EN 1272017

Automatyczny reprocessing

THERMO CLEAR

Srodek myjaco - ptuczacy do
termicznych myjek do basenow

» Zapobiega powstawaniu kamienia w myjkach

» Zapewnia schniecie basenéw bez tworzenia sie plam

» Srodek niskopieniacy

Opis produktu

THERMO CLEAR jest odpowiedni do chemiczno-
termicznego  reprocessingu  basenéw  w
termicznych myjkach do basenéw. Zapewnia
schniecie basenéw bez tworzenia sie plam, chroni
myjki przed osadzaniem sie kamienia, jest
niskopieniacy.

THERMO CLEAR jest biodegradowalny zgodnie
z przepisami prawnym EU  dotyczacymi
detergentéw, poniewaz oparty jest na kwasie
cytrynowym.

Zakres stosowania

THERMO CLEAR jest odpowiedni do chemiczno-
termicznego czyszczenia basendw w termicznych
myjkach do basenéw wszystkich wiodacych
producentéw.  THERMO CLEAR zapobiega
osadzaniu sie kamienia w myjkach do basenéw.

Dozowanie

Zaleznie od typu myjki i twardosci wody: 1-3 ml/I
(patrz  instrukcja  producenta)  (0.1-0.3%)
Dozowanie musi wykonac osoba przeszkolona!

Zastosowanie

W16z baseny do myjki zgodnie z instrukcja
(np. planem higieny). Kazda powierzchnia
oraz otwdr muszg mie¢ dostep do ptynu do
mycia. Uzyj THERMO CLEAR po ptukaniu
zgodnie z instrukcja producenta.

Zwr6¢ uwage na ustawienia programu: 30 °C.
Nie dodawaj ponizej temperatury 30 °C.

Uwagi dotyczace stosowania
Nie mozna uzywa¢ w myjkach do basenéw,
ktére nie posiadajg termicznego czyszczenia.

Skiad

Kwas cytrynowy, inhibitory korozji, $rodki
kompleksujace.

Opinie ekspertow

Posiadamy obszerne raporty ekspertéw
dotyczace wszystkich naszych produktéw. Na
zyczenie mozemy udostepni¢ interesujace
Panistwa materiaty.

| i

THERMO CLEAR
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Srodki ostroznosci i zagrozenia
Powoduje powazne podraznienie oczu.
Podczas stosowania nalezy nosi¢ ochronne
rekawiczki/ubranie  ochronne/  okulary
ochronne/maske ochronna na twarz. W
PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli s i
mozna je tatwo usuna¢. Kontynuuj
ptukanie. Jesli nadal oczy sa podraznione:
nalezy zasiegnac¢ porady medycznej.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Produkt Opakowanie Zawartos¢  Op. zbiorcze REF
THERMO CLEAR Kanister ‘ 5L ‘ 3 ‘ 00-127-050 ‘
Pompka dozujaca 2L/5L10L 1 | 00-906-000-01 ‘
Akcesoria C€
Kranik 2L/5L/10L 10 | 00-907-000 ‘
Dodatki Otwieracz kanistra ‘ - ‘ 10 ‘00.909.050 ‘ pH 0 1 3. 456 7 8 910111213 14
i
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu
THERMO CLEAR

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowanie substancji/mieszaniny
Srodek myjgcy / czyszczacy / Nablyszczacz

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent

Nazwa firmy: Dr. Schumacher GmbH

Ulica: Am Roggenfeld 3

Miejscowosc: 34323 Malsfeld / DEUTSCHLAND

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

e-mail: post@schumacher-online.com

Internet: www.schumacher-online.com

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

Dostawca

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

Ulica: ul. Jeleniogérska 12

Miejscowosc: PL-59-800 Luban

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

e-mail: reception@schumacher-online.com

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

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substanciji lub mieszaniny

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

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

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

Hasto ostrzegawcze: Uwaga

Piktogram:

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

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

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

Wersja nr: 3,1 - Zastepuje wersje: 3,0 PL
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P337+P313

P501

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

sie pod opieke lekarza.

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

Zawartos¢/pojemnik usuwac do zatwierdzonych przedsiebiorstw zbierania lub usuwania

odpadow.

