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dialox™ active

dialox™ active

Zalety

® szerokie spektrum béjcze

® dezynfekcja i odkamienianie w jednym cyklu
® krotki czas kontaktu

® wykrywalny konduktometrycznie

Obszary zastosowania

Unikatowy preparat do dezynfekcji oraz dekalcyfikacji

urzadzen do hemodializy oraz stacji uzdatniania wody.
- kompatybilny z urzadzeniami do hemodializy

- kompatybilny z wyposazeniem do uzdatniania wody

- zapobiega tworzeniu biofilmu

Wiasciwosci produktu

dialox™ active dziata bakteriobdjczo, drozdzakobdjczo,
grzybobdjczo, pratkobdjczo oraz wirusobdjczo wobec
adenowirusa i wirusa polio.

Wskazéwki dotyczace stosowania

Preparat dialox™ active moze by¢ stosowany regularnie do

dezynfekcji oraz odkamieniania urzadzen do hemodializy w

programach dezynfekcji chemicznej. Proporcje preparatu
dialox™ active sg obliczane automatycznie, preparat jest
rozcienczany przez urzadzenie dializacyjne zgodnie z
zaleceniami producenta np. 1/25 lub 1/35 w temp. 20 lub
37 st. C. Preparat pozwala na jednoczesng dezynfekcje oraz
dekalcyfikacje urzadzen. Proces ptukania powinien by¢

kontrolowany przy uzyciu paskéw testowych do oznaczania
pozostatosci nadtlenkéw zgodnie z zaleceniami zawartymi w

instrukcji obstugi hemodializatora.

c E 0297

schiulke -¢

dialox™ active jest wysoce wydajnym preparatem
dezynfekcyjnym oraz odkamieniajagcym na bazie
aktywnego tlenu przeznaczonym do stosowania w
hemodializatorach oraz stacjach uzdatniania wody



dialox™ active

Dane produktu

Skfad: 1009 dialox™ active zawiera: 1g kwasu nadoctowego

oraz 7g nadtlenku wodoru

Dane chemiczno-fizyczne

Forma ciecz

Gestosc 1,04 g/cm3/ 20°C
Kolor bezbarwny

pH 0,8/ 20°C/ koncentrat
Tarcie, dynamiczne nie okreslono
Temperatura zaptonu Nie dotyczy

Wskazowki szczegdlne

Przechowywa¢ w temperaturze 5-30 st. C. Zapewnic sprawng
wentylacje w pomieszczeniach. Zachowac ostroznos¢ przy

otwartych kanistrach. Trzymac z dala od zrédet ciepta,

chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem stonecznym.

Przechowywac¢ w chfodnym miejscu. Nie pozostawiac

otwartych kanistrow. Przechowywac w pozycji stojacej.
Kompatybilnos¢ materiatowa: dialox™ active posiada dobrg
kompatybilno$¢ materiatowa ze stalg nierdzewng, PTFE, PVDF,

PEHD, PP.

Interakcje: Mieszanie dialox™ active z innymi produktami jest

zabronione.
Termin waznosci: 24 miesiace.

Informacje dotyczace zaméwienia

Artykut Forma dostawy

dialox Active 5 | KA 1/Kanister

Art.-Nr.

104149

Badania i informacje

Na zyczenie dostarczymy niezbedne raporty dotyczace

preparatu.
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Schulke & Mayr GmbH posiada pozwolenie na wytwarzanie
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Dystrybutor:

Schulke Polska Sp. z 0. o.
Al. Jerozolimskie 132
02-305 Warszawa, Polska
Telefon +48 22 11 60 700
Telefax +48 22 11 60 701
www.schulke.pl

schulke.polska@schuelke.com

Wytworca:

Bioxal SA

Route des Verennes 71100
Chalon Sur Saone

Francja

912150-PL-pl-02-02 1/2021
Informacje dotyczace produktu nie sg automatycznie aktualizowane



KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox ™ active Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
06.00 21.07.2023

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa handlowa . dialox™ active
Niepowtarzalny Identyfikator : R1G0-ROM2-A00F-K9TD
Postaci Czynnej (UFI)

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

Zastosowanie substan- . Wyréb medyczny do dezynfekcji i odkamieniania urzagdzen do

cji/mieszaniny dializy

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

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

|Producent . | BIOXAL
Z| Sud Secteur A
Route des Varennes

71100 Chalon-sur-Sabéne

Francja

Numer telefonu: + 33 (0) 3 85 92 30 00
Telefaks: + 33 (0) 38592 30 12

|IDostawca . Schilke France SARL
| I Sud secteur A
Route des Varennes

71100 Chalon sur Sabne

Francja

Numer telefonu: + 33 (0) 3 85 92 30 00
schuelkefrance.info@schuelke.com

Adres e-mail osoby odpo- . schuelkefrance.info@schuelke.com
wiedzialnej za SDS/Osoba + 33 (0) 38592 3000
Jodpowiedzialna

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : Carechem 24 International: +48 22 307 3690
Numer telefonu alarmowego : +48 22 11 60 700 (pn-pt 8.00 - 16.00)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Substancje powodujgce korozje metali, H290: Moze powodowac korozje metali.
Kategoria 1
Dziatanie zrgce na skore, Podkategoria H314: Powoduje powazne oparzenia skéry oraz
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KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox ™ active Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
06.00 21.07.2023
1B uszkodzenia oczu.

Powazne uszkodzenie oczu, Kategoria 1 H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

2.2 Elementy oznakowania

Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) dla H411: Dziata toksycznie na organizmy wodne,
Srodowiska wodnego, Kategoria 2 powodujgc dtugotrwate skutki.

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajace
rodzaj zagrozenia

Hasto ostrzegawcze

Zwroty wskazujgce rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujgce $rodki
ostroznosci

dap

Niebezpieczenstwo

H290 Moze powodowaé korozje metali.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia
oczu.

H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.

Zapobieganie:

P260 Nie wdychac¢ pary, rozpylonej cieczy.

P273  Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowacé rekawice ochronne/ ochrone oczu/ ochrone
twarzy.

Reagowanie:

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

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

P314 W przypadku ztego samopoczucia zasiegng¢ porady/
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Likwidacja (lub utylizacja) odpaddw:

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

Niebezpieczne sktadniki muszg by¢ wymienione na etykiecie:

kwas octowy
nadtlenek wodoru

2.3 Inne zagrozenia

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw 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.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox ™ active Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja:
06.00 21.07.2023

schilke -+

Data ostatniego wydania: 02.11.2018

2017/2100 przy poziomach 0,1% lub wyzszych.

2017/2100 przy poziomach 0,1% lub wyzszych.

Informacje ekologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow uwazanych za posia-
dajgce wtasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukfadu hormonalnego wedtug Artykutu 57(f)
REACH Rozporzgdzenia Komisji (UE) 2018/605 lub Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE)

Informacje toksykologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych za po-
siadajgce wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego wedtug Artykutu 57(f)
REACH Rozporzgdzenia Komisji (UE) 2018/605 lub Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE)

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.2 Mieszaniny

Charakter chemiczny Roztwor nastepujgcych substancii

Sktadniki
Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie (%
Nr WE wiw)
Numer indeksowy
Numer rejestraciji
[kwas octowy 64-19-7 Flam. Lig. 3; H226 >=10-<20
200-580-7 Skin Corr. 1A; H314
607-002-00-6 Eye Dam. 1; H318
01-2119475328-30-
XXXX specyficzne stezenie
graniczne
Skin Corr. 1A; H314
>=90 %
Skin Corr. 1B; H314
25-<90 %
Skin Irrit. 2; H315
10-<25%
Eye Irrit. 2; H319
10-<25%
Inadtlenek wodoru 7722-84-1 Ox. Lig. 1; H271 >=5-<8
231-765-0 Acute Tox. 4; H302
008-003-00-9 Acute Tox. 4; H332

