016/425) lub rownowaznych,
z nastepujgcym rodzajem filtra:A-P

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia ogllne Nalezy rozwazy¢ odgrodzenie zbiornikéw stuzgcych do

przechowywania.

[ SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wilasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad

Barwa

Zapach

pH

Temperatura zaptonu
Prég zapachu

Temperatura
topnienia/krzepnigcia

Poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

Szybko$¢ parowania

Palnos¢ (ciata statego,
gazu)

Gérna granica
wybuchowo&ci

Dolna granica
wybuchowo&ci

Preznos¢ par

Gestos¢ par

Gestos¢ wzgledna
Rozpuszczalnos¢ w wodzie

Rozpuszczalnosé w innych
rozpuszczalnikach

Wspotczynnik podziatu: n-
oktanol/woda

Temperatura samozaptonu
Rozktad termiczny
Lepko$¢ kinematyczna
Wiasciwosci wybuchowe

Wiasciwosci utleniajgce

9.2 Inne informacje

ciecz

Bezbarwny

Substancje dezynfekujgce

3.5, 100 %

55 °C zamkniety tygiel, Nie podtrzymuje palenia.
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
1.04

rozpuszczalny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako

utleniajaca.
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Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

[ SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnos¢

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.2 Stabilno$é chemiczna

Trwaty w warunkach normalnych.
10.3 Mozliwos$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢

Cieplo, ogien i iskry.
10.5 Materiaty niezgodne

Nieznane.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

W zaleznos$ci od wtasciwosci spalania, produkty rozktadu mogg zawiera¢ nastepujgce materiaty:
Tlenki wegla

[ SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Informacje dotyczace . Wdychanie, Kontakt z oczami, Kontakt ze skoérg
prawdopodobnych drég

narazenia

Produkt

Toksycznoé¢ ostra - droga . Oszacowana toksycznos¢ ostra : 738.92 mg/kg
pokarmowa

Toksycznos$c¢ ostra - przez . 4 h Oszacowana toksycznos¢ ostra : 1.39 mg/l
drogi oddechowe Atmosfera badawcza: pyt/mgta

Toksycznos¢ ostra - po . Oszacowana toksycznos¢ ostra : > 2,000 mg/kg

naniesieniu na skore

Dziatanie zrgce/draznigce na : Dla produktu nie ma dostepnych danych.
skore

Powazne uszkodzenie : Dla produktu nie ma dostepnych danych.
oczu/dziatanie draznigce na

oczy
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Dziatanie uczulajgce na drogi : Dla produktu nie ma dostepnych danych.
oddechowe lub skére

Dziatanie rakotwércze . Dla produktu nie ma dostepnych danych.
Skutki dla rozrodczosci . Dla produktu nie ma dostepnych danych.
Dziatanie mutagenne na . Dla produktu nie ma dostepnych danych.

komorki rozrodcze
Teratogennosé . Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dziatanie toksyczne na . Dla produktu nie ma dostepnych danych.
narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na . Dla produktu nie ma dostepnych danych.
narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane . Dla produktu nie ma dostepnych danych.
aspiracjg

Sktadniki

Toksycznos¢ ostra - droga . aldehyd glutarowy LD50 Szczur: 150 mg/kg
pokarmowa

alkohol etylowy LD50 Szczur: 10,470 mg/kg

Sktadniki
Toksyczno$¢ ostra - przez . aldehyd glutarowy 4 h LC50 Szczur: 0.28 mg/l
drogi oddechowe Atmosfera badawcza: pyt/mgta
alkohol etylowy 4 h LC50 Szczur: 117 mg/l
Atmosfera badawcza: para
Sktadniki
Toksyczno$¢ ostra - po . alkohol etylowy LD50 Krdlik: 15,800 mg/kg

naniesieniu na skore

Potencjalne skutki zdrowotne
Oczy : Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Skora : Powoduje powazne oparzenia skéry. Moze powodowac alergiczng
reakcje skorna.

Potkniecie : Powoduje oparzenia drog pokarmowych.
Wdychanie . Moze powodowa¢ alergiczng reakcje drog oddechowych. Moze
powodowaé podraznienie uktadu oddechowego. Moze

powodowaé podraznienie nosa, gardia i ptuc.

Narazenie diugotrwate . Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku
normalnego stosowania.

Doswiadczenie z narazeniem cztowieka
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Kontakt z oczami . Zaczerwienienie, Bél, Nadzerki

Kontakt ze skoérg . Zaczerwienienie, Bol, Podraznienie, Nadzerki, Reakcje alergiczne
Potkniecie . Nadzerki, Bol brzucha

Wdychanie . Podraznienie drég oddechowych, Kaszel, Moze powodowaé

objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w
nastepstwie wdychania.

[ SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé

Skutki srodowiskowe . Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate
skutki.

Produkt

Toksycznosé dla ryb . Brak dostepnych danych

Toksycznos$¢ dla dafnii i . Brak dostepnych danych

innych bezkregowcow

wodnych.

Toksycznos¢ dla alg . Brak dostepnych danych

Sktadniki

Toksycznosé dla ryb : aldehyd glutarowy96 h LC50 Oncorhynchus mykiss (pstrag

teczowy): 0.8 mg/l

alkohol etylowy96 h LC50 Pimephales promelas (ztota rybka): >
100 mgl/l

alkohol metylowy96 h LC50: 15,400 mg/l

Sktadniki

Toksyczno$¢ dla dafnii i . aldehyd glutarowy48 h EC50 Daphnia magna (rozwielitka): 0.35

innych bezkregowcow mg/I

wodnych.
alkohol etylowy48 h EC50 Bezkregowiec wodny: 857 mg/l
alkohol metylowy48 h EC50: > 10,000 mg/!|

Sktadniki

Toksycznoé¢ dla alg . aldehyd glutarowy72 h EC50 Scenedesmus quadricauda (algi

zielone): 0.6 mg/I
72 h NOEC Scenedesmus quadricauda (algi zielone): 0.025 mg/I

alkohol metylowy72 h EC50: 22,000 mg/I

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozktadu
Produkt

Brak dostepnych danych
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Sktadniki

Biodegradowalnos$¢ . aldehyd glutarowyWynik: Latwo biodegradowalny.
alkohol etylowyWynik: tatwo biodegradowalny.

alkohol metylowyWynik: Latwo biodegradowalny.Wynik: Latwo
biodegradowalny.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji
Brak dostepnych danych
12.4 Mobilnos$¢ w glebie
Brak dostepnych danych
12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Produkt

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow uwazanych
albo za trwate, podlegajgce bioakumulacji i toksyczne, albo
bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na
poziomie 0.1% badz powyze;.

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Usuwac¢ zgodnie z europejskim dyrektywami dotyczacymi odpadéw i odpadéw
niebezpiecznych.Kody odpadéw powinny byé okreslone przez uzytkownika, zwlaszcza w
uzgodnieniu z lokalnymi wtadzami odpowiedzialnymi za postepowanie z odpadami.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt . Produkt nie powinien przedostawac sie do sieci wodnej lub
kanalizacyjnej oraz gleby. Tam gdzie to mozliwe stosowac raczej
wtorne wykorzystanie niz neutralizacje lub spalanie. Jesli
ponowne uzycie jest praktycznie niemozliwe, usungé stosownie
do lokalnych przepiséw. Usuwa¢ odpady w odpowiednich
zaktadach przerobu odpadow.

Zanieczyszczone : Usunaé jak nieuzywany produkt. Opréznione opakowania powinny

opakowanie by¢ przekazane na zatwierdzone sktadowisko odpadéw do
recyklingu lub usuniecia. Nie uzywaé ponownie pustych
pojemnikéw. Likwidowac zgodnie z przepisgmi lokalnymi,
stanowymi i federalnymi.

Zalecenia dotyczgce wyboru  : Odpady organiczne zawierajgce substancje niebezpieczne.

kodu odpadu Koncowy uzytkownik musi na nowo zdefiniowac i przypisac
najodpowiedniejszy kod odpadu, jezeli produkt jest uzywany w
dalszych procesach. Odpowiedzialnoscig wytwdércy odpadu
(koncowego uzytkownika) jest okreslenie jego toksycznosci i
wiasciwosci fizycznych w celu ustalenia odpowiednich metod
identyfikaciji i unieszkodliwiania zgodnie z obowigzujgcymi
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Przepisy krajowe Polska

przepisami europejskimi (dyrektywa WE 2008/98) oraz lokalnymi.

: -KOD ODPADU: Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia

9 grudnia 2014 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U. z 2014
r. poz. 1923).

Odpady produktu: nie usuwac do lokalnej kanalizacji ani
razem z normalnymi odpadami. Nie usuwac¢ do kanalizacji
miejskiej, Sciekdw, ziemi, naturalnych strumieni lub rzek.
Likwidowaé w uprawnionych spalarniach lub zaktadach
uzdatniania/unieszkodliwiania odpaddw, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami (Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r.
0 odpadach (tekst jednolity Dz.U. z 2016 r. poz. 1987)).
Odpady opakowaniowe: odzysk, recykling lub likwidacje
przeprowadzac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
(Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. 0 opakowaniach i
odpadach opakowaniowych (tekst jednolity Dz.U. z 2016 r.
poz. 1863)).

