Enr dezynfekcja24.com « higiena + dezynfekcja + sprzet medyczny

OSS spoétka z o.0. 80-758 Gdansk, ul. Siennicka 25 tel.(58) 524 30 33 e-mail: biuro@oss.com.pl

Gdansk, dnia 18.05.2023r.

OFERTA PRZETARGOWA

Dostawa srodkow do dezynfekcji

Znak sprawy: ZP/19/2023

Wykonawca:

OSS spotka z 0.0.

ul. Siennicka 25

80-758 Gdansk

Osoba do kontaktu: Maciej Lisek

Tel. 58/524 30 33, Fax. 58/765 08 30 E-mail m.lisek@oss.com.pl

Zamawiajacy:

Szpital Miejski Sw. Jana Pawta II w Elblagu
ul. Komenskiego 35 ;
82-300 Elblag

Spoétka wpisana jest do rejestru przedsiebiorcéw przez Sad Rejonowy Gdansk Poétnoc, VII Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego pod nr 0000228359, Kapitat zaktadowy: 150.000,00 zt. wptacony w catosci.
NIP: 957-090-27-21, REGON 220011200



Enr dezynfekcja24.com + higiena + dezynfekcja ¢+ sprzet medyczny

OSS spoétka z o.0. 80-758 Gdansk, ul. Siennicka 25 tel.(58) 524 30 33 e-mail: biuro@oss.com.pl

SPIS TRESCI:
1. Strona tytutowa

2. Spis tresci

3. Formularz oferty zatgcznik nr 1 do SWZ

4. Formularz asortymentowo - cenowy zatacznik nr 1.1 i 1.5 do SWZ

5. Oswiadczenie o braku podstaw wykluczenia z postepowania zatgcznik nr 2.1 do
SWz

6. Oswiadczenie o braku podstaw wykluczenia z postepowania art. 7 ust. 1 ustawy
0 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine zatgcznik nr 2.2 do SWZ

7. OsSwiadczenie o zgodnosci zaoferowanych produktdw z wymaganiami
Zamawiajgcego zatgcznik nr 6 do SWZ

8. Przedmiotowe $rodki dowodowe — jawne

9. Przedmiotowe $rodki dowodowe - tajne

10. Pethomocnictwo

Spoétka wpisana jest do rejestru przedsiebiorcéw przez Sad Rejonowy Gdansk Poétnoc, VII Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego pod nr 0000228359, Kapitat zaktadowy: 150.000,00 zt. wptacony w catosci.
NIP: 957-090-27-21, REGON 220011200
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe $rodkéw do dezynfekcji

Zalacznik nr 1 do SWzZ
OFERTA

ZAMAWIAJACY

Nazwa: Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu

Adres: 82-300 Elblag, ul. Komenskiego 35
NIP: 578-310-44-67 REGON: 281098840

1. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Nazwa: OSS sp. z o.0.

NIP: 9570902721 REGON: 220011200

Adres: ul. Siennicka 25, 80-758 Gdansk

Miejscowo$¢: Gdansk Kod pocztowy: 80-758 Wojewddztwo: pomorskie

e-mail: biuro@oss.com.pl Tel: 58 5243033

Adres do korespondengji: jw

[COMIKROPRZEDSIEBIORSTWO *

Forma prowadzenia dziatalnosci przez BIMALE PRZEDSIEBIORSTWO *

Wykonawce: CJSREDNIE PRZEDSIEBIORSTWO *
Zaznaczy¢ w odpowiednim migjscu. Kiknac 2 x w oznaczany ~ LJJEDNOOSOBOWA DZIALALN 0SC GOSPODARCZA *
kwadrat, odznaczyc wartosc domysina: ,.zaznaczone [JOSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA DZIAtALNOSCI GOSPODARCZE] *

[CJINNY RODZAJ *

2. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
(Tabele 2 nalezy wypetnic w przypadku sktadania oferty przez wiecej niz jednego wykonawce, konsorcjia. W przypadku sktadania ofert
przez wieksza flos¢ wykonawcow, tabele naleZy skopiowac odpowiednio.)

