- CIDEZYME®

detergent enzymatyczny

Enzymatyczny Srodek
do mycia endoskopow, narzedzi
L instrumentow medycznych

* Zawiera enzymy
proteolityczne

* Lagodny detergent
* Niskopienigcy
* Bezpieczny

* Biokompatybilny

ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS®

a g@%mwug‘cm company



Szybki

i perfekcyjny
Detergent enzymatyczny
CIDEZYME®

jest fagodnym $rodkiem

! stuzagcym do jednoetapowego
\ 3 mycia narzedzi,
instrumentéw medycznych i endoskopéw
przed procesem dezynfekcji, dezynfekcji
wysokiego stopnia lub sterylizacji.

Duzieki zawartodci enzymow proteolitycznych
oraz lipolitycznych perfekcyjnie rozpuszcza
substancje organiczne. Proces oczyszczania
przebiega niezwykle szybko i skutecznie.
Czas dzialania $rodka: 1-3 min.

Efektywny

Stosowanie preparatu o tak krotkim czasie -
ekspozycji zdecydowanie zmniejsza koszty
procesu mycia i dezynfekcji. Wysoka jako§¢

i niska cena stanowig niezwykle atrakcyjny
dla uzytkownika konglomerat. CIDEZYME®
jest érodkiem bezpiecznym dla wszystkich
materialéw podlegajacych w nastepstwie
procesom dezynfekeji 1 sterylizacji.

Latwy w uzyciu

CIDEZYMES jest skuteczny w temperaturze
pokojowej. Woda uzyta do przygotowania
roztworu nie wymaga podgrzewania,
Twardo$§é wody nie ma wplywu na
skuteczno§é preparatu.

Zastosowanie pompki dozujacej ufatwia
przygotowanie roztworu.

CIDEZYME?® jako §rodek niskopienigcy
moze by stosowany réwniez |

w automatycznych myjniach do endoskopéw,
myjkach ultradZwigkowych.

Zapach zielonej migty stwarza komfortowe
warunki pracy uzytkownikowi.,

Zalety:

» zdolnoié neutralizacji jonéw obecnych
w wodzie

* wysoka skuteczno$¢ usuwania
zanieczyszeze organicznych

* delikatny w dziataniu

» zawiera inhibitory korozji

« kontrolowana ilos¢ piany

* tatwo§é wyplukiwania

» wlasciwosci antyutleniajace

Produkt posiada znak

® Trademark

CIDEZYME®

detergent enzymatyczny

Kompatybilny z najbardziej
delikatnymi narzedziami

i endoskopami

Dzieki odpowiednio dobranemu odczynowi
pH, preparat jest tatwo i doktadnie
wyplukiwany. CIDEZYME?® jest
kompatybilny z wieloma materiatami.
Usuwajac zanieczyszczenia nie niszczy
narzedzi i nie zatyka kanaléw endoskopéw.
Detergent powinien byé stosowany wszgdzie
tam, gdzie przeprowadza sie proces
wstepnego czyszczenia instrumentow,
zardwno w procesowaniu r¢cznym

i automatycznynu

« Centralnych Sterylizatorniach:
wstepne mycie wigkszosci
instrumentéw i narzedzi

* Pracowniach Endoskopowych:
mycie endoskopdw oraz akcesoriow
endoskopowych

» Oddziatach Pulmonologicznych
i Torakochirurgicznych
i Oddziatach Intensywnej Terapii:
wstepne mycie rur respiratorow,
aparatow do znieczulania, inhalatoréw
i innego drobnego sprzgtu

* Gabinetach Chirurgicznych
i Stomatologicznych:
mycie narzedzi

» Oddziatach Opieki Pielegniarskie;j:
wstepne mycie instrumentéw
medycznych i powierzchni

a W@%W company

Wiasciwosci fizyczne i chemiézne

* Postad, kolor, zapach

nielepka, fioletowa,
ciecz o zapachu lekko migtowym

* Skiad
enzymy proteolityczne, enzymy lipolityczne,
inhibitory korozji, czynniki zapachowe,
subtylisyna 0,3 - 0,38%
glikol propylenowy < 10%

* Przygotowanie roztworu roboczego
za pomocqg pompki dozujgcej dodac
8 ml koncentratu CIDEZYME?® na 1 litr wody.
W przypadiu narzedzi lub sprzetu
z zaschnigtymi zanieczyszczeniami przygotowacd
roztwor o stgzeniu 16 ml koncentratu
na 1 litr wody
* Warto$¢ pH, rozpuszczalnoéé w wodzie
7,8 - 8,8; calkowicie rozpuszczalny
* Gestos$¢ wzgledna

1,0300 przy 20°C
* Przeznaczenie
efektywne mycie endoskopow, narzedzi
i instrumentow medycznych
skutecznie usuwa zanieczyszczenia organiczne

* Okres przydatnosci do uzycia
roztwdr jednokrotnego uzycia,
sporzgdzad bezposrednio przed uzyciem

* Okres przechowywania
2 lata od daty produlkcji

* Klasyfikacja produktn
Kiasa I wg MDD 93/42/{EEC

* Gospodarka odpadami
bezposrednio po uzyciu roztwor wylac
do kanalizacji, ulega biodegradacji,
puste opakowania wyplukac wodg
do utylizacji oddawac puste i suche