Korzystac¢ z ustug firm posiadajgcych odpowiednie
uprawnienia.

-2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadow
oraz uchylajgca niektére dyrektywy.

-94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadow
opakowaniowych.

[ SEKCJA 14. INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

Nadawca/zatadowca jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze opakowanie, nalepki i znaki
ostrzegawcze sg zgodne z wybranym $rodkiem transportu.

Transport ladowy (ADR/ADN/RID)

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
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikow

Transport lotniczy (IATA)
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
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikéw

1 3265

MATERIAL ZRACY CIEKLY, KWASNY, ORGANICZNY, I.N.O.

(Aldehyd glutarowy)
8

i
Nie

. Zaden

. 3265

Corrosive liquid, acidic, organic, n.o.s.

(Glutaraldehyde)
8

Il
No

None
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Transport morski

(IMDG/IMO)
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
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikéw
14.7 Transport luzem
zgodnie z zatgcznikiem Il do
konwencji MARPOL 73/78 i
kodeksem IBC

3265
CORROSIVE LIQUID, ACIDIC, ORGANIC, N.O.S.

(Glutaraldehyde)
8

11
No

None

Not applicable.

[ SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla

substancji lub mieszaniny
zgodnie z Rozporzgdzeniem
(WE) nr 648/2004
Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie detergentow

Seveso IlI: Dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i
Rady 2012/18/UE w sprawie
kontroli zagrozen powaznymi
awariami zwigzanymi z
substancjami
niebezpiecznymi.

Przepisy krajowe

mniej niz 5 %: Fosfoniany
Zawiera: Substancje dezynfekujgce
aldehyd glutarowy

CIECZE tATWOPALNE P5c
Nizszy szczebel : 5,000 t
Wyzszy szczebel : 50,000 t

Nalezy wzigé¢ pod uwage Dyrektywe 94/33/WE w sprawie ochrony mtodocianych

pracownikéw.

Inne przepisy

- Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach (tekst jednolity Dz. U. 2015, poz. 1203).

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i
uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dziennik
Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z
kolejnymi dostosowaniami do postepu technicznego (ATP).

- Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agenciji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komis;ji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
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Europejskiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z pozniejszymi
zmianami)

- Rozporzadzenie Komisji (UE) 830/2015 z dnia 28 maja 2015 r.
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
(REACH).

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 r. w
sprawie kryteridw i sposobu klasyfikacji substancji chemicznych i
ich mieszanin (tekst jednolity Dz. U. 2015 nr. 0, poz. 208).

- Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w
sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony
indywidualnej (Dz. U. nr 259, poz. 2173).

- Rozporzadzenie MPiPS z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U. 2018 poz.
1286 wraz z pdzniejszymi zmianami).

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 2 lutego 2011 r.
w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w Srodowisku pracy (Dz. U. nr 33, poz. 166).

- Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towardw
niebezpiecznych (t.j. Dz. U. 2018, poz. 169).

- Oswiadczenie Rzgdowe z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie
wejscia w zycie zmian do zatgcznikow A i B Umowy europejskiej
dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw
niebezpiecznych (ADR), sporzgdzonej w Genewie dnia 30
wrzesnia 1957 r. (Dz.U. 2011 nr 110 poz. 641).

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012 r. w
sprawie oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i
mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin (j.t. Dz. U.
z 2015 nr. 0 poz. 450).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczehstwa chemicznego mieszaniny.

[ SEKCJA 16. INNE INFORMACJE

Metoda oceny informacji wykorzystana w celu dokonania klasyfikacji zgodnie z:

ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008

Klasyfikacja Uzasadnienie
Toksycznos¢ ostra 4, H302 Metoda obliczeniowa
Toksycznos¢ ostra 4, H332 Metoda obliczeniowa

Dziatanie zrgce na skore 1B, H314 Metoda obliczeniowa
Powazne uszkodzenie oczu 1, H318 Metoda obliczeniowa

Uczulenie ukfadu oddechowego 1, H334

Metoda obliczeniowa

Dziatanie uczulajgce na skoére 1, H317

Metoda obliczeniowa

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe -
narazenie jednorazowe 3, H335

Metoda obliczeniowa

Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) dla
srodowiska wodnego 3, H412

Metoda obliczeniowa

Pelny tekst Zwrotéw H

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H301 Dziata toksycznie po potknieciu.

H311 Dziata toksycznie w kontakcie ze skorg.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
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H317 Moze powodowa¢ reakcje alergiczng skory.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H330 Wdychanie grozi Smiercia.

H331 Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania.

H334 Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu
w nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

H370 Powoduje uszkodzenie narzgdow.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Pelny tekst innych skrotow

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towar6éw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rodlgdowymi; ADR - Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego
przewozu towaréw niebezpiecznych transportem drogowym; AIlIC - Australijski wykaz substancji
chemicznych; ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatow; bw - Masa ciata; CLP -
Przepis o klasyfikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR -
Karcynogen, mutagen lub $rodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu
Standaryzacji; DSL - Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja
Chemikaliéw; EC-Number - Numer Wspoélnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x%
reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS
- Istniejace i nowe substancje chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu
predkosci reakcji; GHS - System Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka
laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe
Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC - Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania
statkbw do przewozu niebezpiecznych chemikalibw luzem; IC50 - Potowa maksymalnego
stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis
istniejgcych substancji chemicznych w Chinach; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw
niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Organizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie
przemystowym i zdrowiu (Japonia); ISO - Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI -
Koreanski spis istniejgcych substancji chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej
powodujgce Smier¢ 50% grupy populacji organizmow testowych; LD50 - Dawka potrzebna do
spowodowania smierci 50% populacji testowej (Srednia dawka $miertelna); MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektéw
stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktérym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano szkodliwego efektu; NZloC
- Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju;
OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja
trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS - Filipinski spis chemikaliow i
substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zaleznosci struktura-aktywnosé; REACH -
Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy rejestracji, oceny,
autoryzaciji i ograniczenia chemikaliow.; RID - Przepisy dotyczgce miedzynarodowego przewozu
towaréw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura rozktadu; SDS -
Karta Charakterystyki Bezpieczehstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudzajgca szczegdlnie
duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TRGS - Zasady techniczne dla
substancji niebezpiecznych; TSCA - Ustawa o kontroli substancji toksycznych (Stany
Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone; vPvB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolnosé do
bioakumulacji

Opracowanie : Regulatory Affairs

Przytaczane liczby w kartach charakterystyki sg podane w formacie: 1,000,000 = 1 milion i 1,000 =
1 tysigc. 0.1 = 1 dziesietna i 0.001 = 1 tysieczna.
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INFORMACJE ZMIENIONE: Istotne zmiany w informacjach na temat przepiséw i zdrowia
wprowadzone w tym wydaniu oznaczono paskiem na lewym marginesie Karty Charakterystyki
Substancji Niebezpiecznej.

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informacji na
dzien publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazowka dla bezpiecznego uzytkowania,
stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwolnienia
do $rodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wtasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego
materiatu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potgczeniu z innymi materiatami lub
w innym procesie, chyba, ze jest to wymienione w tekscie.

Zalacznik: Scenariusze narazenia

Scenariusz narazenia: Wyréb medyczny. Proces pétautomatyczny.

Life Cycle Stage . Powszechne zastosowanie przez pracownikéw profesjonalnych

Kategoria produktu . PC35 Srodki myjace i czyszczace (w tym produkty oparte na
rozpuszczalnikach)

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia srodowiska na:

Kategoria uwolnienia do : ERCS8a Zastosowanie szeroko rozproszone, w
srodowiska pomieszczeniach, substancji pomocniczych w
systemach otwartych

llos¢ dzienna na stanowisko : 7.5 kg

Rodzaj instalaciji . Zakfad oczyszczania sciekdw komunalnych
oczyszczania sciekow

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu . PROC8a Przenoszenie substancji lub preparatéw (zatadunek/
roztadunek) do/ z naczyn/ duzych pojemnikow w
pomieszczeniach nie przeznaczonych do tego celu

Czas narazenia : 60 min

Warunki procesowe i srodki : W pomieszczeniu
zarzgdzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogodlna wentylacja llos¢ wymian powietrza na godzine 1
Ochrona skory . Patrz sekcja 8
Ochrona dr6g oddechowych . Patrz sekcja 8

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu : PROC1 Zastosowanie w procesie zamknigetym, brak
prawdopodobienstwa narazenia
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Czas narazenia ;480 min

Warunki procesowe i srodki ;W pomieszczeniu
zarzadzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogodlna wentylacja llos¢ wymian powietrza na godzine
Ochrona skory . Patrz sekcja 8
Ochrona dr6g oddechowych : Patrz sekcja 8
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EU Declaration of Conformity amity

In accordance with Directive 93/42/EEC on Medical Devices - Winternational
Document Ref: Viruzyme PCD VSF-EDC-003/en Rev 010 Dated: Feb 2023

Name and Address of the Amity International, Libra House, West Street, Worsbrough
Manufacturer: Dale, Barnsley, UK. S70 5PG

Single Registration Number: GB-MF-000023321

Name and Address of the Authorised Amity Healthcare EU Ltd. Unit 24-25, Grattan Business
Representative (EC REP): Park, Clonshaugh, Dublin, Ireland. D17 TK25.