Nazwa:

NIP: REGON:

Adres:

Miejscowosc: Kod pocztowy: Wojewddztwo:
e-mail: Tel:

Adres do korespondencji:

[COMIKROPRZEDSIEBIORSTWO *

Forma prowadzenia dziatalnosci przez [IMALE PRZEDSIEBIORSTWO *

Wykonawce: [CJSREDNIE PRZEDSIEBIORSTWO *
Zaznaczy¢ w odpowiednim miejscu. Klikngc 2 x w oznaczany [C1JEDNOOSOBOWA DZIAXALN OSC GOSPODARCZA *
kwadral, odznaczyc wartosc domysing: ,zaznaczone [JOSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA DZIALALNOSCI GOSPODARCZE] *

[CJINNY RODZAJ *

Fundusze Rzeczpospolita /\/\7 Unia Europejska
Europejskie Polska - Europejski Fundusz
Infrastruktura | Srodowisko - Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemie COVID-19

Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i dostepnosci

do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu

Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP II w Elblagu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i odpornosci systemu ochrony zdrowia
0é priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe $rodkéw do dezynfekcji

*  Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 osob i ktdrego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min €

* Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 os6b i ktorego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 min €

#* Srednie przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdre nie jest mikroprzedsiebiorstwem ani matym przedsiebiorstwem i ktére zatrudniajg mniej niz 250 0sob i
ktdrych roczny obrét nie przekracza 50 min €lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 min €.

* Jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza : osoba fizyczna, ktéra uzyskata wpis do ewidencji dziatalno$ci gospodarczej poprzez posiadanie zezwolenia, licencji
lub koncesji na prowadzenie okreslonej dziatalnosci

*  Osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarczej: osoba fizyczna wystepujaca w obrocie jako konsument, niebedaca przedsiebiorca.

Sktadajgc oferte w postepowaniu ZP/19/2023 na dostawe srodkow do dezynfekcji, sktadamy oferte:

Pakiet nr 1 (powtarzac¢ w razie potrzeb)

Kwota bez VAT 16.278,00 zt. stownie : szesnascie tysiecy dwiescie siedemdziesigt osiem zt 00/100

Kwota z VAT 17.580,24 zt. stownie : siedemnascie tysiecy pieCset osiemdziesigt zt 24/100

W tym nalezny podatek VAT 1.302,24 zi.

Pakiet nr 5 (powtarzac¢ w razie potrzeb)

Kwota bez VAT 85.713,60 zt. stownie : osiemdziesiat piec tysiecy siedemset trzynascie zt 60/100

Kwota z VAT  92.570,69 zt. stownie : dziewiecdziesigt dwa tysigce piecset siedemdziesigt zt 69/100

W tym nalezny podatek VAT 6.857,09 zi.

Termin dostawy 2 dni (2, lub 3 dni robocze)*

*Uwaga: W przypadku, gdy Wykonawca pozostawi niewypetnione miejsce lub wpisze inne wartosci niz wskazane powyzej,

Wykonawca o$wiadcza, ze oferowany termin dostawy wynosi¢ bedzie 3 dni robocze.

1.  Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z trescig Specyfikacji Warunkéw Zamowienia i nie wnosimy do niej zastrzezen oraz
zdobylismy konieczne informacje do przygotowania oferty.

2. Nastepujgce czesci niniejszego zamowienia zamierzamy powierzy¢ nastepujgcym podwykonawcom:

Lp. Nazwa czesci zamowienia Firma podwykonawcy

3. Oswiadczamy, ze zobowigzujemy sie w przypadku realizacji zamdwienia przy wspétudziale podwykonawcdéw, do zawarcia
umédw z podwykonawcami zgodnie z postanowieniami art. 409 ustawy Prawo zamédwien publicznych

4. Os$wiadczamy, ze zgodnie z art. 225 ustawy Pzp wybdr naszej oferty (zaznaczyc w odpowiednim miejscu. Kliknac 2 x w
oznaczany kwadrat, odznaczyc¢ wartosc¢ domysina. ,,zaznaczone”):

XI Nie bedzie prowadzic do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami
dotyczacymi podatku od towardw i ustug,

[0 Bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami dotyczgcymi
podatku od towaréw i ustug.