* Identyfikacja zagrozeii
Zwroty R

nie dotyczy
Zwroty S

$24/25, S61

Jednostki sprzedazy
oraz akcesoria dodatkowe

Nazwa Jednostka  Kod
produktu _ sprzedazy produktu
CIDEZYME?® 1000 ml 1 but. 2258
CIDEZYME?® 5000 ml 1 but. 2260
Pompka dozujaca - 8 ml/1000 ml 1 szt. 6359
Pompka dozujgea - 20 mi/5000 ml 1 szt. 6360

ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS®

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. ul. Itzecka 24; 02-135 Warszawa
Dziat Obstugi Klienta: tel.: (022) 237 83 07, fax: (022) 237 83 00
Dziat Marketingu: tel.: (022) 237 80 36; fax: (022) 237 80 13

e-mail: klientjj@jnjpl.jnj.com
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ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS®
spotka Johnson & Johnson

DZIAL REJESTRACII
DEKLARACJA ZGODNOSCI
Nr 78

My, spétka  ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS
a Johnson & Johnson Company
Division of Ethicon, Inc.
33 Technology Drive
Irvine, California 92618

ktérej dotyczy niniejsza deklaracja, speiniamy Zasadnicze Wymagania Zatacznika I do
dyrektywy Rady 93/42/EWG zmienionej dyrektywa 2007/47/WE i o$wiadczamy, ze nie
zostaly dokonane Zzadne zmiany, ktére moglyby mie¢ wplyw na zgodnoéé z
Zasadniczymi Wymaganiami.

Advanced Sterilization Products udostepni Dokumentacj¢ Techniczng zgodnie z ust. 3
Zalacznika 11, w tym deklaracje zgodnosci, wiadzom krajowym dla celéw kontrolnych
za okres zakoficzony co najmniej pieé lat po wyprodukowaniu ostatniego wyrobu.

Przedstawiciel na kraje Europy: Johnson & Johnson Medical GmbH
Oststrafle 1, 22844 Norderstedt

Niemcy

Nazwa wyrobu: CIDEZYME® GI Enzymatic Detergent [detergent
enzymatyczny]

Kod wyrobu: 22591

Model/Numer partii/seryjny: 22049 (numer poczatkowy)

Klasyfikacja (MDD*, Zatacznik IX, Reguta 15): Klasal

Na wyrobie umieszczony zostanie znak zgodnosci ,,CE” zgodnie z artykulem 17
dyrektywy WE 93/42/EWG zmienionej dyrektywa 2007/47/WE.

W zalaczniku lista zastosowanych norm.

[nieczytelny podpis] 20 marca 2010 r,
Mark Johnson Data

- Wiceprezes ds. jakosci,

rejestracji i doskonatosci procesow

33 Technology Drive, Irvine CA 92618 (949) 453-6401 Faks: (949) 789-3900

* MDD ~ dyrektywa w sprawie wyroboéw medycznych (przyp. thum.)
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ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS?®

a Wnﬂchmi company

REGULATORY AFFAIRS :
DECLARATION OF CONFORMITY

No: 78

We, ADVANCED STERILIZATON PRODUCTS
a Johnson & Johnsox company
Division of Ethicon, Inc.
33 Technology Drive
Irvine, California 92618

fo which this declaration is related, meet the Essential Requirements of
Annex | of the Council Directive 83/42/EEC as amended by 2007/47/EC and
declare that no changes are made which could affect conformity with the
Essential Raquirements.

Advanced Sterilization Products will make available the Technical File
according to Section 3 of Annex N, including the declaration of conformity
to the national authorities for inspection purposes for a period ending at
least five years after manufacture of the jast product.

European Representative: Johnson & Johnson Medical GmbH

Oststrafie 1, 22844 Norderstedt
Gennany

Product Name: CIDEZYME® Gl Enzymatic Detergent
Product Code: 22591
Model /Lot/ Serial: 22049 (Starfing number)

Classification (MDD, Annex IX, Rule 15): Class 1

The CE marking will be affixed on the device according (o article 17 of the
EC Directive 93/42/EEC a3 amended by 2007/47/EC.

Attached is a list of standards used.

~ Do 1

Process Excellence

33 Technology Drive, frvime. CA 92615 (U0 £53-6301 FAX (59095 TH. 3900




Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, te], +48 22 492 11 00, fax +48 22 492 11 0,9,11
LUl

NIP: 5213214182 REGON 015 24 96 01
arszawa,

g7

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/00701/11[JZ]

Pani

Zofia Urbanowska-Bak
Johnson & Johnson Sp. Z o.0.
ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa

Dotyczy: CIDEZYME Detergent enzymatyczny.

1. nazwa wyrobu:
CIDEZYME Detergent enzymatyczny

2. nazwa i adres wytworcy:
Advanced Sterilization Products
33 technology Driver, Irvine, Kalifornia 92618, Stany Zjednoczone

3. nazwa i adres autoryzowanego przedstawiciela:
Johnson & Johnson Medical Ltd.
Gargrave, Skipton, BD23 3RX, Wielka Brytania

oraz wprowadzono dane:

1. nazwa i adres dystrybutora:
Johnson & Johnson Poland Sp. Z o.0.
ul. Itzecka 24, 02-135 Warszawa

do bazy danych, o ktdrej mowa w art. 64 yst. | ustawy.