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

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

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

SEKCJA 3: Sktad/informacja o skiadnikach

3.2. Mieszaniny

Charakterystyka chemiczna
Roztwdr wodny zawierajgcy kwasy organiczne

Sktadniki niebezpieczne

Nr CAS

Nazwa chemiczna

llos¢

Nr WE [Nr Index

[Nr REACH

Klasyfikacja GHS

77-92-9

kwas cytrynowy

<30 %

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

[01-2119457026-42

Eye Irrit. 2, STOT SE 3; H319 H335

Wydzwiek zdan H i EUH: patrz sekcja 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

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

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

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

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

W przypadku potkniecia
Nie wywotywaé wymiotow.
Przeptukac¢ usta i popi¢ duzg iloscig wody.
Nigdy nie podawac nieprzytomnej osobie zadnych srodkéw doustnie.
Zasiegngc¢ porady lekarskiej.

Wersja nr: 3,1 - Zastepuje wersje: 3,0
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4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Dziata draznigco na oczy.
Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

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

poszkodowanym
Leczenie objawowe.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze

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

Petny strumien wodny.

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

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

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

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

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

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

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

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

6.4. Odniesienia do innych sekcji
Przestrzega¢ przepiséw ochrony osobistej (patrz: sekcja 7 i 8).
Informacje odnosnie utylizacji patrz sekcja 13.

Wersja nr: 3,1 - Zastepuje wersje: 3,0 PL Wydrukowano dnia: 27.09.2022
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

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

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

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

niezgodnosci
Wymagania wzgledem pomieszczen i pojemnikéw magazynowych

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

Wskazéwki do sktadowania kolektywnego
Brak tolerancji z zasadami.

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

7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe

Srodek myjacy / czyszczacy / Nablyszczacz

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczgce kontroli

Parametry kontrolne

Nr CAS Nazwa chemiczna mg/m?

wh/cm3 Kategoria

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

NDS (8 h)
NDSCh (15 min)

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

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

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

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

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

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

alergenow)

Polichloropren - CR (0,5 mm)

kauczuk nitrylowy/latex nitrylowy - NBR (0,35 mm)
kauczuk butylowy - butyl (0,5 mm)

Wersja nr: 3,1 - Zastepuje wersje: 3,0 PL
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kauczuk fluorowy - FKM (0,4 mm)
polichlorek winylu - PCW (0,5 mm)

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

EN 374 w warunkach laboratoryjnych.

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

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

W normalnym przypadku nie jest konieczna osobista ochrona drég oddechowych.

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

typu A) (EN 14387).

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

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

Wiasciwosci wybuchowe
Produkt nie stwarza zagrozenia wybuchowego.

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

Wiasciwosci utleniajace
Produkt nie utlenia sie.

Metoda testu
Koncentrat

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

(przy 20 °C)
Rozpuszczalnosé w innych rozpuszczalnikach
Nieokreslony

Wspotczynnik podziatu Nieokreslony
n-oktanol/woda:

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

rozpuszczalnika:

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

Wspotczynnik refrakcji bezwzgledny: 1,3655 - 1,3705

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos$¢

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

10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Produkt jest stabilny w normalnych warunkach.

10.3. Mozliwos$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Reakcje z zasadami (tugami).

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

10.5. Materiaty niezgodne
Zasady.

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

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

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

Dziatanie draznigce i zrace
Dziata draznigco na oczy.

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

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

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

Wersja nr: 3,1 - Zastepuje wersje: 3,0 PL
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Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Zagrozenie spowodowane aspiracja
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Informacja uzupetniajgca do badan
Klasyfikacja i oznakowanie zostaty przeprowadzone metodg obliczeniowg zgodnie z Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr. 1272/2008.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak danych

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

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

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

12.2. Trwatos¢ i zdolnos$é do rozktadu

kwas cytrynowy
Biodegradowalny
12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulaciji

kwas cytrynowy
Brak wskazowek na istnienie potencjatu bioakumulacyjnego

12.4. Mobilnos$¢ w glebie
Brak danych

12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

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

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

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

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

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Zalecenia
Zagospodarowanie odpadow (recykling) ma pierwszenstwo przed usunigciem odpadu.
Produkt moze zostac spalony przy uwzglednieniu przepiséw lokalnych dotyczgcych spalania odpadow.
Kod odpadow - pozostatosci po produkcie / niewykorzystany produkt
070699 ODPADY Z PROCESOW CHEMII ORGANICZNEJ; odpady z produkciji, przygotowania, obrotu i
stosowania tluszczow, nattustek, mydet, detergentow, srodkow dezynfekujgcych i kosmetykow; inne
niewymienione odpady
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Usuwanie zanieczyszczonych opakowan i zalecane srodki czyszczace
Puste opakowania nalezy odda¢ do miejscowego zaktadu ponownego uzytkowania, odzysku lub usuwania

odpadow.

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

odpowiednim oczyszczeniu.