W zwigzku z powyzszym, o$wiadczamy, ze Swiadczenie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego
obowiagzku podatkowego to:

- i i . i . Warto$¢ wskazanych
Swiadczenia (nazwa, rodzaj) beda prowadzity do powstania obowigzku towaréw/ushug bez podatku

Lp. podatkowego/ gdy nie dotyczy pozostawi¢ bez wypetnienia VAT

Infrastruktura i Srodowisko - Polska Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemie COVID-19
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe $rodkéw do dezynfekcji

Jezeli Wykonawca btednie okresli powstanie u Zamawiajacego obowigzku podatkowego, Zamawiajgcy zastosuje sie do
art. 17 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz. 685 z pdzn. zm.).

5. Oswiadczamy, ze zaoferowane produkty s3:
[l dopuszczone do obrotu w Polsce zgodnie z Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U.2021 poz. 1977 z pdin. zm.) w zakresie (podac nr czesci
[ POZYCIE — JEZEN GOLYCZY ): ...ttt

X dopuszczone do obrotu w Polsce zgodnie z Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j.
Dz.U. 2022r. poz. 974) w zakresie ( podac nr czesci i pozycje — jezeli dotyczy ): cz. 1 poz. 1,2,3 cz. 5 poz.1

X dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie innych przepiséw w zakresie ( podac nr czesci i pozycje ): cz.1
poz.1 — produkt biobdjczy, cz.5 poz. 1 — produkt biobdjczy
6. Zastrzezenie Wykonawcy:
Nizej wymienione dokumenty sktadajgce sie na oferte nie mogg by¢ ogdlnie udostepnione:
Badania dot. oferowanych produktow

7.  Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO! wobec oséb fizycznych,
od ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia
publicznego w niniejszym postepowaniu.?

8. Osobg upowazniong do kontaktow z Zamawiajgcym jest Pani/Pan Maciej Lisek telefon kontaktowy 607033668

9. Osoba/-ami upowaznionymi do podpisania przysztej umowy z Zamawiajacym jest/sa Pani/Pan Radostaw
Srokowski Prezes Zarzadu (wpisac nazwisko, funkcje)

10. Adres e-mail, na ktory pracownicy Zamawiajacego majq kierowac¢ zamowienia:

numer faksu: 58 7650830 adres e-mail: e.jarczynska@oss.com.pl

Gdansk, dnia 18.05.2023r.
Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o
udzielenie zamdwienia

1rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

2w przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wytgczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada
(usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).

Fundusze ; /\/\7 Unia Europejska
E Europejskie Rzeczpospolita - Europejski Fundusz
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Pakiet nr 1 - Chusteczki dezynfekcyjne