Prezes Urzedu réwnoczesnie informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany danych
objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie plzniej jednak niz
w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianje. Zgodnie z art. 100 ustawy: , Kto nie

dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa w art, 58, albo nie zglasza zmian danych

Otrzymuja;
I. 1 egz. - adresat
2. legz.-a/a







NN PANSTWOWY ZAKE AD HIGIENY

~ P Z H = Instytut N aukowo-B adawczy
E &
tt_r-unr:.nn}' w iy - 00-791 “V-H‘SZI!WCA ul, Chﬂdi’mkﬁ 23
: "{”'5’ q.\i' > Telefony: 49 40 31/57, Dyrzkor 49 76 12, Telefax 46 74 34; Teiex 815712
g Rezea: 000288461 NIP: 325-0€0-87-32, Konta: [TI01040-32030-2700.1 .83 PBK LK O/
e i

- Warszawa, dnig 12.11.1998r,
HB/785/97/187:706/98
Johnsen & Johason Poland Sp. z c.o.
ul. Szyszkowa 20

D2-285 WARSZAWA
Dotyczy: preparai CIDEZ YME produksii firmy Johnson & Johnsan Medical INC.

- Zakdad  Zwalczania  Skazen Biclogiemyveh Panstwowegn  Zaldady Higeny
potwierdza pozvtywna opinig dotyezaca dersroenny enzymatycznego CIDEZYME,
WYraZong w pismie o zmaku HB/730/96/97 7 dnia 17.02.1997r.

Zgtoszona w pidmach z dnia 29.10.1997¢ 1 13.08.1992r, zmiara FeCepIuTy zosiata
zaak>eptowana przez nasz Zaklad w porozemienin z Zakladem Badania Zvwrnoga: |
Przedmiotow Uzytky | preparat moze by¢ stosowany w placéwkach stuzby zdroﬁwa

Polsce,

v e

Wiasciwosol uzvikowe ww Preparats zosialy pozvtywnie zaopiniowane przez:
L. Panstwowy Szpital Kliniczay A M. im. Dr A Jurasza 2 Bydzoszezy, pismo z dnia ok
stycznia 19981, podpisane przez Nierownika Centralnej Sterylizacji | DDD mgrBarbare
Waszak
2. Instytut , Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka”, W&rszawa—ﬁ»ﬁedzy!ea:e, pisma z di'a
11 lutego 1998, podpizane przez Naczelng Pielegniarka mgr Grazyne Piegdon.

Panstwowy  Zaklad Higieny moze zazadad przedstawienia dodatkowe;

| "'cl'oimmemacji. Kazda zmiana dotyczaca sktadu chemicznego oraz wiasciwose) fizvko-

chemicznych opiniowanych WyTohow powinna byt zaakc Dtowana przez P7H.

_ /é/ %ﬂméﬂg’ffp
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CIDEZYME*

Detergent enzymatyczny
przeznaczony do wstepnego czyszcezenia aparatury w urzadzeniach myjacych

Srodki ostroznosci: .
Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

QOczy

Srodek powodujacy podraznienie oczu. Nalezy unikaé kontaktu z oczami noszac
okulary ochronne. W przypadku dostania sie preparatu do oka, natychmiast przemyé
je duzg iloscig wody. Zasizgnaé porady lekarza.

Skora

Nalezy unika¢ kontaktu preparatu se skora. Podczas pracy z preparaten, nosic
gumowe regkawiczki. Dhuzszy lub wielokrotny kontakt moze spowodowaé
podraznienie lub uwrazliwienie skdry. W przypacku podraznienia, zasiggnaé porady
lekarza.

Wdychanie

Stosowac w pomieszezeniach o dobrej wentylacji.

Spozycie

W przypadku potkniecia, preparat moze wywolaé dziatania toksyczne. W zakiej

sytuacji nalezy wypi¢ duza ilos¢ wody lub mleka. NIE WY WOLYWAC
WYMIOTOW. Zasi¢gnaé porady lekarza.

Uwaga:
» Dhizsza ekspozycja materiatéw aluminiowych na dziatanie preparatu CIDEZYME
(powyzej 8 godzin) moze spowodowaé odbarwienie powierzchni, :

» Materialy ze stali weglowej nie powinny by¢ poddawane ekspozycji na CIDEZYME
przez czas dhuzszy niz 5 minut, poniewaz moze to wywaotaé korozje,

Przechowywanie i usuwanie pojemnikéw:

Przechowywad w kontrolowanej temperaturze pokojowe) 15 - 30°C. Unikag
ogrzewania powyzej 40°C. Przed wyrzuceniem. pojermnnik nalezy dokladnie wiptukac,
Nie nalezy stosowad preparatu po uplywie daty waznosci podanej na spodnie;
powierzchni pojernnika.