01-2119485845-22-
XXXX

Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
STOT SE 3; H335
(Uktad oddechowy)
Aquatic Chronic 3;
H412

specyficzne stezenie
graniczne

Ox. Lig. 1; H271
>=70%

Ox. Lig. 2; H272
50-<70%

Skin Corr. 1A; H314
>=70%

Skin Corr. 1B; H314
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox ™ active
Wersja Aktualizacja:
06.00 21.07.2023

Kopia do odczytu!

schilke -+

Data ostatniego wydania: 02.11.2018

50-<70%

Skin Irrit. 2; H315
35-<50%

Eye Dam. 1; H318
8-<50%

Eye Irrit. 2; H319
5-<8%

STOT SE 3; H335
>=35%

Oszacowana tok-
sycznos¢ ostra

Toksycznosé ostra -
droga pokarmowa:
801 mg/kg

Jkwas nadoctowy

79-21-0

201-186-8
607-094-00-8
01-2119531330-56-
XXXX

Flam. Lig. 3; H226
Org. Perox. D; H242
Acute Tox. 3; H301
Acute Tox. 2; H330
Acute Tox. 4; H312
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
STOT SE 3; H335
(Uktad oddechowy)
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

Wspodiczynnik M
(Toksyczno$¢ ostrg
dla $rodowiska wod-
nego): 1
Wspétczynnik M
(Przewlekta toksycz-
nos¢ dla srodowiska
wodnego): 10

specyficzne stezenie
graniczne

STOT SE 3; H335
>=1%

Oszacowana tok-
sycznos¢ ostra

Toksycznos¢ ostra -
droga pokarmowa: 85
mg/kg

Toksyczno$¢ ostra -
przez drogi odde-
chowe (pyt/mgta):

>=0,25-<1
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox™ active
Wersja
06.00

Kopia do odczytu!
Aktualizacja:
21.07.2023

schilke -+

Data ostatniego wydania: 02.11.2018

0,204 mgl/l
Toksycznos¢ ostra -
po naniesieniu na
skore: 1.100 mg/kg

7697-37-2
231-714-2
007-004-00-1
01-2119487297-23-
XXXX

Jkwas azotowy

Ox. Lig. 2; H272
Met. Corr. 1; H290
Acute Tox. 1; H330
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
EUHO71

specyficzne stezenie
graniczne

Ox. Lig. 3; H272
70-<99 %

Ox. Lig. 2; H272
>=99 %

Eye Dam. 1; H318
>=3 %

Eye Irrit. 2; H319
1-<3%

Skin Irrit. 2; H315
1-<5%

>=0,1-<1

Wyjasnienia skrotéw znajdujg sie w sekcji 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy
Zalecenia ogdlne

W przypadku wdychania
zapewni¢ spokoj.

Natychmiast zdjg¢ skazone ubranie.

Jesli objawy utrzymujg sie, wezwac lekarza.

W przypadku kontaktu ze
skorg

W przypadku kontaktu z
oczami

Natychmiast zmy¢ duzg ilo$cig wody.
Jesli objawy utrzymujg sie, wezwac lekarza.

Wyprowadzi¢ osobe poszkodowang na $wieze powietrze i

Natychmiast ptuka¢ duzg iloscig wody, takze pod powiekami
przynajmniej przez 15 minut.

Jesli podraznienie oczu utrzymuje sie, skonsultowaé sie ze

specjalista.

W przypadku potkniecia

NIE prowokowaé wymiotéw.

Natychmiast powiadomic¢ lekarza.

Wyptuka¢ usta woda.

Podac¢ do wypicia niewielkg ilos¢ wody.

4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy Leczenie objawowe.
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KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox ™ active Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
06.00 21.07.2023
Zagrozenia . Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

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 Informacji o Zatruciach.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze : Suchy proszek gasniczy, Piana gasnicza
Strumien rozpylonej wody

Niewtasciwe $rodki gasnicze : Dwutlenek wegla (CO2)
NIE STOSOWAC pradéw wodnych.

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zagrozenia szczegodlne 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 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- : Stosowaé zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny pra-
nosci. cy.
Zapewni¢ wystarczajgcag wentylacje.
Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu.
Nie wdycha¢ pary.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w zakre-  :  Nie dopusci¢ do wsigkania w glebe.
sie ochrony srodowiska Nie wylewaé¢ do wéd powierzchniowych i kanalizacji.

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

Metody oczyszczania : Wochtong¢ w obojetny materiat sorpcyjny.
Odpowiedni materiat dla zebrania.
Ziemia okrzemkowa
Uniwersalny srodek wigzacy
Nieodpowiedni materiat dla zebrania:
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KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox ™ active Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
06.00 21.07.2023

Materiat absorbcyjny, organiczny

Trociny

Przechowa¢ w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do
Czasu usuniecia.

Doktadnie czysci¢ skazone powierzchnie.

Strumien wody.

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- . Zapewni¢ wystarczajaca ilo$¢ powietrza i/lub wentylacje w
stepowania miejscu pracy.
Zachowac¢ ostroznos¢ w trakcie otwierania i manipulacji z
pojemnikiem.

Nigdy nie zwracaj nieuzywanego materiatu do magazynu.

Wytyczne ochrony przeciw- :  Normalne srodki ochrony przeciwpozarowe;.
pozarowej
Srodki higieny . Nie jesC i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

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

Wymagania wzgledem po- . Przechowywaé wytgcznie w oryginalnym opakowaniu. Odpo-
mieszczen i pojemnikow wiedni pojemnik i materiaty opakowaniowe dla bezpiecznego
magazynowych przechowywania. Plastikowy pojemnik z polietylenu o wyso-

kiej gestosci Polietylen szkto Nieodpowiednie materiaty na
pojemniki Metale

Inne informacje o warunkach : Przechowywac z dala od zrédet ciepta. Chronié przed bezpo-

przechowywania srednim dostepem promieni stonecznych. Przechowywaé w
chtodnym miejscu. Nie przechowywac pojemnika szczelnie
zamknietego. Przechowywac¢ wytgcznie w pozycji pionowe;.
Zaleca sie przechowywanie w temperaturze: 5 - 30°C

Wytyczne sktadowania :  Nie przechowywac razem z metalami.
Nie przechowywac razem z alkaliami.
Nie przechowywac razem z reduktorami.
Nie przechowywac razem z substancjami palnymi.

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
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox™ active

Kopia do odczytu!

schilke -+

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
06.00 21.07.2023
Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczace Podstawa
(Droga na- kontroli
razenia)
kwas octowy 64-19-7 TWA 10 ppm 2017/164/EU
25 mg/m3
Dalsze informacje: Indykatywny
STEL 20 ppm 2017/164/EU
50 mg/m3
Dalsze informacje: Indykatywny
NDS 25 mg/m3 PL NDS
NDSch 50 mg/m3 PL NDS
nadtlenek wodoru | 7722-84-1 NDS 0,4 mg/m3 PL NDS
NDSch 0,8 mg/m3 PL NDS
PEL 1,25 mg/m3 Biocyd dos-
sier
STEL 1,25 mg/m3 Biocyd dos-
sier
kwas nadoctowy 79-21-0 NDS 0,8 mg/m3 PL NDS
NDSch 1,6 mg/m3 PL NDS
PEL 0,16 ppm Biocyd dos-
0,5 mg/m3 sier
STEL 0,16 ppm Biocyd dos-
0,5 mg/m3 sier
kwas azotowy 7697-37-2 STEL 1 ppm 2006/15/EC
2,6 mg/m3
Dalsze informacje: Indykatywny
NDS 1,4 mg/m3 PL NDS
NDSch 2,6 mg/m3 PL NDS
Pochodny niepowodujacy efektéw poziom (DNEL) zgodnie z Rozporzadzeniem WE
1907/2006:
Nazwa substancji Koncowe Droga narazenia | Potencjalne skutki Wartosc
przeznaczenie zdrowotne
nadtlenek wodoru Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 1,4 mg/m3
miejscowe
kwas octowy Pracownicy Wdychanie Ostre - skutki miej- 25 mg/m3
scowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 25 mg/m3
miejscowe
kwas azotowy Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 2,6 mg/m3
miejscowe
Pracownicy Wdychanie Ostre - skutki miej- 2,6 mg/m3
scowe