Single Registration Number: IE-AR-000011613

On our sole responsibility Amity Group, trading as Amity International, Amity Healthcare EU Ltd
and Amity Ltd, declares that the product(s)

Product / Trade Name: Viruzyme PCD Range

Description: The products are intended for use to disinfect medical
and surgical instruments and hard surfaces.

Reference Number: See Annex A

Classification (acc. 93/42/EEC): Class Ilb (Annex IX Rule 15)

Comply with the relevant provisions of the following Regulation(s), Directive(s) and Standard(s):

Directive 93/42/EEC on Medical Devices:

Notified Body: SGS Belgium NV, Noorderlaan 87 BE-2030,
Antwerpen, Belgium. CE 1639.

Conformity Assessment Procedure: acc. to Annex Il excluding (4) of Directive 93/42/EEC

Certificate Number (MDD) GB19/964425

Additionally:

¢ Regulation (EC) No 1907/2006 - Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemicals (REACH)

e |SO 13485:2016 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for
regulatory purposes.

e |S0O 15223-1:2021 Medical devices - Symboils to be used with information to be supplied
by the manufacturer - Part 1: General requirements.

e IS0 20417:2021 Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer.

C € Year in which the CE Mark was first affixed: 2006 (as CE0120)

1639

This declaration of conformity is valid from date of issue until 14 September 2023.

Signed: Clare Clark
Position: Technical Manager, Amity Ltd. SIgNALUre ..o
Location Barnsley, England Date: 03 Feb 2023

Infection
Controlled



EU Declaration of Conformity

In accordance with Directive 93/42/EEC on Medical Devices
Document Ref: Viruzyme PCD VSF-EDC-003/en Rev 010

Dated: Feb 2023

ANNEX A: Viruzyme PCD Range

TABLE 1 Viruzyme PCD Range

Basic UDI-DI: 506072225AAA0017JZ

Product Product Unit Pack Part GMDN | EMDN | Product UDI-DI | Product UDI-DI
Name Form Size Size Number No. No. G-TIN 13 G-TIN 14
Reference
Viruzyme Concentrate | 1L 10 x 1L | J65ANF 47631 | D99 5060722251321 | 15060722251328
PCD 5L 4 x 5L J65BNF 47631 | D99 5060722251338 | 15060722251335
10L N/A J65CNF 47631 | D99 5060722252434 | N/A
25L N/A J65DNF 47631 | D99 5060722251345 | N/A
Infection

Controlled




Deklaracja zgodnosci UE

zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych
Nr ref. dokumentu: Viruzyme PCD VSF-EDC-003/en Rev 010 Data: luty 2023

Ramity

Ainternational

Nazwa i adres producenta: Amity International, Libra House, West Street, Worsbrough
Dale, Barnsley, UK. S70 5PG

Pojedynczy numer rejestracyjny: GB-MF-000023321

Nazwa i adres upowaznionego Amity Healthcare EU Ltd. Unit 24-25, Grattan Business

przedstawiciela (EC REP): Park, Clonshaugh, Dublin, Ireland. D17 TK25.

Pojedynczy numer rejestracyjny: IE-AR-000011613

Na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢ Amity Group, dziatajgca jako Amity International, Amity
Healthcare EU Ltd i Amity Ltd, oSwiadcza, ze produkt(y)

Produkt / nazwa handlowa: gama Viruzyme PCD

Opis: Produkty przeznaczone sg do dezynfekcji narzedzi
medycznych i chirurgicznych oraz twardych
powierzchni.

Numer referencyjny: Patrz Zatgcznik A

Klasyfikacja (wg 93/42/EWG): Klasa Ilb (zatgcznik IX zasada 15)

S3g zgodne z odpowiednimi przepisami nastepujgcych rozporzadzen, dyrektyw i norm:

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych:

Jednostka notyfikowana: SGS Belgium NV, Noorderlaan 87 BE-2030,
Antwerpen, Belgia. CE 1639.

Procedura oceny zgodnosci: wg zatgcznika |l z wytgczeniem ust. 4 dyrektywy
93/42/EWG

Numer certyfikatu (MDD) GB19/964425

Dodatkowo:

o Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 — w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH).

e |SO 13485:2016 — Wyroby medyczne -- Systemy zarzgdzania jakos$cig -- Wymagania
do celoéw przepiséw prawnych.

e 1S0O 15223-1:2021 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta -- Czes¢ 1: Wymagania ogolne.

e IS0 20417:2021 Wyroby medyczne -- Informacje dostarczane przez wytwérce.

c E Rok pierwszego umieszczenia znaku CE: 2006 (jako CE 0120).

1639

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna od daty wystawienia do 14 wrzesnia 2023 r.

Podpisano:  Clare Clark — =
Stanowisko:  Kierownik Techniczny, Amity Ltd. [0 To | o]
Lokalizacja  Barnsley, Anglia Data: 03 lutego 2023

Infection
Controlled



Deklaracja zgodnosci UE

zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych
Nr ref. dokumentu: Viruzyme PCD VSF-EDC-003/en Rev 010

Data: luty 2023

ZALACZNIK A: gama Viruzyme PCD

TABELA 1 gama Viruzyme PCD

Basic UDI-DI: 506072225AAA0017JZ

Nazwa Posta¢ Opakowanie | Opakowanie | Numer Nr Nr UDI-DI produktu |UDI-DI produktu
produktu produktu zbiorcze zbiorcze referencyjny [GMDN | EMDN [G-TIN 13 G-TIN 14
Viruzyme Koncentrat | 1L 10x 1L J65ANF 47631 | D99 5060722251321 | 15060722251328
PCD 5L 4 x 5L J65BNF 47631 | D99 5060722251338 | 15060722251335
10L Nie dotyczy | J65CNF 47631 | D99 5060722252434 | Nie dotyczy
25L Nie dotyczy | J65DNF 47631 | D99 5060722251345 | Nie dotyczy
Infection

Controlled




PRZEMYSLAW KILINSKI, TLUMACZ PRZYSIEGLY JEZYKA ANGIELSKIEGO
ted. - (48-61) 820 B0 84 * przemyslaw@kilinski.biz * www kilingkibiz
Poswiadezone tiumaczenie z jezyka angielskiego
Repertorium nr 681/2021 Stronatz2

|

Certyfikat WE Systemu Catkowitego Zapewnienia Jakosci: GB19/964425

System zarzadzania podmiotu

AMITY GROUP

prowadzacego dziatalnos¢ pod firmami

Amity Limited oraz Amity International

Libra House, West Street, Worsbrough Dale, Barnsley, S70 SPG, Wielka Brytania

zostat zbadany i certyfikowany jako spetniajacy wymogi

Dyrektywy Rady dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG
Zalacznik I1 (z wylaczeniem sekeji 4)

dla nastepujgcych wyrobéw

Zakres rejestracji zamieszczono na stronie 2 niniejszego certyfikatu.

Niniejszy certyfikat jest wazny od 21 sierpnia 2020 roku do 14 wrzesnia 2023 roku
pod warunkiem pozytywnych wynikéw audytéw kontrolnych.

Wydanie 7. Certyfikowany od 14 wrzesnia 2006 roku.

Po raz pierwszy certyfikowany przez SGS Belgium NV 16 grudnia 2019 roku.
Certyfikacja oparta jest o raport numer GB/PC 214941

Zatwierdzit

/~/ podpis nieczytelny

SGS Belgium NV, Jednostka notyfikowana 1639
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp, Belgia
tel. +32 (0) 3 545-48-48, fax +32 (0)3 545-48-49, www.sgs.com

LPMD5007 - Certyfikat CE1639 Zalgeznik I1-4_EN wer. 02

str.1z2

Jezeli inaczej nie ustalono, Spétka wystawia ninigjszy dokument zgodnie z Ogolnymi Warunkami Swiadczenia Ustug
Certyfikacyjnych, dostgpnymi na stronic internetowej: www.sgs.com/terms_and_conditions htm, Zwracamy uwagg na zawarte w nich
ograniczenie odpowiedzialnoécei, odpowiedzialnogei odszkodowawezej i kwestie jurvedykeji. Autentyeznoéé niniejszego dokumentu
mozna sprawdzi¢ na stronie https./fwww.sgs.com/en/Certified-Clients-and-products/ Certified-Client-Directory, Nieuprawnione
zmiany lub falszowanie tredci lub wygladu niniejszego dokumentu jest niezgodne z prawem,

a osoby dopuszezajgee sig takich czynow moga podlegaé odpowiedzialnosci karnej w maksymalnym dopuszezalnym przez prawo
zakresie.

iz BA
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PRZEMYSLAW KILINSKI, TLUMACZ PRZYSIEGLY JEZYKA ANGIELSKIEGO
tel, 1 (48-81) 820 80 24 * przemysiaw@kilinskibiz * www kilinski.biz
Posgwiadczone Humaczenie z jezyka angielskiego
Reperorium nr §81/2021