N3/12 "02 09:24  B-18 22 663 00 55 J & J Poland G003
SFENY

R A R L ST Y Sl V) Ty T
D AN T TAKE AT HIGH
R TR
ohy

sk 24 ™
czace stosowanma:

I. Do preparatu detergentowego CIDEZYME nie nalezy dodawaé wybielaczy tub innych
srodkow chemicznych. Doda¢ 20 ml (2 miarki) koncentratu enzymatycznego detergentu
CIDEZYME do $ litrtéw wody. W przypadku sprzgtu zabrudzonego sucha materia
organiczng , uzy¢ 80 ml na 5 littéw wody i /lub zastosowag ciepta wode.

Moze by¢ stosowany we wstgpnym czyszezeniu sprzgtu w urzadzeniach automatycznych,
1. urzadzeniach do czyszczenia sprzgtu endoskopowego, ultradéwickowej aparaturze
czyszezagce), a takie myjmach - dezynfektorach, zgodnie z zaleceniami producenta sprzgtu.

. W przypadku sprzetu endoskopowego:

1. Zamoczy¢ czyszezony sprzet zaraz po jego uzyeil, az do rozpuszezenia i usuniecia
wezystkich zanieczyszezen organiczoych. Zaleca sie minimalny czas moczenia 1 minute.
Czas ten nalezy wydtuzyc w przypadku zaschnigtych zabrudzeh organicznych.

Roztwér nalezy przepuscié przez wszystkie kanaly.

2.W razie koniecznosci, nalezy sprzgt wyczyscié mechanicznie przy pomocy szozotek lub
migkkich zmywakow, zgodnie z zaleceniem producenta sprzetu.

© 3.Doktadme wyphika¢ sprzet, aspirujac wodg przez wszystkie kanaty w celu usuniecia
pozostaloicl detergentu CIDEZYME.

4.Wytrze¢ do sucha sprzet | wszystkie jego kanaly. W tym momencie sprzet jest gotowy do
dezynfekcjl wysokiego poziomu lub sterylizacji (roztwory CIDEX*).

L Wylac roztwdr po jego uzycin lub w przypadku stwierdzenia zanieczyszezen.
Roziwor nalezy wyla¢ do kanalizacii, sphuikujac duza tloscig wody. Roztwor nie jest
przeznaczony do trzymania lub przechowywania sprzeto

Producent: Yohnson & Johnson Medical, Inc.
Arhngton. Texas. 760004-3130, USA

Importer:  Johnson & Johnson Poland Sp.z o.0.
ul. Szyszkowa 20, 02-285 Warszawa
tel. (022) 668 0000
fax (022) 668 0601



Johnson &Johnson
Medical INC.
16 wrzesnia 1991

Do: archiwum
Od: dr M.D. Gordon
Temat:

KOMPATYBILNOSC DETERGENTU ENZYMATYCZNEGO ENZOL* 7
ENDOSKOPEM OLYMPUS

W zatgczeniu tabela podsumowujaca i protokét Opisujacy badanie
kompaty bilno$ci detergentu enzymatycznego Enzol| z kolonoskopemn
gigtkim Olympus.

Dane wykazujg, ze Enzoi jest kompatybilny czesciami kolonoskopu
Olympus i nie wywiera negatywnego wptywu na witdkna optyczne w
ciagu 60 cykli wystawienia na dziatanie w automatycznym urzadzeniu do
. mycia endoskopéw. Poza oceng JJMI R&D, endoskop zostat poddam
kontroli przed i po przeprowadzeniu 60 cykli przez lokalny punkt
serwisowy firmy Olympus w Irving w Teksasie.

Na podstawie tego badania spodziewany sie, ze Enzol bedzie
wykazywat dobrg kompatybilno$é z gigtkimi endoskopami Olympus.

Zatgczniki
*Znak towarowy

Kompatybilnosé detergentu enzymatycznego Enzol* z kolonoskopem
Olympus

Ocena JJMI
Wyglad endoskopu VWokna optyczne !
Dzien |Liczba |Liczba Czesé Rurka Okular/ Obraz |Wdkna Test
cyKkli wszystkich | przegubo | wprowadz taczniki uszkodzo | przeciekéw
‘dziennie | cykli wa ajgca/prze ne
‘ wod
! 10 10 dobrze dobrze dobrze wyraz |8 zdany
ny
2 10 20 dobrze  [dobrze dobrze  [wyraz |8 “lzdany
ny 1 o
3 20 40 dobrze dobrze dobrze |wyraZz |8 zdany B
_ ny |
4 10 50 dobrze dobrze dobrze [wyraz |8 zdany
ny i _
5 10 60 dobrze dobize dobrze Wyraz |8 zdany
ny




KONTROLA PUNKTU SERWISOWEGO OLYMPUS

Testowanie funkgji

Zaworki | Prowadnica |Spehienis Liczba I Tost
Cykle Powietrze/ | Ssanie kleszczykdw | standardéw | uszkodzonych | przeciekow
woda kanat katowych widkien
biopsyjny
0 (wstepny) zdany zdany zdany zdany 8 zdany
60 (koncowy) |zdany zdany zdany zdany 8 zdany

Referencja:

*Znak towarowy

Dziennik laboratoryjny 1144-40J JJMI




KARTA CHARAKTERYSTYKI
Detergent enzymatyczny CIDEZYME

Data sporzadzenia: 29/01/2015 Wersja 2.1.1/PL Data aktualizacji: 02/06/2015

Karta charakterystyki sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1807/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczer
w zakresie chemikaliow (REACH).