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

[ Nazwa substancii Srodowisko Warto$é

nadtlenek wodoru Woda stodka 0,0126 mg/l
Woda morska 0,0126 mg/l
Skutki dla stacji uzdatniania wody 4,66 mg/l
Osad wody stodkiej 0,047 mg/kg
Osad morski 0,047 mg/kg
Gleba 0,0023 mg/kg

kwas octowy Woda stodka 3,058 mgl/l
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KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox ™ active Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018

06.00 21.07.2023
Woda morska 0,306 mg/l
Osad wody stodkiej 11,36 mg/kg
Osad morski 1,136 mg/kg
Stosowanie okresowe/uwolnienie 30,58 mg/l
Gleba 0,478 mg/kg
Skutki dla stacji uzdatniania wody 85 mgl/l

kwas nadoctowy Woda stodka 0,0069 pg/l

Woda morska 0,069 pg/l
Skutki dla stacji uzdatniania wody 0,051 mgl/l
Skutki dla organizmdw zyjacych w ziemi 0,282 mg/kg

8.2 Kontrola narazenia

Srodki ochrony indywidualnej.
Ochrona oczu lub twarzy . okulary ochronne z bocznymi ostonami zgodne z EN 166

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

Uwagi . Kontakt dtugotrwaty: rekawice z gumy nitrylowej, np. Camatril
(>120 min., Grubos$¢: 0,40 mm) lub rekawice z gumy butylo-
wej np. Butoject (>480 min., Grubo$¢: 0,70 mm) produkowa-
ne przez KCL lub rekawice innych producentéw dajace te
samg ochrone. Ochrona przed rozpryskami: jednorazowe
rekawice z gumy nitrylowej np. Dermatril (Grubos¢: 0,11 mm)
produkowane przez KCL lub rekawice innych producentow
dajgce te samg ochrone.

Ochrona skéry i ciata . Dostosowac rodzaj ochrony ciata do ilosci i stezenia sub-
stancji niebezpiecznych w miejscu pracy.
Nosi¢ zgodnie z przeznaczeniem:
Fartuch odporny na chemikalia
Buty
Neopren

Ochrona drog oddechowych : Jezeli nie jest mozliwe utrzymanie limitow narazenia zawodo-
wego, w wyjatkowych przypadkach powinno sie nosi¢ odpo-
wiednig aparature oddechows, ale tylko przez krotki okres
czasu.

Kombinowany filtr:
A2B2E2K2 Hg NO P3R D/ CO 20 P3R D

Srodki ochrony : Nie wdychac pary.
Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych
Stan skupienia : ciecz

Barwa :  bezbarwny
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KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox ™ active Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
06.00 21.07.2023

Zapach © octowy

Prég zapachu : nie okreslono

Zakres krystalizacji . ok.-10°C

Temperatura rozktadu ok. 100 °C

Temperatura wrzenia/Zakres : ok. 100 °C

temperatur wrzenia

Gorna granica wybuchowosci : Brak dostepnych danych
/ Gérna granica palnosci

Dolna granica wybuchowosci/ : Brak dostepnych danych
Dolna granica palnosci

Temperatura zaptonu . Nie dotyczy
Temperatura samozaptonu . nie okreslono
pH : 0,8(20°C)
Stezenie: 100 %

Lepkosé
| Lepko$é kinematyczna . nie okreslono
Rozpuszczalnosc

Rozpuszczalnos¢ w wo- . (20°C)

dzie catkowicie rozpuszczalny
Wspoétczynnik podziatu: n- :  Nie dotyczy
oktanol/woda
Preznos$c¢ par : 20 hPa (ok. 20 °C)
Gestos¢ ;1,05 g/cm3 (20 °C)
Gestos¢ wzgledna par . Brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

Materiaty wybuchowe . Nie jest substancjg wybuchowg

\Wiasciwosci utleniajgce :  Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako
utleniajaca.

Palno$¢ materiatéw (ciecze) : Nie podtrzymuje palenia.

Szybkos$¢ korozji metalu : >6,25 mm/a

Koroduje metale Aluminium i Stal zwykta

Szybkos¢ parowania . Brak dostepnych danych

711893 ZSDB_P_PL PL Strona 10/27



KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox ™ active Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
06.00 21.07.2023

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnosé
Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.

10.2 Stabilnosé chemiczna

Temperatura samo-przyspieszajgcego rozktadu (TSPR)
nie okreslono

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Niebezpieczne reakcje : Nie przechowywac razem z materiatami zapalnymi.

10.4 Warunki, ktoérych nalezy unika¢

Warunki, ktérych nalezy uni- : Wysoka temperatura i bezposrednie dziatanie swiatta sto-
kaé necznego.

10.5 Materiaty niezgodne

Czynniki, ktérych nalezy uni- : Reduktory

ka¢ Chlorki kwasowe
Silne kwasy i silne zasady
Aldehydy
Metale

10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu
Tlen

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznosé ostra
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Produkt:
Toksycznos¢ ostra - droga . LD50 (Szczur): Metoda: Dyrektywa ds. testéw 401 OECD
pokarmowa Uwagi: Nieszkodliwy w dawkach 2 ml/kg
Oszacowana toksycznos¢ ostra: > 2.000 mg/kg
Metoda: Metoda obliczeniowa
Toksyczno$¢ ostra - przez . Oszacowana toksycznos¢ ostra: > 20 mg/l
drogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h
Atmosfera badawcza: para
Metoda: Okreslono na podstawie oceny eksperckiej i wagi
dowodow.
Sktadniki:
kwas octowy:
Toksyczno$¢ ostra - droga :  LD50 (Szczur): 3.310 mg/kg

pokarmowa
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KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox ™ active Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
06.00 21.07.2023

Toksyczno$¢ ostra - przez :  LC50 (Szczur): > 39,8 mg/l

drogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h

Atmosfera badawcza: para

Toksycznos¢ ostra - po na- : LD50 (Krdlik): > 2.000 mg/kg
niesieniu na skore

nadtlenek wodoru:

Toksyczno$¢ ostra - droga :  LD50 (Szczur): 801 mg/kg
pokarmowa Uwagi: Dziata szkodliwie po potknieciu.

Oszacowana toksycznos$¢ ostra: 801 mg/kg
Metoda: Metoda obliczeniowa

Toksycznos¢ ostra - przez . Ocena: Sktadnik/mieszanina jest umiarkowanie toksyczna po
ldrogi oddechowe krétkotrwatym wdychaniu.

Uwagi: Rozporzgdzenie (WE) Nr 1272/2008 w sprawie klasy-
fikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, Za-
tacznik VI, Tabela 3.1

Toksycznosé ostra - po na- . LD50 (Szczur): 6.500 mg/kg
|niesieniu na skore

kwas nadoctowy:

Toksyczno$c¢ ostra - droga :  LD50 (Szczur): 85 - 153 mg/kg
pokarmowa Ocena: Dziata toksycznie po potknieciu.

Oszacowana toksycznos¢ ostra: 85 mg/kg
Metoda: Metoda obliczeniowa

Toksyczno$¢ ostra - przez . LC50 (Szczur): 0,204 mg/l

ldrogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h

Atmosfera badawcza: pyt/mgta
Ocena: Wdychanie grozi $miercia.

Oszacowana toksycznos¢ ostra: 0,204 mg/|
Atmosfera badawcza: pyt/mgta
Metoda: Metoda obliczeniowa

Toksyczno$¢ ostra - po na- . LD50 (Szczur): 1.100 mg/kg
Iniesieniu na skére Ocena: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skoéra.