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

Woda

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

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

14.2. Prawidiowa nazwa

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

transporcie:
14.4. Grupa pakowania:

Transport wodny srédladowy (ADN)

14.1. Numer UN (numer ONZ):

14.2. Prawidtowa nazwa

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

transporcie:
14.4. Grupa pakowania:

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

14.2. Prawidlowa nazwa

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

transporcie:
14.4. Grupa pakowania:

Transport lotniczy (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. Numer UN (numer ONZ):

14.2. Prawidtowa nazwa

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

transporcie:
14.4. Grupa pakowania:

14.5. Zagrozenia dla sSrodowiska

ZAGRAZAJACY SRODOWISKU:

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

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

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

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.

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

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

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

Nie
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14.6. Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

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

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

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

Informacje dotyczace przepiséw UE

Ograniczenia uzycia (REACH, zatgczniku XVII):

Wopis 3, Wpis 75

Zawartos¢ lotnych zwigzkow 5%

organicznych (LZO) zgodnie z

Dyrektywag 2004/42/WE:

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

(SEVESO lll):

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

Przepisy narodowe

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

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

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

SEKCJA 16: Inne informacje

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

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

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

EN = European norm

ISO = International Organization for Standardization

DIN = Deutsche Industrie Norm

PBT = Persistent Bioaccumulative and Toxic

vPVvB = Very Persistent and very Bio-accumulative

LD = Lethal dose

LC = Lethal concentration

EC = Effect concentration

IC = Median immobilisation concentration or median inhibitory concentration

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

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

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

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

Wir schiitzen
Deine Gesundheit.

CE-DECLARATION OF CONFORMITY
CE-KONFORMITATSERKLARUNG

Wir, die Firma

We, the company

Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3
34323 Malsfeld

Germany

SRN: DE-MF-000007445

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

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

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

Zweckbestimmung:
Spezialklarspiiler zur chemothermischen Aufbereitung von
Steckbecken in thermischen Steckbeckenspiilen

nach Anhang Il der oben genannten Verordnung

Klassifizierung
nach Anhang VIIl der oben genannten Verordnung:
Klasse | (Regel 1)

Diese Konformitétserklarung gilt fr die jeweils aktuelle interne
Spezifikation des Produktes

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

Malsfeld, 23 05.2023

{ ico S%ﬁﬁf{ (/

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

Dr, Schumacher GmbH

Am Roggenfeld 3

34323 Malsfeld

Postfach 11 62

34201 Melsungen

T +49 5664 9496-0

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

Geschidftsfiihrung
Dierk Schumacher
Dirk Hamenstadt

Dr. Clemens Monir

Bankverbindung

Commerzbank Kassel » DEs6 5204 0021 0260 3165 00 « COBADEFFXXX
Volksbank Kassel-Gottingen - DE24 5209 0000 0000 0681 01+ GENODE51KS
DZ Bank AG + DE28 3006 0010 0000 2291 12 - GENODEDD

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

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

is/are in compliance with the following regulation:

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

Intended Use;
Special rinse aid for chemo-thermal treatment of bedpans in
thermal bedpan sinks

Conformity Assessment Procedure
According to annex H of the Councii Regulation named above

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

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

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

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

Wir schiitzen
Deine Gesundheit.

CE-DECLARATION OF CONFORMITY
CE-KONFORMITATSERKLARUNG

My firma

We, the company

Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3
34323 Malsfeld

Germany

SRN: DE-MF-000007445

niniejszym o$wiadczamy na wtasna odpowiedzialnos¢, ze
wyréb(y) medyczny(e):

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

jest/sg zgodne z nastepujacym rozporzadzeniem:

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych

Przeznaczenie::
Specjalny Srodek myjaco-ptuczacy do chemiczno-termicznej
obrébki basenéw w myjkach termicznych do basenéw

Procedura oceny zgodnosci
Zgodnie z zatacznikiem Il do wyzej wymienionego
Rozporzadzenia Rady

Klasyfikacja
zgodnie z zatacznikiem VIl wyzej wymienionego
Rozporzadzenia Rady:
Klasa | (reguta 1)

Specyfikacja
Niniejsza Deklaracja Zgodnosci bazuje na aktualnej specyfikacji

wewnetrznej produktu.
Waznosé
5 lat od ponizej daty, jesli nie bedzie
zadnych istotnych modyfikacji produktu.