(1. Identyfikacja mieszaniny i identyfikacja przedsigbiorstwa

1.1. Identyfikator produktu
Nazwa handlowa Detergent enzymatyczny CIDEZYME

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane
Srodek do wstepnego mycia narzedzi medycznych.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent

Advanced Sterilization Products
a Johnson & Johnson Company
Division of Ethicon, Inc.

33 Technology Drive

Irvine, California 92618

Dystrybutor

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.

ul. izecka 24

02-135 Warszawa

Telefon: +48 (22) 237 80 00 czynny od poniedziatku do piatku w godzinach 9:00 - 17:00
Faks: +48 (22) 237 80 01

E-mail osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki: mloniews@its.jnj.com

1.4. Numer telefonu alarmowego
Ogolny numer alarmowy: 112
Policja: 997

Straz Pozarna: 998

Pogotowie Ratunkowe: 999

| 2. 1dentyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja mieszaniny zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP)

Mieszanina jest zaklasyfikowana jako stwarzajgca zagrozenie.

Zagrozenia dla zdrowia

Eye Irrit. 2; H319 Dziatanie draznigce na oczy, kategoria zagrozenia 2. Dziata draznigco na
oczy.

Resp. Sens. 1; H334 Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe, kategoria zagrozenia 1. Moze
powodowa¢ objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w
nastepstwie wdychania,

Repr. 1B; H360FD Dziatanie szkodliwe na rozrodczosé, kategoria zagrozenia 1B. Moze dziala¢
szkodliwie na ptodno$c. Moze dziataé szkadliwie na dziecko w tonie matki.

2.2. Elementy oznakowania
Oznakowanie mieszaniny zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP).

Strona 1/10



KARTA CHARAKTERYSTYKI
Detergent enzymatyczny CIDEZYME

Data sporzadzenia: 29/01/2015 Wersja 2.1.1/PL Data aktualizacji: 02/06/2015

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia

Hasto ostrzegawcze
Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H319 Dziata drazniaco na oczy.

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

H380FD Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢. Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie
matkKi.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

P201 Przed uzyciem zapoznaé sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.
P261 Unika¢ wdychania mgly/par/rozpylonej cieczy.
P280 Stasowaé rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub
wynie$¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w
pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.

P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegnaé porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza.

P337+P313 W przypadku utrzymywania sig dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnaé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

2.3. Inne zagrozenia

Ocena wiasciwosci PBT i vPvB
Ocenia sie, ze mieszanina nie spetnia kryteriow klasyfikacji PBT i vPvB.

o é'l?’{;dllnformacja agklagnikacﬁ _

3.2. Mieszaniny

Opis mieszaniny

Roztwér wodny enzymu proteolitycznego subtylizyny, migszaniny nigjonowych i anionowych srodkow
powierzchniowo czynnych o zastrzezonym sktadzie oraz glikolu propylenowego.

Klasyfikacja skladnikéw mieszaniny stwarzajacych zagrozenie.

Stezenie [% wag.] | ldentyfikacja substancji | Klasyfikacja
<5,0 Tetraboran disodu, dekahydrat; Boraks
Numer WE 215-540-4 Repr. 1B; H360FD

Numer CAS 1303-96-4
Numer indeksowy 005-011-01-1

1,0 Subtylizyna
Numer WE; 232-752-2 STOT SE 3; H335
Numer CAS: 8014-01-1 Skin Irrit. 2, H315
Numer indeksowy: 647-012-00-8 Eye Dam. 1; H318

Resp. Sens. 1; H334
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
Detergent enzymatyczny CIDEZYME

Data sporzadzenia; 29/01/2015 Wersja 2.1.1/PL Data aktualizacji: 02/06/2015

Petne brzmienie symboli i zwrotéw wskazujgcych rodzaj zagrozenia zamieszczono w sekcji 16. karty
charakterystyki.

4. Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

Narazenie oddechowe
Wyprowadzi¢ poszkodowang osobe ze strefy narazenia. Zapewnic¢ dostep $wiezego powietrza.

Kontakt ze skéra
Zdjgc zanieczyszczong odziez. Przemy¢ skére woda,
W przypadku utrzymywania si¢ objawow podraznienia zasiegnaé porady lekarza,

Kontakt z oczami
Rozchyli¢ powieki i doktadnie przemyé oczy wodg przez co najmniej 15 minut.
W przypadku wystgpienia podraznienia zasiegnaé porady okulisty.

W przypadku spozycia

Nie powodowaé wymiotow.,

Przepiukac usta a nastepnie popi¢ obficie woda.

W przypadku utrzymywania sie objawdw zasiegnaé porady lekarza.

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Brak danych.

4.3. Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczeg6lnego
postepowania z poszkodowanym
Stosowac leczenie objawowe.

| 5. Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze

Produkt jest niepalny. Dostosowa¢ $rodki gasnicze do rodzaju materiatow znajdujacych sie w strefie
pozaru.

Stosowac proszek gasniczy, dwutlenek wegla, rozproszone strumienie wody, piang gasnicza.

Nieodpowiednie srodki gasnicze
Brak danych.