Oszacowana toksycznos¢ ostra: 1.100 mg/kg
Metoda: Metoda obliczeniowa

kwas azotowy:

Toksyczno$¢ ostra - droga : Uwagi: Brak dostepnych danych
pokarmowa

Toksyczno$¢ ostra - przez : LC50 (Szczur): > 2,65 mg/l
drogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h

Atmosfera badawcza: para
Metoda: Dyrektywa ds. testow 403 OECD
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox™ active

schilke -+

Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja:
06.00 21.07.2023

Data ostatniego wydania: 02.11.2018

Toksycznos¢ ostra - po na-

niesieniu na skore

Uwagi: Informacje te nie sg dostepne.

Dziatanie zrace/draznigce na skére

Powoduje powazne oparzenia.

Produkt:

Ocena
Metoda

Ocena
Metoda

Wynik

Sktadniki:

kwas octowy:

Gatunek
Metoda
\Wynik

nadtlenek wodoru:

Gatunek
Wynik

kwas nadoctowy:

Gatunek
Metoda
Wynik

kwas azotowy:

Gatunek
Wynik

Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.
Test Modelowy Ludzkiej Skéry EPISKIN

Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.
Metoda badawcza bariery membranowe;j in vitro dla dziatania
zrgcego na skore - CORROSITEX

Produkt zrgcy po 3 minutach do 1 godziny narazenia

Krolik
Dyrektywa ds. testéw 404 OECD
Produkt zrgcy w nastepstwie narazenia trwajgcego do 3 minut

Krolik
Produkt zrgcy w nastepstwie narazenia trwajgcego do 3 minut

Krolik
Dyrektywa ds. testéw 404 OECD
Produkt zrgcy w nastepstwie narazenia trwajgcego do 3 minut

Krolik
Produkt zrgcy w nastepstwie narazenia trwajgcego do 3 minut

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

Produkt:
Ocena Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Metoda Test Modelowy Ludzkiej Skéry EPISKIN
Ocena Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Metoda Metoda badawcza bariery membranowej in vitro dla dziatania
zrgcego na skére - CORROSITEX
Sktadniki:
kwas octowy:
lIGatunek Krolik
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KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox ™ active Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
06.00 21.07.2023

Metoda . Dyrektywa ds. testow 405 OECD

Wynik :  Nieodwracalne skutki dla oczu

nadtlenek wodoru:

Gatunek . Krolik
Wynik :  Nieodwracalne skutki dla oczu

kwas nadoctowy:

Gatunek : Krolik
Wynik :  Nieodwracalne skutki dla oczu

kwas azotowy:
[ Iwynik . Nieodwracalne skutki dla oczu

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

Uczulenie ukladu oddechowego
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:
kwas octowy:

| Iwynik . Brak dostepnych danych

nadtlenek wodoru:

Gatunek . Swinka morska
Wynik . Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

kwas nadoctowy:

Gatunek . Mysz

\Wynik . Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

Uwagi . Substancja nie jest uwazana za potencjalny sensytyzator ské-
ry.

kwas azotowy:
[luwagi . Informacje te nie sg dostepne.

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

Sktadniki:

kwas octowy:

Genotoksycznosé in vitro . Rodzaj badania: Test Amesa
Wynik: negatywny

nadtlenek wodoru:
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

schilke -+

dialox ™ active Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja:
06.00 21.07.2023

Data ostatniego wydania: 02.11.2018

Genotoksycznosé in vitro

Genotoksycznosé in vivo

kwas nadoctowy:

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze- Ocena

kwas azotowy:
Genotoksycznos¢ in vitro

Rakotworczosé

Rodzaj badania: Test Amesa
Wynik: negatywny

Rodzaj badania: analiza in vivo
Wynik: Niemutagenny

Efekty na komérki germinalne nie sg istotne., Substancja byta
badana pod wzgledem mutagennosci w prébach in vitro i in
Vvivo, i zostata oceniona jako nie mutagenna.

Rodzaj badania: Test Amesa

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

Wynik: negatywny

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skiadniki:

kwas octowy:
‘Rakotwc’)rczoéé - Ocena

nadtlenek wodoru:
Rakotworczosé - Ocena

kwas nadoctowy:
|Rakotwérczosé - Ocena

kwas azotowy:
|Rakotwérczosé - Ocena

Badania na zwierzetach nie wykazaly jakichkolwiek skutkéw
rakotworczych.

Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkdw
rakotwdrczych.

Nie znaleziono alertéw strukturalnych pod wzgledem karcyno-
gennosci.

Klasyfikacja pod katem rakotworczosci nie jest mozliwa na
podstawie aktualnych danych.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:

kwas octowy:

Szkodliwe dziatanie na roz-
rodczos¢ - Ocena

nadtlenek wodoru:

Szkodliwe dziatanie na roz-
rodczos¢ - Ocena

Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow
dla rozrodczosci.

Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow
dla rozrodczosci.
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zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox ™ active Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
06.00 21.07.2023

kwas nadoctowy:

Wptyw na rozwdj ptodu . Gatunek: Szczur
Sposéb podania dawki: Doustnie
Ogodlna toksycznos¢ u matek: NOAEL: 100 mg/I
Teratogennos$é: NOAEL F1: 100 mg/l

Szkodliwe dziatanie naroz- : Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow
rodczosc¢ - Ocena dla rozrodczosci.

kwas azotowy:

Dziatanie na ptodnos¢ . Gatunek: Szczur
Sposdb podania dawki: Doustnie
Ogolna toksycznosc¢ rodzice: NOAEL: >= 1.500 mg/kg wagi
ciata/dzien
Uwagi: Do$wiadczenia na zwierzetach nie wykazaty zadnego
oddziatywania na ptodnos¢.

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

Sktadniki:

kwas octowy:

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

nadtlenek wodoru:

Narazone organy :  Drogi oddechowe

Ocena . Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.

kwas nadoctowy:

|[locena . Moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych.
kwas azotowy:
[luwagi . Brak dostepnych danych

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

Skiadniki:

kwas octowy:

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

nadtlenek wodoru:

llocena . Brak dostepnych danych
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

schilke -+

dialox™ active
Wersja
06.00

Kopia do odczytu!
Aktualizacja:
21.07.2023

Data ostatniego wydania: 02.11.2018

kwas nadoctowy:
Ocena

kwas azotowy:
[luwagi

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

Brak dostepnych danych

Toksycznos¢ dawki powtorzonej

Skiadniki:

kwas octowy:

Gatunek

NOAEL

Sposib podania dawki
Czas ekspozycji

nadtlenek wodoru:

Gatunek

NOAEL

Sposib podania dawki
Czas ekspozycji
Uwagi

Gatunek

NOAEL

Sposo6b podania dawki
Metoda

kwas nadoctowy:

Gatunek
NOAEL

Czas ekspozyciji
Uwagi

kwas azotowy:

Gatunek

NOAEL

Sposob podania dawki
Czas ekspozycji
Metoda

Szczur
1.800 mg/kg
Doustnie
14-dniowe

Szczur

26 mg/kg

Doustnie

3 Mies.

Podczas badan toksycznosci chronicznej nie stwierdzono
skutkéw negatywnych.

Szczur

0,0029 mg/l

wdychanie (para)

Dyrektywa ds. testéw 407 OECD

Szczur

15 mg/kg

90-dniowe

Podczas badan toksycznosci sub chronicznej nie stwierdzono
skutkdéw negatywnych.

Szczur

1.500 mg/kg

Doustnie

28-dniowe

Dyrektywa ds. testéw 422 OECD

Zagrozenie spowodowane aspiracja

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

schilke -+

dialox ™ active Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja:
06.00 21.07.2023

Data ostatniego wydania: 02.11.2018

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych
za posiadajgce wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie
uktadu hormonalnego wedtug Artykutu 57(f) REACH Rozpo-
rzgdzenia Komisji (UE) 2018/605 lub Rozporzgdzenia Dele-
gowanego Komisji (UE) 2017/2100 przy poziomach 0,1% lub

wyzszych.