Strona 2z 2

Certyfikat WE Systemu Catkowitego Zapewnienia Jakosci: GB19/964425

AMITY GROUP
prowadzaca dziatalno$é pod firmami
Amity Limited oraz Amity International

Dyrektywa Rady dotyczaca wyrobéw medycznych 93/42/EWG
Zalgcznik II (z wylaczeniem sekeji 4)

Wydanie 7

Szczegblowy zakres:

Sporobéjeze §rodki dezynfekeyjne wysokiego poziomu (do sterylizacji na zimno)
do inwazyjnych i nieinwazyjnych wyrobéw medycznych, narzedzi chirurgicznych,
narzedzi dentystycznych i endoskopdéw gigtkich:
Amity HP 75

Amity OPA

Amity PX 07

Amity PAA § System

Amity PAA 15

Cho Yang PAA 15

Belimed Protect™ PAA 15

Amity PAA RTU

Amity PAA 10

Amity PAA Power

Virusolve+

Virusolve+ RTU [Virusolve+ GDU]
Virusolve+ Wipes [Virusolve+ Chusteczki]
Virusolve+ EDS

Virusolve+ EDS RTU

Virusolve+ EDS Auto

HLD Wipes (Step 2 of 3 Step Solution)
[Chusteczki HLD (Step 2 z 3 Step Solution)]

Srodki dezynfekcyjne wysokiego poziomu do inwazyjnych i nieinwazyjnych wyrobow
medycznych, narzg¢dzi chirurgicznych, narzedzi dentystycznych i endoskopéw gietkich:
Amity HP 3

Amity HP15

Viruzyme PCD

Myjnia-dezynfektor do czyszczenia i dezynfekcji endoskopéw medyeznym:
Scope-Pro
Scope-Pro 2

W sytuacji, gdy powyzszy zakres obegjmuje wyrdb/wyroby medyczne klasy 111, to przed
wprowadzeniem kazdego takiego wyrobu do obrotu wymagany jest wazny Certyfikat Badania
Projektu WE zgodnie z wymogami Zalgcznika II (sekcja 4)

str.2z2

Jezeli inaczej nie ustalono, Spotka wystawia niniejszy dokument zgodnie z Ogdlnymi Warunkami Swiadczenia Uslug
Certyfikacyjnych, dostepnymi na stronie internetowej: www sgs.com/terms_and_conditions htm, Zwracamy uwage na zawarte w
nich ograniczenie odpowiedzialnodei, odpowiedzialnodei odszkodowawezej i kwestie jurysdykeji. Autentycznosé niniejszego

) dokumentu mozna sprawdzi¢ na stronie hitps://www.sgs.com/en/Certified-Clients-and-products/ Certified-Client-Directory.
Nieuprawnione zmiany lub falszowanie tresei lub wygladu niniejszego dokumentu jest niezgodne z prawem, a osoby dopuszezajace
sig takich czyndw mogg podiegaé odpowiedzialnosei karnej w maksymalnym dopuszezalnym przez prawo zakresie.

Ja, Przemysiaw Kilinski, fumacz preysiegly jezyka angielskiego, wpisany na liste thimaczy
Ministra Sprawiediiwodcl, pod numersm TP/1030/05, polwierdzam zgodnodé niniejszego thu
w formacie pdf w jezyku angielskim.

Poznan, 16 czerwca 2021, Repertorium nr 681/2021

. Tlumaczenia wykonang na zlecenie; .

MUPOLEKAPL SPOLMA Z OGRANICZONA ODPOWIENZIALNG 1A SPOLKA KOMANDY
ul.v ia 54, 62-09 i )
tel Hax +48 81 B22E561 " w
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasdwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.062 HNazwa w jezyku migjscowym -~ po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.0603 Nazwa po angielsku / Name In English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 HMod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city

PL

1.007 TYelefon / Phone
+48 22 4921100

1.006 Ulica, nr/ Street, no.

Prosze wypehniad tylke pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.008 Numer referencyiny / 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

] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczace] podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie
- In case of change of entity details plegse indicate the data being changed

¥

e s e e

amia N0 i9
Ly @I..- i

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
|:] W~ Wytworea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

§ - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or proc

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

ooy O

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. Identyfikacja wytwdrey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
GB

1.015 Nazwa wytwdrey, pelna / Name of the manufacturer, in full

Amity International

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

Amity International

1.017 Miasto / City

Barnsley

1.018 Kod pocztowy / Postal code
70 5PG

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Libra House, West Street, Worsbrough Dale

1.028 Skrytka pocztowa / PO Box

Oseba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwiske / Full name 1.8022 Telefon / Phone
Ram Singh +44 (0) 1226 770787
1.8023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
info@amityinternational.com +44 (0) 1226 770757

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.8025 Numer referencyjny / Reference number 1,026 Kod kraju / Country code
1.827 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / 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
Csoba do kontaktu / Contact person
1.833 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
. . i I -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
D - ... dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.038 Kod kraju / Country code

PL

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

MCPOLSKA.PL SPOEKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOZKA KOMANDYTOWA

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

MCPOLSKA. PL

1.042 Miasto / City
SKORZEWO K. POZNANIA

1.043 Kod pocztowy / Postal code
60-185

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

POZNANSKA 113

1.0485 Skrytka pecztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Agata Czuper

1.847 Telefon / Phone
+48 61 822 65 61

1.048 E-mail
biuro@mcpolska.pl

1.042
+48 61 822 65 61

Faks / Fax
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F. Identyfikacia ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pac

D S - ... podmiotu sterylizuigcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 =

D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacege ocene dziatenia / ... carrying cut performance evaluation

D L - ... laboratorium wybwarzajgce na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory preduced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 HNazwa podmioty, petna / Name of the organization, in full

1.054 WNazwa podmioty, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Keod pocztowy / Postal code

1.657 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocziows / PO Box

Osoba do kontakiu / Contact person

1.08% Imie i nazwisko / Full name 1,060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacia peinomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
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

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal coede
1.066 Ulica, nr/ Strest, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.66% Faks/ Fax

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

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jedli nie doigczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zerc if there are no attached forms of given type

1,070 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zalacznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 4

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 SKORZEWO K. POZNANIA Data / Date 2018-02-01

Nazwisko / Name Agata Czuper Podpis / Signature
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniad tytko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B, Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Virusolve+

Virusolve+ EDS

Viruzyme III

Viruzyme PCD

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 Skérzewo k. Poznania

Data / Date 2018-02-01

Mazwisko / Name Agata Czuper

Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramaowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac ze jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w pafstwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,
- te samg Klasyfikage albo kwalifikacje,
- wspdlng oceng zgodnosd wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoda,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosei brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowg w jezyku polskim alba jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict | zawierajace te same wyroby medyczne, kibre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych llosciach ub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 0269 4957 3883 WM1_F4_1.2 Stronz /Page 1/1



MCPOLSKA.PL

Lider dezynfekcji sporabdjczej i sterylizacji plazmowej
Zakazenia pod kontrolg

KARTA CHARAKTERYSTYKI

zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w obowigzujacym
brzmieniu

Viruzyme PCD

Data utworzenia
Data aktualizacji

08.03.2005
31.12.2022

Numer wersji 9.0

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa
1.1. Identyfikator produktu Viruzyme PCD

Substancja / mieszanina mieszanina

Numer MC-1065 [Numer ref. producenta J65ANF, J65BNF,
J65CNF]

UFI Y593-NO1W-A00W-7UNC

1.2, Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zamierzone zastosowania mieszaniny

Trdéjenzymatyczny biologiczny preparat do mycia i dezynfekcji wyrobdw medycznych, wyposazenia stomatologicznego
i endoskopdéw z przeznaczeniem do proceséw manualnych i automatycznych.

Do uzytku profesjonalnego.