5.2. Szczegolne zagroZenia zwiazane z substancjg lub mieszaning
W czasie pozaru moze sig wydziela¢ dwutlenek wegla, tienek wegla i tlenki siarki.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Mieszanina jest niepaina. Dostosowaé $rodki gasnicze do rodzaju materiatéw znajdujacych sie

w strefie pozaru.

W czasie akcji ratowniczo-gasniczych oraz podczas usuwania skutkdw pozaru, w warunkach
narazenia na gazowe produkty spalania lub rozkfadu, zalecane jest uzywanie aparatow oddechowych.

(. Postepowanie w przypadi nezamierzonega uwoinionia do érodowiska

B G S|

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych
Stosowac $rodki ochronne zgodnie z sekcjg 7. i 8. karty charakterystyki.
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Detergent enzymatyczny CIDEZYME
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6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Zapobiegac¢ przedostawaniu sie mieszaniny do kanalizacji, wod powierzchniowych i wod gruntowyeh.

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

skazenia

Mieszanine przesypaé sorbentem (piasek, trociny, uniwersalne sorbenty).

Zanieczyszczony sorbent zebrad i umiesci¢ w odpowiednim pojemniku na odpady a nastepnie
przekazac podmiotom zajmujacym sie gospodarowaniem odpadami.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Sekcja 7. Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie.
Sekcja 8. Kontrala narazenia/érodki ochreny indywiduaine;.

Sekcja 13. Postepowanie z odpadami.

| 7. Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowan'ie

7.1. Srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego postepowania

Zasady bezpiecznego postepowania
Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje.

Ogolne srodki ochrony i higieny

Podczas pracy nie spozywac positkow, nie pié i nie pali¢ tytoniu.
Trzymad z dala od Srodkdw spozywczych i napojéw.

My¢ doktadnie rece po zakonczeniu czynnosci z uzyciem mieszaniny.
Zapewni¢ dostep do myjki do oczu w migjscu pracy.

Nie wdychac par.

Srodki ochrony przeciwpozarowej i przeciwwybuchowe;j
Nie jest wymagane stosowanie specjalnych srodkdw zapobiegawczych i ochronnych.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

Srodki techniczne i warunki magazynowania
Przechowywac pojemniki szczelnie zamknigte, w chtodnym i dobrze wentylowanym miejscu.
Nie zamrazac.

Wymagania dotyczace miejsc magazynowania i pojemnikow
Raz otwarte pojemniki szczelnie zamykac¢ i przechowywac w pozycji pionowej aby nie dopuscic
do wycieku.

Materialy niezgodne
Nie przechowywaé razem z kwasami, zasadami, czynnikami redukujacymi i utleniajgcymi.

7.3. Szczegolne zastosowania koncowe
Brak danych.

é.kontro!a_ naraienia!érb—dﬁgc_hréri; 'inﬂd_yﬁiddélnéjﬂ

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen chemicznych | pyfowych okreslono zgodnie
z rozporzgdzeniem Ministra Pracy i Polityki Spofecznej z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku

pracy (Dz. U. poz. 817).
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
Detergent enzymatyczny CIDEZYME

Data sporzadzenia: 29/01/2015 Wersja 2.1.1/PL Data aktualizacji: 02/06/2015
Nazwa substancji Numer CAS NDS [mg/m’] NDSCh [mg/m"]
10-hydrat heptaoksotetraboranu sodu 1303-96-4 0,5 2,0

(sodowy czteroboran dziesieciowodny,
boraks) — frakcja wdychalna

8.2. Kontrola narazenia

Ochrona drég oddechowych

W przypadku wystepowania przekroczer dopuszczalnych stezen czynnikéw chemicznych

na stanowiskach pracy, stosowaé $rodki ochrony drég oddechowych podczas wykonywania czynnosci
Z uzyciem mieszaniny.

W przypadku tworzenia sie aerozoli stosowaé érodki ochrony drég oddechowych, nawet jezeli nie sg
okreslone dla mieszaniny najwyzsze dopuszczalne stezenia czynnikéw chemicznych na stanowiskach
pracy.

Przy doborze $rodkéw ochrony uktadu oddechowego uwzgledni¢ norme PN-EN 133.

Ochrona oczu
Stosowac okulary ochronne z ostonami bocznymi (PN-EN 166).

Ochrona rak

W przypadku intensywnego kontaktu z mieszaning stosowaé regkawice ochronne. Wiasciwg ochrone
w przypadku narazenia zapewniajg rekawice spetiajace wymagania normy PN-EN 374,

Przed zastosowaniem rekawic, nalezy sprawdzi¢ poprawnos¢ doboru rekawic do warunkow
panujacych na stanowisku pracy (rodzaj materiatu, wytrzymato§¢ mechaniczna, wiasciwosci
antystatyczne).

Stosowac sie do zalecen i instrukgji podanych przez producenta rekawic dotyczacych ich stosowania,
przechowywania, konserwacji i zuzycia. Nie stosowaé rekawic zuzytych lub uszkodzonych.
Czynnosci z uzyciem mieszaniny zorganizowaé w taki s$posob aby ograniczy¢ koniecznosé ciagtego
stosowania rgkawic ochronnych.

Uzywac rekawic ochronnych wykonanych z lateksu.