Dalsze informacje

Produkt:

Uwagi . Informacje uzyskane w wyniku badan na ludziach nie sg do-
stepne.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé

Produkt:

Toksycznosé dla ryb LC50 (Brachydanio rerio): 10 - 100 mg/I
Czas ekspozycji: 96 h
Metoda: Dyrektywa ds. testow 203 OECD

GLP, Dobra praktyka laboratoryjna: tak

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

Toksyczno$¢ dla glo-
ny/rosliny wodne

Sktadniki:

kwas octowy:
Toksycznosé dla ryb

Toksyczno$¢ dla dafnii i in-
Inych bezkregowcéw wod-
nych

Toksycznos¢ dla glo-
Iny/roéliny wodne

EC50 (Daphnia magna): 10 - 100 mg/I
Czas ekspozyciji: 48 h

Metoda: Dyrektywa ds. testow 202 OECD
GLP, Dobra praktyka laboratoryjna: tak

EC50 (Desmodesmus subspicatus (algi zielone)): 10 - 100
mg/I

Czas ekspozycji: 72 h

Metoda: Dyrektywa ds. testow 201 OECD

GLP, Dobra praktyka laboratoryjna: tak

LC50 (Gambusia affinis (Gambuzja pospolita)): 251 mg/I|
Czas ekspozycji: 96 h
Rodzaj badania: proba statyczna

EC50 (Daphnia magna): 95 mg/I
Czas ekspozycji: 24 h

EC100 (Euglena gracilis): 720 mg/l
Czas ekspozyciji: 0,25 h
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Wersja Aktualizacja:
06.00 21.07.2023

Data ostatniego wydania: 02.11.2018

nadtlenek wodoru:
Toksycznosé dla ryb

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

Toksycznosé dla glo-
Iny/rosliny wodne

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

kwas nadoctowy:
Toksycznos¢ dla ryb

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

Toksyczno$¢ dla glo-
Iny/rosliny wodne

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

Toksyczno$¢ dla ryb (Tok-
syczno$¢ chroniczna)

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

Wspotczynnik M (Przewlekta
toksycznosc¢ dla srodowiska
wodnego)

kwas azotowy:
|IToksycznosé dla ryb

LC50 (Ryby): 16,4 - 37,4 mgl/l
Czas ekspozyciji: 96 h

EC50 (Daphnia pulex (dafnia)): 2,4 mg/l
Czas ekspozyciji: 48 h

ErC50 (Skeletonema costatum (Skeletonema zeberkowana)):
1,38 mg/l
Czas ekspozycji: 72 h

NOEC (Skeletonema costatum (Skeletonema zeberkowana)):
0,63 mg/l
Czas ekspozycji: 72 h

NOEC: 0,63 mg/l
Czas ekspozycji: 21 d
Gatunek: Daphnia magna (rozwielitka)

LC50 (Lepomis macrochirus (Losos btekitnoskrzeli)): 1,1 mg/l
Czas ekspozycji: 96 h
Rodzaj badania: proba pétstatyczna

EC50 (Daphnia magna): 0,73 mg/I
Czas ekspozyciji: 48 h
Rodzaj badania: proba statyczna

NOEC (Pseudokirchneriella subcapitata (algi zielone)): 0,061
mg/I

Czas ekspozycji: 72 h

Rodzaj badania: proba statyczna

1

NOEC: 0,00069 mg/l
Czas ekspozyciji: 33 d
Gatunek: Danio rerio (danio pregowane)

NOEC: 0,0121 mg/l
Czas ekspozycji: 21 d
Gatunek: Daphnia magna (rozwielitka)

10

LC50 (Oncorhynchus mykiss (pstrag teczowy)): 12,5 mg/l
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Czas ekspozycji: 96 h
Metoda: Dyrektywa ds. testow 203 OECD

Toksycznos¢ dla dafnii i in- . EC50 (Ceriodaphnia dubia (rozwielitka)): 4,6 mg/l
nych bezkregowcow wod- Czas ekspozyciji: 48 h

nych

Toksycznosé dla glo- . Uwagi: Brak dostepnych danych

Iny/roéliny wodne

Ocena ekotoksykologiczna

Przewlekia toksycznos¢ dla : Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.
Srodowiska wodnego

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkiadu
Sktadniki:

kwas octowy:

IBiodegradowalnos¢ . Wynik: Catkowicie ulega biodegradacji
Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6

nadtlenek wodoru:

IBiodegradowalnosé : Wynik: Catkowicie ulega biodegradacji
Metoda: Wytyczne OECD 301 w sprawie prob

kwas nadoctowy:

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

kwas azotowy:

Biodegradowalnos¢ . Uwagi: Metoda okreslenia biodegradowalnosci nie ma zasto-
sowania do substancji nieorganicznych.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulaciji
Skladniki:

kwas octowy:
|Bioakumu|acja . Uwagi: Bioakumulacja jest nieprawdopodobna.

nadtlenek wodoru:
Bioakumulacja . Uwagi: Nie ulega bioakumulaciji.

Wspotczynnik podziatu: n- . log Pow: -1,57
oktanol/woda

kwas nadoctowy:
Bioakumulacja . Uwagi: Nie ulega bioakumulaciji.
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Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
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\Wspotczynnik podziatu: n- . log Pow: -0,26 (20 °C)

oktanol/woda Metoda: Warto$¢ obliczona

kwas azotowy:
Bioakumulacja : Uwagi: Brak dostepnych danych

12.4 Mobilnos¢ w glebie
Sktadniki:

kwas octowy:
Mobilnosé . Uwagi: Brak dostepnych danych

nadtlenek wodoru:

[Mobilnose . Medium: Woda
Uwagi: Latwo ulega hydrolizaciji.

kwas nadoctowy:

[Mobilnose . Medium: Woda
Uwagi: Latwo ulega hydrolizaciji.

kwas azotowy:

Mobilnosé :  Medium: Gleba
Uwagi: Latwo ulega hydrolizaciji.

12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

Produkt:

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

12.6 Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych
za posiadajgce wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie
uktadu hormonalnego wedtug Artykutu 57(f) REACH Rozpo-
rzadzenia Komisji (UE) 2018/605 lub Rozporzadzenia Dele-
gowanego Komisji (UE) 2017/2100 przy poziomach 0,1% lub
wyzszych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt:

Dodatkowe informacje eko- : Brak dostepnych danych
logiczne
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SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt . Usuwanie produktu zgodnie z okreslonym kodem EWC (Eu-
ropejski Katalog Odpadéw).
Usung¢ niebezpieczne odpady zgodnie z przepisami miej-
scowymi i krajowymi.

Zanieczyszczone opakowa- : Zabraé puste opakowanie do zaktadu recyklingu.
nie

Klucz oznaczania odpadéw . EWC 160903*

dla nieuzywanego produktu

Klucz oznaczania odpadéw . nadtlenki, np. nadtlenek wodoru

dla nieuzywanego produk-

tu(Grupa)

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

ADR © UN 3265
IMDG : UN 3265
IATA : UN 3265

14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

ADR . MATERIAL ZRACY, CIEKLY, KWASNY, ORGANICZNY,
I.N.O.
(kwas octowy, nadtlenek wodoru)
"IMDG . CORROSIVE LIQUID, ACIDIC, ORGANIC, N.O.S.