Odradzane zastosowania mieszaniny

Nie wolno uzywac¢ produktu w inny sposoéb niz te, ktore zostaly podane w sekcji 1.
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca

Nazwa lub nazwa handlowa

MCPOLSKA.PL SPOJ'_,KA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA KOMANDYTOWA

Adres Wschodnia 5a, Swadzim, 62-080
Polska

REGON 302313113

NIP PL7773229292

Telefon +48618226561

E-mail karty@mcpolska.pl

Adres www strony

Producent

Nazwa lub nazwa handlowa
Adres

www.mcpolska.pl

Amity Ltd
Libra House, West Street, Worsbrough Dale,
BARNSLEY, S YORKS, S70 5PG, UNITED KINGDOM

Telefon 01226 770787
Fax 01226 291936
E-mail sales@amityinternational.com

Adres www strony

Wytaczny przedstawiciel

Nazwa lub nazwa handlowa
Adres

Telefon

www.amityinternational.com www.aihc.co.uk

Amity Healthcare (EU) Ltd

Unit 24-25

Grattan Business Park

Clonshaugh, Dublin, D17 TK25, Ireland
+353 1 215 0696

Adres e-mail kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki

MCPOLSKA.PL SPOLKA Z

Nazwa OGRANICZONA ) ]
ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA
KOMANDYTOWA
E-mail karty@mcpolska.pl
1.4. Numer telefonu alarmowego
Europejski numer alarmowy: 112
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MCPOLSKA.PL

Lider dezynfekcji sporabdjczej i sterylizacji plazmowej
Zakazenia pod kontrolg

KARTA CHARAKTERYSTYKI

zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w obowigzujacym
brzmieniu

Viruzyme PCD

08.03.2005
31.12.2022

Data utworzenia
Data aktualizacji

Numer wersji 9.0

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja mieszaniny zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
Mieszanina sklasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie.
Skin Irrit. 2, H315
Eye Dam. 1, H318
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 2, H411
Petne brzmienie wszystkich klasyfikacji i zwrotéw H podane jest w sekcji 16.
Najpowazniejsze negatywne skutki fizykochemiczne
Nie zaklasyfikowane.
Najpowazniejsze negatywne skutki dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska
Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Dziata draznigco na skore. Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki. Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
2.2. Elementy oznakowania
Piktogram okreslajacy rodzaj zagrozenia
¥HED
Hasto ostrzegawcze
Niebezpieczenstwo
Substancje stwarzajace zagrozenie
N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-diamina
Alkohol C9-11, etoksylowany 2,5 MEO
N,N-didecylo-N-metylo-poli(oksyetylo)propionian amonowy (DMPAP)
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
H315 Dziata draznigco na skore.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
Zwroty wskazujace srodki ostroznosci
P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P280 Stosowac rekawice ochronne/ochrone oczu.
P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjaé catq
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skoére pod strumieniem wody lub prysznicem.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut.
Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.
P332+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza.
P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Informacje uzupeiniajace
EUH208 Zawiera subtylisyna, lipaza, 1,2-benzoizotiazolin-3-on. Moze powodowac
wystapienie reakcji alergicznej.
2.3. Inne zagrozenia
Preparat zawiera enzym amylazy w niskim stezeniu, ale moze powodowac reakcje alergiczng u oséb wrazliwych.
Ten produkt nie jest zidentyfikowany jako substancja PBT/vPvB. Produkt nie wykazuje wtasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie ukfadu hormonalnego zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/2100. Produkt jest niepalny i nie
podtrzymuje palenia.
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MCPOLSKA.PL

Lider dezynfekcji sporabdjczej i sterylizacji plazmowej

Zakazenia pod kontrolg

KARTA CHARAKTERYSTYKI

zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w obowigzujacym

brzmieniu

Viruzyme PCD

Data utworzenia
Data aktualizacji

08.03.2005
31.12.2022

Numer wersji

9.0

SEKCJA 3: Skitad/informacja o sktadnikach

3.2. Mieszaniny

Charakterystyka chemiczna
Wodna mieszanina enzymow, niejonowych surfaktantow, substancji dezynfekujacych, stabilizatoréw i konserwantu.
Sktadniki niewymienione w sekcji 3.2 albo nie sg niebezpieczne, albo wystepujg w ilosciach nizszych niz te, ktére
wymagaja szczegotowego ujawnienia.

Nalezy zachowac¢ zdroworozsadkowe $rodki ostroznosci.
Produkt zawiera enzymy, ktore moga powodowac reakcje alergiczne drog oddechowych i skéry przy powtarzajacym
sie lub dlugotrwatym kontakcie u oséb wrazliwych.
Mieszanina zawiera nastepujace niebezpieczne substancje oraz substancje z okreslonymi najwyzszymi
dopuszczalnymi stezeniami w atmosferze roboczej

Klasyfikacja zgodnie z

Numery identyfikacyjne Nazwa substancji Vzva:/:’)ar:g:c rozporzadzeniem (WE) nr Uwaga
Y 1272/2008

CAS: 1474044-68-2 Aminy, C12-18-alkil, produkty reakcji z 5-10 Skin Irrit. 2, H315

WE: 939-647-7 kwasem akrylowym, sole sodowe Eye Dam. 1, H318

Numer rejestracji: Specyficzne stezenie graniczne:

01-2119980672-29 Eye Dam. 1, H318: C =2 30 %

CAS: 2372-82-9 N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano- 1-5 Acute Tox. 3, H301

WE: 219-145-8 1,3-diamina Skin Corr. 1A, H314

Numer rejestracji: STOT RE 2, H373

01-2119980592-29 Aquatic Acute 1, H400 (M=10)
Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)

CAS: 68439-46-3 Alkohol C9-11, etoksylowany 2,5 MEO 1-5 Acute Tox. 4, H302

WE: 614-482-0 Eye Dam. 1, H318

Numer rejestracji:

Polimer - zwolniony

CAS: 94667-33-1 N,N-didecylo-N-metylo-poli(oksyetylo) 1-5 Acute Tox. 4, H302

WE: 619-057-3 propionian amonowy (DMPAP) Skin Corr. 1B, H314

Numer rejestracji: Aquatic Acute 1, H400 (M=1)

01-2119950327-36 Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)

Index: 603-027-00-1 etano-1,2-diol 0,1-1 Acute Tox. 4, H302 1

CAS: 107-21-1 STOT RE 2, H373

WE: 203-473-3

Numer rejestracji:

01-2119456816-28

Index: 647-012-00-8 subtylisyna <0,25 Skin Irrit. 2, H315

CAS: 9014-01-1 Eye Dam. 1, H318

WE: 232-752-2 Resp. Sens. 1, H334

Numer rejestracji: STOT SE 3, H335

01-2119480434-38

Index: 647-015-00-4 a-amylaza <0,03 Resp. Sens. 1, H334

CAS: 9000-90-2

WE: 232-565-6

Numer rejestracji:

01-211-9938627-26

CAS: 9001-62-1 Lipaza <0,03 Resp. Sens. 1, H334

WE: 232-619-9

Numer rejestracji:

01-211-9972939-13

Index: 613-088-00-6 1,2-benzoizotiazolin-3-on <0,03 Acute Tox. 4, H302

CAS: 2634-33-5
WE: 220-120-9
Numer rejestracji:
01-2120761540-60

Skin Irrit. 2, H315

Skin Sens. 1, H317

Eye Dam. 1, H318

Aquatic Acute 1, H400 (M=1)
Specyficzne stezenie graniczne:
Skin Sens. 1, H317: C 2 0,05 %
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MCPOLSKA.PL KARTA CHARAKTERYSTYKI

Lider dezynfekcji sporabdjczej i sterylizacji plazmowej
Zakazenia pod kontrolg

zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w obowigzujacym
brzmieniu

Viruzyme PCD

Data utworzenia 08.03.2005
Data aktualizacji 31.12.2022 Numer wersji 9.0
Uwagi

1 Substancja, dla ktérej ustalono limity narazenia.

Petne brzmienie wszystkich klasyfikacji i zwrotéw H podane jest w sekcji 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1.

4.2,

4.3.

Opis srodkéw pierwszej pomocy

W przypadku ztego samopoczucia zasiegng¢ porady lekarza (w miare mozliwosci pokazac te informacje lub etykiete
opakowania). Osobie nieprzytomnej nie podawac niczego doustnie.

W przypadku dostania sie do drég oddechowych

W przypadku wdychania aerozolu lub mgty nalezy wyjs¢ na swieze powietrze, odpoczac i ogrza¢ sie. W przypadku
ztego samopoczucia zasiegngé¢ porady lekarza. W przypadku wystgpienia objawdéw podraznienia lub uczulenia
(dusznos¢, swiszczacy oddech lub mozolny kaszel) zasiegna¢ porady lekarza.

W przypadku kontaktu ze skora

Umy¢ doktadnie wodg z mydtem. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypracé przed ponownym uzyciem.

W przypadku dostania sie do oczu

Natychmiast przemy¢ woda. Kontynuuj przez 15 minut. W przypadku wystgpienia podraznienia zasiegna¢ porady
lekarza.

W przypadku potkniecia

Wyptukaé usta i wypi¢ mleko lub wode. Nie wywotywac wymiotdw.

Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Efekty wynikajace z nadmiernej ekspozycji, szczegdlnie w przypadku czystego ptynu:
W przypadku dostania sie do drog oddechowych

Wdychanie mgty lub aerozolu moze powodowac podraznienie ust, nosa i gardta oraz moze wywotaé uczulenie i
wywotac reakcje alergiczng u wrazliwych osoby.

W przypadku kontaktu ze skora

Dtugotrwaty kontakt powoduje wysuszenie i podraznienie z powodu utraty naturalnych olejkow skéry. Ostatecznie
moze powodowac zapalenie skory, szczegdlnie na skorze wrazliwej.

W przypadku dostania sie do oczu

Powoduje podraznienie, zaczerwienienie i fzawienie.

W przypadku potkniecia

Nietoksyczny, ale moze powodowac bolesnos¢ ust i ust gardto.

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym

Leczenie poprzez obserwacje i postepowanie podtrzymujgce w zaleznosci od stanu pacjenta. Brak wtasciwego
antidotum.

Pozostale dane

Brak innych istotnych informacji.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1.

5.2.

5.3.

$rodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze

Nie dotyczy - produkt niepalny i nie podtrzymujacy palenia. Dostosowac do otoczenia pozaru.

Niewlasciwe $rodki gasnicze

Brak

Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Specjalny Zagrozenia: Brak nietypowych zagrozen pozarowych lub wybuchowych.

Niebezpieczne produkty spalania: W trakcie pozaru moze dochodzi¢ do powstania niezidentyfikowanych toksycznych i
draznigcych zwigzkéw. Niebezpieczne produkty spalania moga obejmowac miedzy innymi: Tlenki wegla i azotu
Informacje dla strazy pozarnej

Dziatania ochronne podczas gaszenia pozaru : Odizolowac obszar objety pozarem i uniemozliwi¢ niepotrzebne wejscie
osobom nieupowaznionym. W przypadku sasiedniego pozaru schtodzi¢ pojemniki rozpylong woda. Nie dopusci¢ do
przedostania sie wody gasniczej do kanalizacji lub gleby.

Specjalny sprzet ochronny : Nosi¢ odziez ochronng i sprzet do oddychania z niezaleznym obiegiem powietrza.
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SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska
6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Ochrona osobista: Unika¢ przedtuzonego kontaktu z cieczg. W przypadku rozlania nalezy nosi¢ odziez ochronng.
6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Nie dopusci¢ do przedostania sie wyciekow do kanalizacji, srodowiska wodnego lub ciekéw wodnych. Jezeli

zanieczyszczenie systeméw odwadniajacych lub ciekéw wodnych jest nieuniknione, nalezy natychmiast powiadomi¢
odpowiednie wiadze.

6.3. Metody i materiatly zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia
Oczyszczanie: Zebraé i zaabsorbowaé materiatem obojetnym, takim jak ziemia, piasek lub nieorganiczne granulki
absorbujace. Zanieczyszczony materiat przenies¢ do plastikowych pojemnikéw, a stamtad w bezpieczne miejsce do
pdzniejszej utylizacji. Pozostatosci lub niewielkie wycieki mozna sptukac duzg iloscig wody do kanalizacji.

6.4. Odniesienia do innych sekgcji
Informacje na temat $rodkéw ochrony indywidualnej znajdujg sie w sekcji 8
Informacje na temat usuwania odpaddw znajdujg sie w sekcji 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Srodki ostroznosci podczas stosowania: Unikaé rozlania, przediuzonego kontaktu ze skéra i chronié¢ oczy. SUnikaé
wdychania mgty lub aerozolu. W przypadku dtugotrwatego narazenia na czysty lub rozcienczony ptyn nalezy nosic¢
odziez ochronna.
Wskazowki dotyczace higieny ogdlnej: Podczas stosowania nie jes¢, nie pic i nie pali¢. Umy¢ rece po uzyciu.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Nie przechowywac pojemnikow w otwartym storicu i trzymacé z dala od zrdédet ciepta. Przechowywaé w chtodnym,
dobrze wentylowanym miejscu w temperaturze 5-35°C. Gdy pojemnik nie jest uzywany, przechowywac go zamkniety,
w pozycji pionowej. Przechowywac z dala od materiatéw niezgodnych (patrz sekcja 10).
Temperatura magazynowania min 5 °C, max 35 °C

7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe
brak danych

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli
Mieszanina zawiera substancje, dla ktérych okreslone zostaty limity narazenia dla $rodowiska pracy.
Uwaga 1: Zawiera enzymy, ktére mogg powodowac reakcje alergiczne drég oddechowych i skéry przy powtarzajagcym
sie lub dlugotrwatym kontakcie u oséb wrazliwych.
Skfadniki enzymatyczne obecne w skoncentrowanej mieszaninie sq ponizej poziomu podlegajacemu zgtoszeniu,
redukujac sie w roztworze roboczym do poziomu <0,002%.

Polska Dz.U. 2018 poz. 1286
Nazwa substancji (sktadniki) Typ Wartos¢ Uwaga

NDS 15 3
mg/m Oznakowanie substancji notacjgq

,skora” oznacza, ze wchianianie
etano-1,2-diol (CAS: 107-21-1) substancji przez skére moze
by¢ tak samo istotne jak przy
narazeniu drogg oddechowa.

NDSCh 50 mg/ms3
. oAl NDS 67 mg/m3
2-(2-butoksyetoksy)etanol (CAS: 112-34-5) NDSCh 100 mg/m
Unia Europejska Dyrektywa Komisji 2000/39/WE
Nazwa substancji (sktadniki) Typ Wartos¢ Uwaga

OEL 8 godzin |52 mg/m3
OEL 8 godzin |20 ppm

etano-1,2-diol (CAS: 107-21-1) skéra
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Unia Europejska

Dyrektywa Komisji 2000/39/WE

Nazwa substancji (sktadniki) Typ Wartos¢ Uwaga
. OEL 15 minut | 104 mg/m3 i
etano-1,2-diol (CAS: 107-21-1) OEL 15 minut | 40 ppm skéra
DNEL
Alkohol C9-11, etoksylowany 2,5 MEO
Eracowmcy ./ Dligeel Wartos¢ Wptyw Okredlenie wartoéci| Zrédto
onsumenci narazenia
Pracownicy Po 2080 Przewlekte skutki
naniesieniu mg/kg ogolnoustrojowe
na skore m.c./dzien
Pracownicy Inhalacyjna | 294 mg/m3| Przewlekte skutki
ogolnoustrojowe
Etasiarczan sodu
Eracowmcy ./ Drog_a . Wartos¢ Wptyw Okreélenie wartosci| Zrédio
onsumenci narazenia
Pracownicy Inhalacyjna | 285 mg/m3| Przewlekte skutki
ogdlnoustrojowe
Pracownicy Inhalacyjna | 4060 Przewlekte skutki
mg/kg ogdlnoustrojowe
m.c./dzien
Ksylenosulfonian sodu
Eracownlcy ./ Droga . Wartos¢ Wptyw Okreslenie wartosci| Zrédto
onsumenci narazenia
Pracownicy Po 136 mg/m?3| Przewlekte skutki
naniesieniu ogolnoustrojowe
na skére
Pracownicy Inhalacyjna |26,9 Przewlekte skutki
mg/m3 ogolnoustrojowe
Pracownicy Po 0,096 Przewlekte skutki miejscowe
naniesieniu mg/cm?2
na skoére
N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-diamina
Eracowmcy ./ Drog_a . Wartos¢ Wptyw Okreélenie wartosci| Zrédio
onsumenci narazenia
Pracownicy Inhalacyjna | 0,79 Przewlekte skutki
mg/m3 ogdlnoustrojowe
Pracownicy Po 8,96 mg/kg| Przewlekte skutki
naniesieniu m.c./dzien | ogdlnoustrojowe
na skére
8.2. Kontrola narazenia
Techniczne srodki kontroli: Wydajna wentylacja ogélna powinna by¢ wystarczajaca w wigkszosci warunkow.
Srodki higieny: Podczas stosowania nie jes¢, nie pic i nie pali¢. Umy¢ rece po uzyciu
Ochrona oczu lub twarzy
Stosowac okulary ochronne odporne chemicznie lub ostone twarzy, jesli istnieje ryzyko rozpryskow.
Ochrona skoéry
Uzywac¢ gumowych rekawic podczas pracy z czystym produktem lub rozcienczonymi roztworami. Ten produkt nalezy
traktowac jako ptyn biologiczny. Zawsze dokfadnie myj rece po uzyciu, aby unikna¢ podraznien.
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Ochrona drég oddechowych

Zwykle nie jest wymagana, ale jesli mozliwe jest wdychanie mgty lub aerozolu, nalezy nosi¢ maske oddechowa
wyposazong w filtr P3.

Zagrozenie cieplne

Brak danych.

Kontrola narazenia $rodowiska
brak danych

SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne
9.1. Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia ciekte

Kolor pomaranczowy, jasny

Zapach bardzo delikatny
Temperatura topnienia/krzepniecia nie okreslono

Temperatura wrzenia lub ppczqtkowa temperatura wrzenia 100 °C

i zakres temperatur wrzenia

Palnos$¢ materiatdw nie dotyczy

Dolna i gérna granica wybuchowosci nie dotyczy

Temperatura zaptonu nie dotyczy

Temperatura samozaptonu nie okreslono

Temperatura rozktadu brak danych

pH 10,5 (nierozcienczone przy 20 °C)
pH 10,7 (1% roztwor przy 20 °C)
Lepkos$¢ kinematyczna nie okreslono
Rozpuszczalnos¢ w wodzie catkowicie rozpuszczalny

Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda (wartos¢

. - nie okreslono
wspotczynnika log)

Preznos¢ pary nie okreslono
Gestosc¢ lub gestos¢ wzgledna
gestosc 1,06 g/cm3 przy 20 °C
Wzgledna gestos¢ pary nie okreslono
Charakterystyka czasteczek nie dotyczy
Forma ciecz, koncentrat
9.2. Inne informacje
Wiasciwosci utleniajace Produkt nie posiada wtasciwosci oksydacyjnych.
Wiasciwosci wybuchowe Produkt nie ma wilasciwosci wybuchowych.