Ochrona skory i ciata
Nosi¢ ubrania ochronne przeznaczone do pracy z chemikaliami (PN-EN 13034).

1y [5IR

Kontrola narazenia srodowiska
Brak danych.

| 9. Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad Ciecz

Barwa Fioletowa
Zapach Lekko migtowy
Prég zapachu Brak danych
pH 6,0-838
Temperatura topnienia Brak danych
Temperatura krzepniecia <0°C
Temperatura wrzenia > 100 °C
Temperatura zaptonu Nie dotyczy
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[ 70, Stabilnost | reakiywnost

Szybkosé parowania

Palnos¢ (cialo state, gaz)
Gérna/dolna granica palnosci
Gorna/dolna granica wybuchowosci
Preznos¢ par (20 °C)

Gestosé par (powietrze = 1)
Gestosé wzgledna

Gestosé (20 °C)

Rozpuszczalnoéé w wodzie
Rozpuszczalnosé

Wspoiczynnik podziatu: n-oktanol/woda
Temperatura samozaptonu
Temperatura rozktadu

Zakres temperatur rozktadu
Lepkosé

Wihasciwosci wybuchowe
Whasciwosci utleniajgce

9.2. Inne informacje
Brak danych.

10.1. Reaktywnos$é
Brak danych.

10.2. Stabilnosé¢ chemiczna
Brak danych.

Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
1,12 g/lem®

Rozpuszczalna

Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Brak danych.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikac

Unikaé temperatury powyzej 50 °C. Nie zamrazaé.

10.5. Materialy niezgodne

Kwasy, zasady, czynniki redukujace, czynniki utieniajace.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu
Tlenek wegla, dwutlenek wegla, tlenki siarki.

[ 11. Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych
Toksycznos¢ ostra

Droga pokarmowa

LD50 > 2000 mg/kg

Gatunek Szczur

Metoda Nie przeprowadzano badan toksykologicznych dla mieszaniny.
Dane toksykologiczne opracowano na podstawie wiasciwosci sktadnikow
mieszaniny.

Zrédio Dane producenta

Kontakt ze skorg Brak danych.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
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Data sporzgdzenia: 29/01/2015 Wersja 2.1.1/PL Data aktualizacji: 02/06/2015
Droga oddechowa Brak danych.

Dziatanie zrace/draznigce na skére
Ocenia sig, ze mieszanina dziata lekko draznigco na skoére.

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drazniace na oczy
Ocenia sig, ze mieszanina dziata lekko draznigco na oczy.

Dziatanie uczulajace na skére lub ukiad oddechowy
Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skérg u osob uczulonych.

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze
Brak danych.

Dziatanie szkodliwe na rozrodczogé
Brak danych.

Rakotwoérczosé
Brak danych.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
Brak danych.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
Brak danych.

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Brak danych.

Opobznione, bezposrednie oraz przewlekte skutki krotko- i diugotrwatego narazenia.
Nie sg znane skutki krotko- i diugotrwatego narazenia w przypadku uzywania mieszaniny zgodnie
Z przeznaczeniem.

Dodatkowe informacje
Przestrzegac zasad dotyczacych bezpiecznego postepowania z chemikaliami.

! ;V‘ji!.r_lpformacje ekologiczne

12.1, Toksycznosé
Brak danych.

12.2. Trwatos¢ i zdolnos$é do rozktadu
Ocenia sig, Ze mieszanina ulega biodegradacji.

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji
Mieszanina nie ulega bioakumulagji.

12.4. Mobilnos¢ w glebie
Brak danych.

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Ocenia sig, ze mieszanina nie spetia kryteriow klasyfikacji PBT i vPvB,

12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania
Zapobiega¢ uwalnianiu mieszaniny do $rodowiska w sposob niekontrolowany.
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Data sporzadzenia: 29/01/2015 Wersja 2.1.1/PL Data aktualizacji: 02/06/2015

13. Postepowanie z‘odpadémi

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Pozostatosci mieszaniny oraz oproznione pojemniki klasyfikowaé¢ jako odpady inne niz niebezpieczne.
Sorbenty, tkaniny do wycierania oraz ubrania zanieczyszczone mieszaning klasyfikowac jako odpady
inne niz niebezpieczne,

Odpady przekazywac podmiotom posiadajgcym stosowne zezwolenia na gospodarowanie odpadami
lub unieszkodliwia¢ w miejscu ich powstawania.

14. Informacje dotyczgce transportu |

14.1. Numer UN
Nie dotyczy.

14.2. Prawidiowa nazwa przewozowa UN
Nie dotyczy.

14.3. Klasa zagrozenia w transporcie
Nie dotyczy.

14.4. Grupa pakowania
Nie dotyczy.

14.5. Zagrozenia dla srodowiska
Nie dotyczy.

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Nie dotyczy.

14.7. Transport luzem zgodnie z zalacznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC
Nie dotyczy.
[15. nformacje dotyczace przspisow prawnyeh ]
15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne
dla substancji i mieszaniny

Kategoria zagrozen zgodnie z dyrektywa 2012/18/UE

Mieszanina nie jest substancja niebezpieczna.

Odnoénie niebezpiecznych produktéw rozktadu mieszaniny zapoznad sie z sekcjg 10. karty
charakterystyki ,Stabilnos¢ i reaktywnosc”.