(acetic acid, hydrogen peroxide)

"IATA . Corrosive liquid, acidic, organic, n.o.s.
(acetic acid, hydrogen peroxide)

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Klasa Zagrozenia dodatkowe

ADR : 8

IMDG : 8

IATA . 8
14.4 Grupa pakowania

ADR

Grupa pakowania o

Kody klasyfikacji . C3

Nr. rozpoznawczy zagroze- : 80

nia

Nalepki : 8

Kod ograniczen przewozu : (B)

przez tunele

IMDG
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Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
06.00 21.07.2023
Grupa pakowania o
Nalepki : 8
EmS Kod . F-A ' S-B
IATA (Ladunek)
Instrukcja pakowania (trans- : 855
Iport lotniczy towarowy)
Instrukcja opakowania (LQ) : Y840
Grupa pakowania |
INalepki . Corrosive
IATA (Pasazer)
Instrukcja pakowania (trans- : 851
Iport lotniczy pasazerski)
Instrukcja opakowania (LQ) : Y840
Grupa pakowania |
INalepki . Corrosive

14.5 Zagrozenia dla Srodowiska

ADR
Niebezpieczny dla Srodowi- : tak
ska

IMDG

Substancja moggca spowo- : tak
dowac¢ zanieczyszczenie

morza

14.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Uwagi : Zgodnie z przepisami transportowymi materiat nie zostal skla-
syfikowany jako podtrzymujacy palenie.

Klasyfikacja(e) transportowa(e) podana(e) tutaj jest/sg tylko dla celéw informacyjnych i jest/sg
oparte wytgcznie na wiasciwosciach niezapakowanego materiatu, jak opisany w niniejszej Karcie
Bezpieczenstwa Materiatowego. Klasyfikacje transportowe mogg zmieniac¢ sie zaleznie od spo-
sobu transportu, rozmiaréw 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 dotyczace produkcji, wprowa- . Nalezy uwzgledni¢ warunki ograni-
dzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecz- czenia dla ponizszych wpisow:
nych substancji, mieszanin i wyrobéw (Zatgcznik 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

711893 ZSDB_P_PL PL Strona 23/27



KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

dialox ™ active Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
06.00 21.07.2023

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)

ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148 w sprawie wprowadzania do
obrotu i stosowania prekursoréw materiatow wybuchowych

Produkt ten jest regulowany rozporzgdzeniem (UE) 2019/1148: nadtlenek wodoru
wszystkie podejrzane transakcje oraz znaczace przypadki znik- (ZALACZNIK 1)
niecia i kradziezy powinny by¢ zgtaszane wiasciwemu krajowemu

punktowi kontaktowemu.

Seveso lll: Dyrektywa Parlamentu Europej- E2 ZAGROZENIA DLA
skiego i Rady 2012/18/UE w sprawie kontroli SRODOWISKA
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): 1,55 %

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 Chemikaliéw, 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 natezeh czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w
srodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z pézn. zm.).
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Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynni-
kéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. 2011, nr 33, poz. 166, z p6zn. zm.).
Rozporzadzenie 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. 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 odpadéw (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 dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towardw 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 poézn. zm.)

Sktadniki tego produktu wymienione sa w nastepujacych wykazach:

TCSI . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

TSCA . Wszystkie substancje wymienione jako aktywne w spisie
TSCA

AlIC . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

DSL . Wszystkie sktadniki produktu sg na kanadyjskiej liscie DSL

ENCS . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

ISHL . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

KECI . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

PICCS : Na wykazie lub w zgodno$ci z wykazem

IECSC : Na wykazie lub w zgodno$ci z wykazem

NZloC . Niezgodnie z wykazem

TECI :  Niezgodnie z wykazem

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Wyjatek

SEKCJA 16: Inne informacje

Pelny tekst Zwrotéw H

H226 . katwopalna ciecz i pary.
H242 . Ogrzanie moze spowodowac pozar.
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Pelny tekst innych skrétéw

Acute Tox.
Aquatic Acute
Aquatic Chronic
Eye Dam.
Flam. Liq.

Met. Corr.

Org. Perox.

Ox. Lig.

Skin Corr.
STOT SE

2006/15/EC

2017/164/EU

PL NDS

2006/15/EC / STEL
2017/164/EU /| STEL
2017/164/EU | TWA
PL NDS / NDS

PL NDS / NDSch

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 02.11.2018
06.00 21.07.2023
H271 Moze spowodowac pozar lub wybuch; silny utleniacz.
H272 Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
H290 Moze powodowac korozje metali.
H301 Dziata toksycznie po potknieciu.
H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.
H312 Dziata szkodliwie w kontakcie ze skoéra.
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H330 Wdychanie grozi $miercia.
H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.
H335 Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwa-
te skutki.
EUHO71 Dziata zrgco na drogi oddechowe.

Toksycznos$¢ ostra

Zagrozenie krétkotrwate (ostre) dla srodowiska wodnego
Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) dla srodowiska wodnego
Powazne uszkodzenie oczu

Substancje ciekte tatwopalne

Substancje powodujgce korozje metali

Nadtlenki organiczne

Substancje ciekte utleniajgce

Dziatanie zrgce na skore

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jedno-
razowe

Europejskich, indykatywnych dopuszczalnych warto$ci nara-
zenia zawodowego

Europa. Dyrektywa Komisji 2017/164/UE ustanawiajgca
czwarty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych wartosci na-
razenia zawodowego

Rozporzagdzenie Ministra Rodziny, Pracy | Polityki Spoteczne;j
z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych dopusz-
czalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w $rodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z p6zn. zm.)
Krétkoterminowe narazenia zawodowego

Dopuszczalne granice narazenia krétkotrwatego

Wartosci dopuszczalnej- 8 godzin

Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towardéw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rédlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towa-
réw niebezpiecznych transportem drogowym; AIIC - Australijski wykaz substancji chemicznych;
ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatéw; 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 Wspdlnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x% reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia
zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS - Istniejgce i nowe substancje
chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu predkosci reakcji; GHS - System
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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-
libw luzem; IC50 - Polowa 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); ISO -
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
(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 ktorym 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 zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS
- Filipinski spis chemikaliow i substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zaleznos$ci struktu-
ra-aktywnos$¢; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy
rejestracji, oceny, autoryzacji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczgce miedzynaro-
dowego przewozu towaréw niebezpiecznych koleja; 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;
VvPVB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolnos¢ do bioakumulaciji

Dalsze informacje

Klasyfikacja mieszaniny: Procedura klasyfikacji:

Met. Corr. 1 H290 Oparte na danych produktu lub ocenie
Skin Corr. 1B H314 Oparte na danych produktu lub ocenie
Eye Dam. 1 H318 Oparte na danych produktu lub ocenie
IAquatic Chronic 2 H411 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 wiasciwosci 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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BioxAL schilke -+

FOR AFR012 /02
Version 5.0

2.3 EC Declaration of conformity

We herewith declare on our sole responsibility, that the design, production, and packaging of the described product
is compliant with the specific requirements of the Directive 93/42/EEC concerning medical devices, that the product
has been classified according to the rules of classification of the Annex IX of the Directive 93/42/EEC and satisfied
all requirements of the Annex Il (without Section 4) of the Directive 93/42/EEC.

Product dialox active

Item code 104149

Manufacturer BIOXAL SA — Route des Varennes - 71100 CHALON-SUR-SAONE —
France

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

Notified Body

Notified Body EC 0297

Class of the medical device Ilb
(Directive 93/42/EEC, Annex IX, Rule 15)

Product group Disinfectant, medical devices
Product category (EN ISO 15225) Hospital hardware
Issued certificates EN ISO 9001 _ Cert. Reg. No. 368588 QM15

EN ISO 13485_ Cert. Reg. No. 368588 MP2016
Annex Il _ Cert. Reg. No. 368588 MR2

Standards applied Applied standards are listed in Sec. 2.4 of the technical
documentation.

I, the undersigned, declare that BIOXAL SA,
bears the sole responsibility for issuing this Declaration.

Position of the responsible person General Manager
Name of the responsible person Sylvain LEMAIRE
Location Chalon-sur-Saéne
Date of issue 14/12/2022

A
Signature é /

This Declaration is valid until an updated version has been issued, but not longer tm’ﬁ4—05—26.
Localization of the technical documentation: Bioxal SA, Regulatory Affairs office.