SEKCJA 10: Stabilnosc i reaktywnos¢
10.1. Reaktywnos¢
Stabilny.
10.2. Stabilno$¢ chemiczna
Stabilny w zalecanych warunkach przechowywania i stosowania.
10.3. Mozliwos$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie wystgpig w normalnych warunkach transportu lub przechowywania.
10.4. Warunki, ktérych nalezy unikac
Unikac¢ wysokich temperatur, ciepta.
10.5. Materialy niezgodne
Nie miesza¢ z mocnymi kwasami, utleniaczami.
10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu
Nie rozktada sie w normalnych warunkach uzytkowania. Rozktad zwykle wystepuje tylko w przypadku pozaru.
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SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Wdychanie par rozpuszczalnikdw powyzej wartosci przekraczajacych limity narazenia dla srodowiska pracy moze
doprowadzi¢ do powstania ostrego zatrucia wziewnego, i to w zaleznosci od wysokosci stezenia oraz czasu narazenia.
Dla mieszaniny nie ma dostepnych zadnych danych toksykologicznych.
Toksycznos¢ ostra
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteridw klasyfikacji.
Alkohol C9-11, etoksylowany 2,5 MEO

Droga narazenia Parametr Wartos¢ Czs SR Gatunek Ptec
ekspozycji

Po naniesieniu na LDso >2000 mg/kg Szczur

skoére

Drogag pokarmowg, LDso 200-2000 mg/kg Szczur

etano-1,2-diol

Droga narazenia Parametr Wartos¢ Czs R Gatunek Ptec
ekspozycji

Drogg pokarmowg LDso 4700 mg/kg Szczur

Po naniesieniu na LDso >10000 mg/kg Krélik

skoére

N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-diamina

Droga narazenia Parametr Wartos¢ Czs trW"’?.”'a Gatunek Ptec
ekspozycji

Drogg pokarmowg, LDso 261 mg/kg Szczur

Po naniesieniu na LDso >600 mg/kg Szczur

skore

N,N-didecylo-N-metylo-poli(oksyetylo)propionian amonowy (DMPAP)

Droga narazenia Parametr Wartos¢ Coze tr‘”a..”'a Gatunek Ptec¢
ekspozycji

Droga pokarmowa, LDso >1150 mg/kg Szczur

Dziatanie zrace/drazniace na skére
Dziata draznigco na skére. Test podraznienia skéry (krdlik): Lekko draznigcy

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére

W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriow klasyfikacji.
Wdychanie aerozoli lub mgty moze wywota¢ uczulenie i wywotac reakcje alergiczne u oséb wrazliwych.

Dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze

W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriow klasyfikacji.

Dziatanie rakotwoércze

W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriow klasyfikacji.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢

W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriow klasyfikacji.
Zagrozenie spowodowane aspiracja

W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriow klasyfikacji.
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Pozostale dane

Mieszanina : Brak znaczacego zagrozenia dla zdrowia, jesli jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem.
Patrz sekcja 4, aby zapoznac sie z objawami narazenia.

Formuta mikrobiologiczna: Ten produkt zostat opracowany przy uzyciu szeregu naturalnie wystepujacych

mikroorganizmow, o ktorych wiadomo, ze nie sg chorobotwdrcze dla zwierzat i ludzi. Te mikroorganizmy nie zostaty w
zaden sposéb zmodyfikowane.

11.2. Informacje o innych zagrozeniach
Mieszanina nie zawiera substancji o wiasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosc¢
Toksycznos¢ ostra
Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
etano-1,2-diol

Parametr Wartosc¢ Czas trwania ekspozycji | Gatunek Srodowiska
ECso >70000 mg/I 24 godzin Rozwielitki (Daphnia

magna)
LCso >10000 mg/I 48 godzin Ryby (Leuciscus idus

(Golden Orfe))

N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-diamina

Parametr Wartos¢ Czas trwania ekspozycji Gatunek Srodowiska
ECso 0,073 mg/I 48 godzin Rozwielitki (Daphnia

magna)
LCso 0,68 mg/I 96 godzin Ryby (Oncorhynchus

mykiss (Rainbow

trout))
N,N-didecylo-N-metylo-poli(oksyetylo)propionian amonowy (DMPAP)
Parametr Wartos¢ Czas trwania ekspozycji Gatunek Srodowiska
LCso 0,78 mg/I 96 godzin Ryby (Danio rerio

(Zebrafish))
ECso 0,07 mg/I 48 godzin Rozwielitki (Daphnia

magna)

12.2. Trwalosé i zdolnosé do rozkiadu

Wszystkie $rodki powierzchniowo czynne, enzymy i skfadniki tatwo ulegajgq biodegradacji zgodnie z odpowiednimi
kryteriami OECD. Surfaktanty zawarte w mieszaninie spetniajg kryterium biodegradowalnosci okreslonych w
Rozporzadzeniu (WE) nr 648/2004 w sprawie detergentow. Dane, ktdére potwierdzajq to stwierdzenie sg do dyspozycji
odpowiednich wtadz krajow czlonkowskich i zostang im udostepnione na bezposrednie zyczenie lub na zyczenie
producenta srodkdéw czystosci.

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji
Produkt nie zawiera substancji wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulaciji.
12.4. Mobilnosc¢ w glebie
Produkt jest mieszalny w wodzie. Wycieki moga przenika¢ do gleby i zanieczyszcza¢ wody gruntowe.
12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Produkt nie zawiera substancji spetniajacych kryteria dla substancji PBT Ilub vPvB zgodnie z aneksem XIII,
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) w brzmieniu obowigzujacym.
12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Mieszanina nie zawiera substancji o wtasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Nieznane, nie ma dtugoterminowego szkodliwego wptywu na srodowisko. W znacznym stopniu usuwane przez stacje
uzdatniania wody.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami
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13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw
Ogdlne: Nie wylewa¢ do ciekédw powierzchniowych, na ziemie, ani do innych zbiornikéw wodnych.
Metody utylizacji: Wszystkie metody utylizacji muszg by¢ zgodne z lokalnymi przepisami i regulacjami. (Przepisy
moga sie rézni¢ w rédznych lokalizacjach).
W przypadku nieuzywanego i niezanieczyszczonego produktu preferowane opcje utylizacji obejmuja wystanie do
licencjonowanego, uprawnionego podmiotu zajmujgcego sie recyklingiem.. Do usuniecia
niechcianego/zanieczyszczonego produktu nalezy zastosowaé spalanie lub inne urzadzenie do termicznego
unieszkodliwienia. Dopuszczalne jest odprowadzanie matych ilosci rozcienczonych roztworéw do kanalizacji.
Pojemniki opakowaniowe nadaja sie do recyklingu. Dobrze optuka¢ wodg i przekaza¢ do recyklingu lub utylizacji
zgodnie z wymogami witadz lokalnych.
Kod odpadu musi by¢ nadany indywidualnie w miejscu powstania odpadu w zaleznosci od branzy miejsca
uzytkowania.
Regulacje prawne w zakresie gospodarki odpadami
Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z dnia 8 stycznia 2013 r., poz. 21). Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpaddéw. Dyrektywa 94/62/WE w sprawie
opakowan i odpaddéw opakowaniowych. Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 9 grudnia 2014 r. w sprawie
katalogu odpaddéw (Dz.U. 2014, poz. 1923). Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie
katalogu odpadoéw (Dz.U. 2020 poz. 10).
Kod rodzaju odpadow dla opakowania
15 01 10 Opakowania zawierajgce pozostatosci substancji niebezpiecznych lub nimi zanieczyszczone *
15 01 02 Opakowania z tworzyw sztucznych
(*) - odpady niebezpieczne na mocy dyrektywy 2008/98/WE w sprawie odpaddw niebezpiecznych

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu
14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
UN 3082
14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN
MATERIAL ZAGRAZAJACY SRODOWISKU CIEKLY I.N.O. ((zawiera N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-
1,3-diamina, N,N-didecylo-N-metylo-poli(oksyetylo)propionian amonowy (DMPAP)))
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
9  ROzne materiaty i przedmioty niebezpieczne
14.4. Grupa pakowania
III - mato niebezpieczne substancje
14.5. Zagrozenia dla srodowiska
Tak
14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
274 (ADR), 223, 274 (IMDG), A3 (ICAO, IATA)
14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie transportowany luzem
Informacje uzupetniajace
Produkt dostarczany w pojemnikach o pojemnosci 5 litrow lub mniejszej nie jest objety miedzynarodowymi
przepisami dot. transportu towardéw niebezpiecznych (IMDG, IATA, ADR/RID).

Numer rozpoznawczy zagrozenia 90

Numer UN 3082

Kod klasyfikacyjny M6

Nalepki ostrzegawcze 9+zagrozenie dla srodowiska
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Transport lotniczy - ICAO/IATA
Instrukcje pakowania pasazer 964
Instrukcje pakowania cargo 964
Transport morski - IMDG
EmS (plan awaryjny) F-A, S-F

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1.

15.2.

Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

Ustawa o zdrowiu publicznym. Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 19 kwietnia 2016 r. w
sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy - Prawo ochrony srodowiska (Dz.U. 2016 poz. 672). Rozporzadzenie
(WE) NR 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikalidow, zmieniajagce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE w obowigzujacym brzmieniu. Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w obowigzujacym brzmieniu. Rozporzadzenie (WE) nr 649/2012 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw. Ustawa z
dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2020 r. poz. 2289, z 2021 r. poz.
2151). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012 r. w sprawie oznakowania opakowan substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin (Dz. U. nr , poz. 445). Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 r. w sprawie kryteridow i sposobu klasyfikacji substancji chemicznych i ich
mieszanin (Dz. U. nr, poz. 1018). Ustawa z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. 2020 poz. 1337) Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 1 lutego 2019 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o przewozie towaréw niebezpiecznych
(Dz.U. 2020 poz. 154). Ustawa z dnia 23 stycznia 2020 r. o zmianie ustawy o odpadach oraz niektérych innych
ustaw. (Dz. U. z dnia 23 stycznia 2020 r., poz. 150). Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i
odpadami opakowaniowymi (Dz. U. 2013 r., poz. 888). 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 $rodowisku pracy. ROZPORZADZENIE (WE) NR 648/2004 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie detergentdow w obowigzujagcym brzmieniu. Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 z dnia 18
czerwca 2020 r. zmieniajace zatacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH).

Informacje uzupetniajace zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 648/2004 o detergentach w brzmieniu
obowigzujacym

15-<30 % glikol, 5-<15 % amfoteryczne $rodki powierzchniowo czynne, 5-<15 % niejonowe $rodki powierzchniowo
czynne, enzymy (proteaza, amylaza, lipaza), substancje dezynfekujace (N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano- 1,3-
diamina, N,N-didecylo-N-metylo-poli(oksyetylo)propionian amonowy (DMPAP)),

konserwant (1,2-benzoizotiazolin-3-on), barwnik

Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Dostawca nie przeprowadzit oceny bezpieczefnstwa chemicznego produktu (mieszanina).

Pozostate dane

Niniejsza karta charakterystyki zostata dostarczona zgodnie z dyrektywg europejska REACH (1907/2006/WE) i jest
zgodna z GHS (globalnie zharmonizowanym systemem) w zakresie klasyfikacji i oznakowania niebezpiecznych
substancji chemicznych.

Wszystkie komponenty skfadajace sie na ten produkt sg zarejestrowane lub nie musza by¢ wymienione w:
EUROPEJISKI WYKAZ NOTYFIKOWANYCH SUBSTANCII CHEMICZNYCH (EINECS) oraz USTAWA O KONTROLI
SUBSTANCII TOKSYCZNYCH (TSCA).

REACH - Rozporzadzenie 1907/2006/WE, Surowce uzyte w mieszaninie zostaty wstepnie zarejestrowane zgodnie z
wymaganiami REACH.

SEKCJA 16: Inne informacje

Lista zwrotow okreslajacych zagrozenie zastosowanych w karcie charakterystyki

H301 Dziata toksycznie po potknieciu.

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

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

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
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H319 Dziata draznigco na oczy.

H334 Moze powodowad objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w
nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.

H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw poprzez dtugotrwate lub narazenie
powtarzane.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Lista zwrotow okreslajacych srodki ostroznosci zastosowanych w karcie charakterystyki

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne/ochrone oczu.

P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjaé catq
zanieczyszczong odziez. Sptukac skore pod strumieniem wody lub prysznicem.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac wodg przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunagé. Nadal ptukac.

P332+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza.

P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnac

porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Lista dodatkowych zwrotéw okreslajacych zagrozenie zastosowanych w karcie charakterystyki
EUH208 Zawiera subtylisyna, 1,2-benzoizotiazolin-3-on. Moze powodowac wystgpienie
reakcji alergicznej.
Dalsze informacje wazne z punktu widzenia bezpieczefnstwa i ochrony ludzkiego zdrowia

Produkt nie moze by¢ - bez specjalnej zgody producenta/importera — wykorzystywany w innym celu, niz zostato
podane w sekcji 1. Uzytkownik jest odpowiedzialny za przestrzeganie wszystkich powigzanych przepiséw w dziedzinie
ochrony zdrowia.

Wyjasnienie skrétéw i akronimow stosowanych w karcie charakterystyki

ADR Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towardow
niebezpiecznych

BCF Wspotczynnik biokoncentracji

CAS Chemical Abstracts Service

CEso Stezenie substancji, przy ktérej zostaje dotknietych 50 % populacji

CLP Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin

EINECS Europejski Wykaz Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EmS Plan awaryjny

EuPCS Europejski system klasyfikacji produktow

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Lotniczych

1BC Miedzynarodowy kodeks budowy i wyposazenia statkow przewozacych
niebezpieczne chemikalia luzem

ICAO Organizacja Miedzynarodowego Lotnictwa Cywilnego

IMDG Miedzynarodowe Przepisy dotyczace transportu morskiego materiatow
niebezpiecznych

IMO Miedzynarodowa Organizacja Morska

INCI Miedzynarodowe Nazewnictwo Sktadnikéw Kosmetycznych

ISO Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna

IUPAC Miedzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej

LCso Smiertelne stezenie substanciji, przy ktérym mozna oczekiwaé, iz spowoduje $mieré
50 % populacji

LDso Smiertelna dawka substancji, przy ktérej mozna oczekiwaé, iz spowoduje $émieré 50
% populacji

log Kow Wspdtczynnik podziatu oktanol-woda

LZO Lotne zwigzki organiczne

NDS Najwyzsze dopuszczalne stezenie

NDSCh Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe

NDSP Najwyzsze dopuszczalne stezenie putapowe
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OEL Dopuszczalne wartosci narazenia w miejscu pracy

PBT Trwaty, wykazujacy zdolno$¢ do biokumulacji i toksyczny

ppm Czesci na milion

REACH Rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i stosowane ograniczenia w zakresie
chemikaliéw

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

UE Unia Europejska

UN Czterocyfrowy numer rozpoznawczy materiatu lub przedmiotu, pochodzacy z
~Przepisow modelowych ONZ"

uvCcB Substancje o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozone produkty reakcji lub
materiaty biologiczne

vPvB Bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duza zdolnos$¢ do biokumulacji

WE Kod identyfikacyjny dla kazdej substancji podanej w EINECS

Acute Tox. Toksycznosc¢ ostra

Aquatic Acute
Aquatic Chronic

Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego (ostra)
Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego (przewlekta)

Eye Dam. Powazne uszkodzenie oczu

Resp. Sens. Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe

Skin Corr. Dziatanie zrace na skore

Skin Sens. Dziatanie uczulajace skore

STOT RE Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - powtarzane narazenie
STOT SE Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe

Wskazowki dotyczace szkolen

Zapoznac¢ pracownikéw z zalecanym sposobem stosowania, obowigzkowymi srodkami ochronnymi, pierwszg pomoca
oraz zabronionymi sposobami manipulowania z produktem.

Zalecane ograniczenia stosowania

Produkt przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

Informacje dotyczace zrédet danych wykorzystanych do utozenia karty charakterystyki

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (REACH) w obowigzujacym brzmieniu.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w obowigzujacym brzmieniu. Dane producenta
substancji/mieszaniny - dane z dokumentacji rejestracyjnej.

Dokonane zmiany (ktore informacje zostaty dodane, usuniete lub zmodyfikowane)

Wersja 9.0 zastepuje wersje KCh z 16.10.2020. Zmian dokonano w sekcjach 1-16.

Pozostate dane

Dane zawarte w niniejszej karcie charakterystyki opierajq sie na aktualnej wiedzy firmy Amity na temat wiasciwosci
zdrowotnych i bezpieczenstwa produktu i uwaza sie, ze sg one doktadne i podane w dobrej wierze.

Wiasciwosci fizyczne i chemiczne sg jedynie wartosciami typowymi i nie stanowia specyfikacji produktu, ktéra
zostanie uzgodniona odrebnie.

Podane tutaj dane obowigzujq tylko wtedy, gdy produkt jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem. Produkt nie jest
sprzedawany jako odpowiedni do zastosowan innych niz okreslone w sekcji 1, uzycie jako takie moze powodowac
zagrozenia niewymienione w tej karcie. Do klienta nalezy upewnienie sie co do przydatnosci produktu do okreslonego
celu. Firma Amity nie udziela zadnej gwarancji, co do przydatnosci produktu do okreslonego celu, a wszelkie
dorozumiane gwarancje lub warunki (ustawowe lub inne) sq wytaczone, z wyjatkiem zakresu, w jakim prawo zabrania
takiego wyitaczenia.

Oswiadczenie
Karta charakterystyki zawiera dane stuzace do zapewnienia bezpieczenstwa i ochrony zdrowia przy pracy oraz
ochrony $rodowiska naturalnego. Podane dane odpowiadajg obecnemu stanowi wiedzy i doswiadczen i sq zgodne z
obowigzujacymi przepisami prawa. Nie mogg by¢ uwazane za gwarancje przydatnosci i uzytecznosci produktu na
potrzeby konkretnego zastosowania.
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