Malsfeld, 23.05.2023

Dr. Nico Schulz

Zastepca Osoby odpowiedzialnej za zgodnos¢ z przepisami

- w imieniu Dr. Schumacher GmbH -

Dr. Schumacher GmbH

Am Roggenfeld 3

34323 Malsfeld

Postfach 11 62

34201 Melsungen

T+49 5664 9496-0

F +49 5664 8444
info@schumacher-online.com

Geschéftsfiihrung
Dierk Schumacher
Dirk Hamenstadt

Dr. Clemens Monir

Bankverbindung

Commerzbank Kassel « DE56 5204 0021 0260 3165 00 « COBADEFFXXX
Volksbank Kassel-Gottingen « DE24 5209 0000 0000 0681 01+ GENODE51KS1
DZ Bank AG « DE28 3006 0010 0000 229112 - GENODEDD

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

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

is/are in compliance with the following regulation:

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

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

Conformity Assessment Procedure
According to annex Il of the Council Regulation named above

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

Specification
This Declaration of Conformity is based on the valid internal

specification of the product.

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

Rechtliches
Amtsgericht Fritzlar HRB 11035
USt-IdNr. DE 113 367 704
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAOQ1

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

in Polish

Urzad Rejestracji Produktdédw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjeczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

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

1.004 Kod kraju / Country code
PL

1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

1.006 Ulica, nr/ Street, no.

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

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

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

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

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

oo OOd

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

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

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

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

o

POGRS Py ]

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

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

ID: 3383 1084 6321

WM1_F1_1.4
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C. Identyfikacja wytwoércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

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

DR.SCHUMACHER GMBH

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

1.017 Miasto / City
Malsfeld

1.018 Kod pocztowy / Postal code
34323

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

1.020 Shkrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Michael Pfaffenbach

1.022 Telefon / Phone
+49 5664 9496-6502

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

1.024 Faks/ Fax
+49 5664 8444

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

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

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

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

DR.SCHUMACHER SP. Z 0.0.

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

1.042 Miasto / City
LUBAN

1.043 Kod pocztowy / Postal code
59-800

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
JELENIOGORSKA 12

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
MAGDALENA GORNA

1.047 Telefon / Phone
+48 75 6466200

1.048 E-mail

Magdalena.Gornalschumacher-online.com

1.049 Faks / Fax

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contac{ person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

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

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

1.063 Imie i nazwisko / Full name

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

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

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

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

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

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

Nazwisko / Name PAUL STANEK Podpis / Signature

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

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO01

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych

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

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

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

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

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

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

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

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

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

I - Importer / Importer o

D - Dystrybutor / Distributor

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

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

DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczg [ Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

HOO00o0O08 1111

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

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



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

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

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

DR.SCHUMACHER GMBH

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

1.017 Miasto / City
Malsfeld

1.018 Kod pocztowy / Postal code
34323

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

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Michael Pfaffenbach

1.022 Telefon / Phone
+49 5664 9496-6502

1.023 E-mail

Michael.Pfaffenbach@schumacher-online.com

1.024 Faks/ Fax
+49 5664 8444

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

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

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

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

DR.SCHUMACHER SP. 2 0.0.

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

1.042 Miasto / City
LUBAN

1.043 Kod pocztowy / Postal code
59-800

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
JELENIOGORSKA 12

1.045 Shkrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
MAGDALENA GORNA

1.047 Telefon / Phone
+48 734183868

1.048 E-mail

Magdalena.Gornal@schumacher-online.com

1.049 Faks/ Fax

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

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

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

1,063 Imie i nazwisko / Full name

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

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

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

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

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

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

Nazwisko / Name PAUL STANEK Podpis / Signature

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

A. Identyfikacja whasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Cede
PL/CAQL

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdédw Biobdjczych

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

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

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

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

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

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

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

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

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

[] 1 -1mporter/ Importer >

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

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

[

[

[]

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

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

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

ID: 9868 8174 2133 WM1_F1_1.4 Strona - Page




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

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

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

DR.SCHUMACHER GMBH

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

1.017 Miasto / City
Malsfeld

1.018 Kod pocztowy / Postal code
34323

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

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Michael Pfaffenbach

1.022 Telefon / Phone
+49 5664 9496-6502

1.023 E-mail

Michael, Pfaffenbach@schumacher-online.com

1.024 Faks/ Fax
+49 5664 8444

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

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

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

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

DR.SCHUMACHER SP. Z 0.0.
&

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

1.042 Miasto / City
LUBAN

1.043 Kod pocztowy / Postal code
59-800

1.044 Ulica, nr / Street, no.
JELENIOGORSKA 12

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
MAGDALENA GORNA

1.047 Telefon / Phone
+48 75 6466200

1.048 E-mail

Magdalena.Gorna(schumacher-online.com

1,049 Faks/ Fax

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

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

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

1.063 Imie i nazwisko / Full name

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

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

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

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

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

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

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