BIOXAL | S.A. au capital de 4 613 125 € | Adresse : ZI Sud - Secteur A - Route des Varennes 71100 Chalon-sur-Saéne
Tél+33 (0)3 85923000 | Fax+33 (0)3 85 92 30 12 | Immatriculation 399 343 649 au RCS Chalon sur Sadne | SIRET 399 343 649 00030 | TVA FR61399 343 649



TEUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Komentarze w nawiasach kwadratowych pisane kursywq pochodzq od ttumacza]

[logo Bioxal] [logo Schiilke]
Dla AFR 012/02
Wersja 5.0

2.3 Deklaracja zgodnosci WE

Niniejszym o$wiadczamy na naszg wylagczng odpowiedzialno$¢, ze projekt, produkcja i opakowanie wskazanego
wyrobu sg zgodne ze specyficznymi wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych, ze
wyréb ten zostat sklasyfikowany zgodnie z zasadami klasyfikacji zawartymiw zataczniku IX do Dyrektywy 93/42/EWG
i spetnia wszystkie wymagania zatgcznika Il (bez sekcji 4) do Dyrektywy 93/42/EWG.

Wyrob dialox active

Kod towaru 104149

Producent BIOXAL SA - Route des Varennes - 71100 CHALON-SUR-SAONE -
FRANCJA

Jednostka notyfikowana DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
D-60433 Frankfurt am Main NIEMCY
Jednostka notyfikowana WE 0297

Klasa wyrobu medycznego Ilb

(Dyrektywa 93/42/EWG, zatgcznik IX,

zasada 15)

Grupa wyrobu Srodek dezynfekujacy, wyroby medyczne
Kategoria wyrobu (EN I1SO 15225) Sprzet szpitalny

Wydane certyfikaty EN ISO 9001 _ Nr rej. certyfikatu 368588 QM15

EN ISO 13485_ Nr rej. certyfikatu 368588 MP2016
Zatgcznik Il _ Nr rej. certyfikatu 368588 MR2

Zastosowane normy Zastosowane normy wymieniono w punkcie 2.4 dokumentacji technicznej.

Ja, nizej podpisany, oSwiadczam, ze BIOXAL SA
ponosi wytgczng odpowiedzialno$¢ za wydanie niniejszej Deklaracji.

Stanowisko osoby odpowiedzialnej Dyrektor Generalny

Nazwisko osoby odpowiedzialnej Sylvian LEMAIRE
Miejsce Chalon-sur-Sabne
Data wydania 14 grudnia 2022 r.
Podpis [podpis nieczytelny]

Niniejsza deklaracja jest wazna do czasu wydania zaktualizowanej wersji, jednak nie dfuzej niz do 26 maja 2024 r.
Lokalizacja dokumentacji technicznej: Bioxal SA, biuro ds. regulacji.

[Dane firmy BIOXAL SA w jezyku francuskim]

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

Nr Rep. 12/2023
Zabrze, 12.01.2023
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DAS \MED

EC-CERTIFICATE

(Full quality assurance system)

This is to certify that the company

BIOXAL SA

Route des Varennes
71100 Chalon sur Saéne
France

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products
at every stage from design to final controls.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH,
it was verified that the management system fulfills the requirements of

Annex Il — excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

Disinfectants for medical devices, according to the annex.

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex Il, Section 5. The CE marking
with the Notified Body ldentification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex Il, Section 4 is required
for class Ill devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I(s) = class | products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in
the case of class I(m) devices (I(m) = class | devices with a measuring function) limited to the
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological
requirements.

Certificate registration no. 368588 MR2

Certificate unique ID 170776237
Effective date 2021-05-22
Expiry date 2024-05-26
Frankfurt am Main 2021-05-22

DQS Medizinprodukte GmbH

/N

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body

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

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the Identification Number 0297. 1/2

411.20 Version 1.0


mailto:medical.devices@dqs-med.de

Annex to certificate

Certificate registration No.: 368588 MR2
Certificate unique ID: 170776237
Effective date: 2021-05-22

BIOXAL SA

Route des Varennes
71100 Chalon sur Sabéne

France
Device family Device
Disinfectants for medical BIOXAL M

devices, peracetic acid
GIGASEPT PAA

GIGASEPT PAA CONCENTRATE
TERRALIN PAA

TPH 5358 BASE

THERMOSEPT PAA BASE
DIALOX

GIGASEPT AER

DIALOX ACTIVE

THERMOSEPT PAA BASE (adapter)

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.

Class

IIb

IIb

IIb

lla

IIb

IIb

IIb

lla

IIb

IIb

2/2



TEUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Komentarze w nawiasach kwadratowych pisane kursywq pochodzq od ttumacza]

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

CERTYFIKAT WE

(Petny system zapewnienia jakosci)

Niniejszym zaswiadcza sie, ze przedsiebiorstwo
BIOXAL SA

Route des Varennes
71100 Chalon sur Sadéne
Francja

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

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

Zatgcznika Il - z wytgczeniem sekcji 4 dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych
w odniesieniu do nastepujgcych wyrobédw medycznych:
Srodek dezynfekujacy do urzadzen medycznych, zgodnie z zatgcznikiem.

Producent podlega nadzorowi zgodnie z zatgcznikiem I, sekcja 5. Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej (0297) moze by¢ umieszczane na wyrobach wymienionych w certyfikacie. Dla wyrobow
klasy Ill objetych niniejszym certyfikatem wymagany jest certyfikat badania projektu WE zgodnie z zatgcznikiem
Il sekcja 4. W przypadku wyrobéw klasy I(s) (I(s) = wyroby klasy | wprowadzane do obrotu w warunkach
sterylnych) certyfikat jest ograniczony do aspektdéw produkcji zwigzanych z zapewnieniem i utrzymaniem
warunkéw sterylnych. W przypadku wyrobdw klasy I(m) (I(m) = wyroby klasy | z funkcja pomiarowg) certyfikat
jest ograniczony do aspektéw produkcji dotyczacych zgodno$ci wyrobdw z wymaganiami metrologicznymi.

Numer rejestracyjny certyfikatu 368588 MR2
Unikalny identyfikator certyfikatu 170776237
Data wejscia w zycie 22 maja 2021 r.
Data wygasniecia 26 maja 2024 .
Frankfurt nad Menem 22 maja 2021 r.

DQS Medizinprodukte GmbH

[podpis nieczytelny] [podpis nieczytelny]
Sigrid Uhlemann Dr Thomas Feldmann
Dyrektor zarzadzajacy Szef jednostki certyfikujacej

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

DQS Medizinprodukte GmbH jest jednostka notyfikowang zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczacq

wyrobéw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0297.

[logo 1Q Net] 1/2
[na prawym marginesie]: 411.20 Wersja 1.0

-




[logo DQS]
[logo DQS Med]

Zatgcznik do certyfikatu

Numer rejestracyjny certyfikatu: 368588 MR2
Unikalny identyfikator certyfikatu: 170776237
Data wejécia w zycie: 22 maja 2021 r.