Ograniczenia dotyczace stosowania mieszaniny

Tetraboran disodu, dekahydrat [CAS 1303-96-4] podlega ograniczeniom na mocy tytutu VIl
rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) i nalezy do grupy substancji okreslonych w pozycji 30
zatgcznika XVII do tego rozporzgdzenia.

Tetraboran disodu, dekahydrat [CAS 1303-96-4] znajduje sie na liscie kandydackiej substanc;ji
do ewentualnego wigczenia do zatgcznika XIV rozporzgdzenia (WE) 1907/2006 (REACH), z powoddw
okreslonych w art. 57 lit. ¢ — Dziatanie szkodliwe na rozrodczosc kategorii 1B.

Obowiazujace przepisy polskie

1. Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. 0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach(Dz. U. Nr 63
poz. 322 z pozn. zm.).

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 r. w sprawie kryteriow i sposobu
klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin (tekst jednolity: Dz. U. z 2015 r. poz. 208).
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A

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012 r. w Spravie oznakowania opakowar
Substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektorych mieszanin (tekst
Jednolity: Dz. U. z 2015 r, poz. 450).

4. Rozporzgdzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzesnia 1997 r. W sprawie ogoinych
przepisow bezpieczenstwa i higieny pracy (tekst Jednolity: Dz. U. z 2003 r. Nr 169 poz. 1650 z
poéZn. zm.).

5. Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spofecznej z dnia 6 czerwca 2014 r W sprawie
najwyzszych dopuszczalnych slezeri i natezer czynnikow szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku
pracy (Dz. U. poz. 817).

6. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r w Sprawie bezpieczernstwa i higieny
pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikéw chemicznych (Dz. U. z 2005 r
Nr 11 poz. 86 z p6zn, zm.).

7. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badar i pomiaréw czynnikéw
Szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U. Nr 33 poz. 1 66).

8. Rozporzgdzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 1. w sprawie zasadniczych wymagar
dla $rodkéw ochrony indywidualnej (Dz. U. Nr 259 poz. 2173).

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

10. Rozporzgdzenie Ministra Srodowiska z dnia 29 grudnia 2014 r. w Sprawie katalogu odpadéw (Dz.
U. poz. 1923).

11. Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 10 pazdziernika 2013 r. w Sprawie rodzajow i ilosci
substancji niebezpiecznych, ktérych znajdowanie Sie w zakfadzie decyduje o zaliczeniy go
do zakfadu o zwigkszonym ryzyku albo zaktadu 0 duzym ryzyku wystapienia powazne/ awarij
przemysfowej (Dz. U. poz. 1479).

Obowiazujace przepisy Unii Europejskiej

1. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r
W Sprawie refestracji, udzielania zezwoler i stosowania ograniczern w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, 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 dyrektywe Komisji 91/155/E WG, 93/67/EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE.

2. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r,
W sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce
dyrektywy 67/548/EWG | 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

3. Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa
pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy.

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Brak danych.

_16. Inne informacje
Informacje zawarte w niniejsze] karcie charakterystyki Zostaty opracowane na podstawie biezacego
stanu wiedzy na temat mieszaniny. Jednakze nie powinny one stanowié gwarancji specyficznych
wiasciwosci produktu i nie powinny by¢ przedmiotem prawnie obowigzujacych uméw | zohowigzan,

W celu klasyfikacji i oznakowania mieszaniny wykorzystane zostaty dostepne wyniki badan
toksykologicznych.

Wyjasnienie skrétéw i akroniméw stosowanych w karcie charakterystyki

PBT Substancje trwate, wykazujgce zdolnosé do bioakumulacji i toksyczne.

vPvB Substancje bardzo trwate i wykazujgce bardzo duzg zdolnosé do bioakumulagii.
NDS Najwyzsze dopuszczalne stezenie,

NDSCh Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe,
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LD50 Dawka powodujgca $miertelnosé 50% badanych osobnikdw (ang. lethal dose).

Znaczenie kodéw i zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia

Skin Irrit. 2 Dziatanie draznigce na skére, kategoria zagrozenia 2

Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie oczu, kategoria zagrozenia 1.

Eye Irrit. 2 Dziatanie draznigce na oczy, kategoria zagrozenia 2.

Resp. Sens. 1 Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe, kategoria zagrozenia 1.

Repr. 1B Dziatanie szkodliwe na rozrodczosé, kategoria zagrozenia 1B.

STOT SE 3 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria
zagrozenia 3.

H315 Dziata draznigco na skore.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu,

H319 Dziala draznigco na oczy.

H334 Moze powodowaé abjawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w
nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

H360FD Moze dziata¢ szkedliwie na ptodnos¢. Moze dziatac szkodliwie na dziecko w fonie
matki.

Aktualizacja karty charakterystyKki
Niniejsza karta charakterystyki zostata opracowana na podstawie karty charakterystyki dostawcy
mieszaniny humer ASP-020, wydanej 29/01/2015 r., wersja: 2.1.1.

Niniejsza karta charakterystyki zastepuje karte charakterystyki zaktualizowang 30/01/2014 r., wersja
2.0.1/PL.

Strona 10/10




		2024-02-19T13:34:11+0100