BIOXAL SA

Route des Varennes
71100 Chalon sur Sabne

Francja

Rodzina wyrobow Wyréb Klasa

Srodek dezynfekujacy do urzadzed medycznych, BIOXAL M IIb

kwas nadoctowy
GIGASEPT PAA 1ls)
GIGASEPT PAA KONCENTRAT IIb
TERRALIN PAA Ila
TPH 5358 BAZA Ilb
THERMOSEPT PAA BAZA Ib
DIALOX IIb
GIGASEPT AER lla
DIALOX ACTIVE Ilb

THERMOSEPT PAABAZA ADAPTER  IIb

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

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

Nr Rep. 20/2023
Zabrze, 12.01.2023




Koria

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

1007 Telefnnf?hnne ==
48 22 4921100

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

B Identyflkac:]a zgloszenla lub pomadomnema[Identtf'catmn of notlr‘catmn '7, '___ = = f* = '_-_' 7 = =

1003 Datawplywu]Dateofnotlfcation T:

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powladomienia / Notificationtype -~~~ =
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

101}: WP:zypadku zmiany dotyczqce} podmnotu proszq wskazat dane utega]qcazmlame = = == — =
~ Tn case of change of entify details. please indicate the data being changed = - =

f 3) :
\\ymv Me\. o Produiatn Biobbjozych
Kancalzia Gltwna

2017 -04- 12

1.012 _Status podmlotu dukonu;acego mme]szego zgioszema i}ih pownadomlema /-Status of the organization rnakmg this ne noaﬁcahon == — = = -

[l w -wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

$ - Podmiot sterylizuigcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

OoOoOooORO0d

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

ID: 2584 6803 4230 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3




f'C. Identyﬁkac;a wytworcy/ Identlfcatton of the manufacturer- = = 7 e ,_f i- = * = :

1013 Numerreferem:yjny[Referencenumber = = — — {1014 Ko;!ikjraju[_CoqntrYCD_dé,;7"- ==

R T  Eee———eeeeeeeee
Bioxal SA
[1.016  Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated ———— ——— — — = .

Bioxal SA
WMy - . | -{018-Kod pocztowy/-Postal code—— -

Chalon-sur-Saone | 71100
1019 Ulica,nr/Stesto. | 1.020 Skrytkapocztowa/POBox

Route des Varennes

“Osoba do kontaktu / Contactperson — = - - >->- - —
1.02_1__'-,In7li§'i_|{\azv.7vis}(9,f_Fu!tna]_ﬂ_é_’ = = (1022 Teler‘onIPnone ==

Diane-Claire Tribondeau-Jaoui +33 (3) 85 92 30 41
= = = ' 1.024 Faks/ Fax

1023 E- mall

diane-claire. tr:.bondeau—jaou:.@a:.rl:.qulde com

D Identyflkaqa autoryzowanego przedstaw1c1ela / Identlf catlon of the authcnzed representatlve

1025 Numer referencyjny[Referencenumber —— ', = ———— 1.026 Kod krajulcountrycode

1;ﬂ27_' Nazwa autoryzowanego przedstawmefa, petnay Name ofthe authonzed repr&entar.rve,m fuII

-1.028 Na'zWa_a_u_toryz_bv;ran‘ggn'pn:eg!stav&iciela; skrécona f Name of the authorized representative, abb:éviaged

1029 Miasto/Cty -~ — = = 1.030 —Kod pocztowy / Postal code -

1.031 Ulica, nr/Street,no. —  — = ~ | 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person =———0 - = = - — ——

1.033 Imieinazwisko/Fullpame = — | 1.034 Telefon/Phone — -

10S5Fmall=—————— = - - | 1036 Faks/Fax -~

—— = —— - = [ 1 -..importera /... importer
E. Identvfkaqa ...j Identlﬁcatlon Ofthe r——— = — 1037
— — - D - .. dystrybutora [ ... distributer -

1038 Numerreferency]ny] Rererencenumber —_— - | 1,039 Kod kraju/ Country code =

- - = = —

1,040 Nazwa importera lub dystrybutom,’beina/Name of the importer or distributor, in full— - =——=— = ———— =

Schulke Polska Sp. z ©.o0.

;‘0417 Nazwa irppuftégr_a_lub dystrybutora, skrécona j_l'»l_apﬁ_qf_ﬁze importer or dts_tribﬂgr, abbreviated — —— :
Schulke Polska

1.042  Miasta / City —

== = —— | 1.043  Kod pocztowy / Postal code
Warszawa . 02-305

1044 Ulica, nr/Street,no. =—-— - le5-Skntapochwa /POBox ——
Al, Jerozolimskie 132

Osobado kontaktu / Contactperson— — —— = - - = =
1.046 Imiqinazwisko/Fullpame — — ————— — 11047 Tetefon/?hone = —
Magdalena Skindziul +48 (22) 11 60 729

ARl e =————— | -Faks/Fax————— ——
magdalena. sk:.nd21u1@schuelke com +48 (22) 11 60 701

ID: 2584 6803 4230 ) WMI1_F1_1.4 Strona-Page 2/3




F Identyflkaqa '.,./ Identlfcat:on ofthe orgamzat;on. - . ' ;" i === = _ -

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

... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

- O un N
'

- ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

=  ['1057 Kodkaju/Colphiycole=——

1 053 Nazwa podmlotu, pelna] Name oftheorgamzation e e~

1.054  Nazwa podmiotu, skrocona/ Name of the organization, abbreviated ——

To Wmmefoy = == - |1056 Kodpoctowy/Pesalcode

1.057 Ulica,nr/Streetpo. - - — 1058 Skrytkapocztowa/POBox

Osoba do kontaktu / Contactperspn ~——— = - = = =

1.059 Imig inazwisko/ Fullpame— — === === [ 1060-Teloton/Phone=———-———————

1.061 E-mail —— = - - = e hksin——————— =

= G. Identyf kaqa pelnomocnlka dzna[ajacego w lmlenlu podmlotu dokonujacego zgloszema lub powradomlenla -_ =
Identific cat:on of the person actmg as proxy for the orgamzahon makmg th:s notiﬁcahon - =

: -Wypelma peinomocmk ustanowmny na mocy art. 33 KPA — = = ———— ="
—To be filled in by person acting as proxy In accnrdance with art. 33 of | the Poﬂsh Code of Admlmstrahve Procedure - -

1063 Imiginazwisko/Fullname —— = == -
Magdalena Skindziul

Ao - = @ 1.065 _ Kod pacztowy / Postal code
Warszawa . 2 02-305

Toge—Ulica nr/Shesboe— = - ———— . ~ | 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

Al. Jerozol:.msk:.e 132

A068—Telefon fPhome———————-———— - . | 1069 FaksjFax=— — ———
+48 (22) 11 60 729 +48 (22) 11 60 701

“H. Llczba wyrohow oqutych tyrn zgloszemem Iub pow&adomtemem ] Number of devsces covered by thls notlf catJon— =

— proszq podaé wlasciwe hczby lub zera, jesli me dochzono danega typu formulana = = = —— ===
= Piease pmwde propernumbers orzero if there are no attacheci formsofgwen fype=—=———- — - - -

1._0_7{_) -Litzba dulqtzonych Zalqcznikéw nrz/Numberofattached forms no. 2 — = = _' ' — == - : = 0

1.071 Liczha dolaczonych Zafaczmkow nr3/Numberofattached forms 0.3 :7; ——— —— = =———= )

_ 1072 - Liczba wyrobow wymlenlonych w dn}qaanych Zalqczmkach nr4f Number of dewces hsted in a‘ttached forms no; 4 - == = _?_i 1

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 2017-04-12

Nazwisko / Name Skindziul Podpis / Signature m‘ MITVM’WE/
{

ID: 2584 6803 4230 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3




Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Zalacznik nr 4

Proszq wypelniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

Identyflkaqa powmdomema [ Idenhﬁcatron of notrf' catlon =

_ powiadomienia
-Ordinat number of | foz_-,m no. 4 vithin this notification-

= B Wykaz wyrohowi L;st of dewces

4003 Nr referency]nleef o _—_-:jff 4. 094 Nazwa handlowa wyrobu [Trade nameofdev}ce 1) 2} = :: = =

dialox active

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 / Cfty Warszawa Data / Date 2017-04-12

\ 1
Nazwisko / Name Skindziul Podpis / Signature @] y W.M C{)/b{/l«f/

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

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezell s lub maja:

- jednego waytwérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeZeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krotkl opls wyrabu i jego przewidzlane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegélowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medyaznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng oceng zgodnosci wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosd lub wspdlne certyfikaty zgodnosd, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujq w rdznych ilosciach lub rénig sle nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpomadajqce soble wyroby medyczne w pcszaego}nych systemach
lub-zestawach zabiegowych-moag byt uznane za jeden-wyréb-zgodnie z-pkt 1.

Kancalada Gitavne
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