Zatacznik nr 1.1

Przeznaczenie . . Spektrym Nazwa oferowanego Substancje Stezenie Czas Wielkos¢ Zan)av'viana Cena netto 2 ” Stawka P
L.p| preparatu Opis i wymagania dziatania - preparatu aktywne uzytkowe ekspozyGi | opakowania ilos¢ 1 opakowanie | Warto$¢ netto [zt] [podatku VAT| Wartos¢ brutto [z4]
wymagane opakowan [z4] [%]
Preparat w postaci szybkodziatajacych gotowych do uzycia chusteczek 'GE) v °
do dezynfekcji i mycia powierzchni medycznych wrazliwych na dziatanie: § [ g H
alkoholu (w tym urzadzen elektronicznych np. sondy USG, monitory, ; 2 = E
telefony komérkowe), zawiera w sktadzie H202 (< 2%), kwas = le &
glikolowy, zwigzki powierzchniowo czynne, bez zawartosci alkoholu, EQEL -%
chloru, kwasu nadoctowego, QAV. "? 3z g
Chusteczka o wymiarze 20x20cm i gramaturze 50g/m2; pH: 2,1 - 2,3; ~ E £ . =z
spektrum dziatania: zgodnie z EN 16615 B, F, Tbe, S (Cl. difficile R 8g2 g &
027) = 5min, V zgodnie z RKI V (HBV, HCV, HIV, Adeno, Polyoma ‘; & g h E_ ° 1 min.
SV40) — 30 sek. T 9EZ Incidin OxyWipe S < otowy do :
1 Mozliwos¢ rozszerzenia spektrum o wirusy Polio i Noro zgodnie z EN % g g :v::) 1005yzt " é % ¢ uiyc\;a 5 n;in 100 szt. 100 33,60 zt 3360,00 zt 8% 3628,80 zt
14476. SwemE = .
Testy wykonane na roztworze odcisnigtym z chusteczki lub % % 'GE, § ;
bezposrednio z jej udziatem (EN 16615). g 5 E, N z
Pozytywna opinia producentéw urzadzen ultrasonograficznych — Philips [ = £ & ~
oraz Fuji Film. w8 )
Opakowanie flow pack a'100szt. g 5‘§ 2
. Okres trwatosci po pierwszym otwarciu - 3 miesigce. o> N
Dezynfekcja Mozliwo$¢ stosowania bez srodkéw ochorony indywidualnej. § < g E
matych  |produkt biobjczy i wyréb medyczny. z %
— powierzchni
Z 8
Gotowe do uzycia chusteczki do szybkiej dezynfekcji powierzchni I @
trudno dostepnych oraz sprzetu i wyposazenia medycznego (w tym >
plexiglas, gtowice USG, klawiatury, ekrany dotykowe, smartphony) 7
zawierajacy mieszanine alkoholi (30g/100g) o potwierdzonej § =
kompatybilnosci materiatowej. Bez zawartosci aldehydéw, chloru, “>c 5
2zwigzkéw amoniowych oraz innych dodatkowych substangji aktywnych. ﬁ 2E 5
Minimalne spektrum dziatania: B (EN 13727), F (C. albicans)(EN @ E g Mikrozid Uni | % " d 1 min.
2 13624), V (HIV, HBV, HCV, Rota, Noro) do 1 minuty, Tbc (M. terrae) 833 Mikrozid Universa e gotowy do - 100 szt. 200 38,81zt | 7762,00z 8% 8 382,96 zt
EN 14348 do 5 min. % S s Wipes Premium 100szt € uzycia 5 min.
Przebadane zgodnie z EN 16615 w czasie do 1 minuty. J g b g
Testowany dermatologicznie. =& E
Chusteczki o rozmiarze 20x20 cm. +/-10 %, gramatura min. 50 g/m2. = g
Okres przydatnosci po otwarciu opakowania min. 28 dni. Opakowanie N
typu flow-pack zawierajgce 100 szt. chusteczek. 2 3
Status klasyfikacyjny — wyréb medyczny. & :‘;
o @B
T
3
=
o
Sy
Gotowe do uzycia chusteczki o dziataniu sporobdjczym do dezynfekdji ég
matych powierzchni trudno dostepnych oraz sprzetu i wyposazenia R
medycznego w tym sond TEE. Bez zawartosci pochodnych amin, QAC, g f,§
aldehyddw, fenolu, chloru oraz ich pochodnych. Chusteczki na bazie n I 1 min
3 kwasu nadoctowego nie wymagajace aktywacji. Opakowanie 50 sztuk, s ; Mikrozid PAA 50s2t gotowy do o 50 szt 100 51.56 zt 5156.00 zt 8% 5568.48 zt
wymiar chusteczki min.20x30 cm. Spektrum dziatania: B ( EN 13727), ou uzycia . : ’ ’ 0 ’ z
F (EN 13624), S (13704) - do 5, Tbc (EN 13348), V (EN 14476) - do 9> 15 min.
15'. )
Okres przydatnosci po otwarciu opakowania min.28 dni . w E
. 2 ]
Status klasyfikacyjny — wyréb medyczny. E z
2
&
o
Razem 16 278,00 zt 17 580,24 zt
Kwota netto 16 278,00 zt
Kwota brutto 17 580,24 zt
w tym podatek VAT 1 302,24 zt podpisano elektronicznie




Pakiet nr 5 - Preparaty do dezynfekcji powierzchni

Zatacznik nr 1.5

. Spektrum Nazwa . - s . Oferowana S Cena netto za 1 ” Stawka podatku y
L.p| Prz(:zng::te:le Opis i wymagania wobec preparatu dziatania - | oferowanego S:bstallc;e jitjtzlz) rl:’z eksczoazs Gi OVZEI\:?:ISE ilozézn;a:lgnwaaﬁ wielko$¢ %fegi(‘;ﬁ;: ﬂ(:‘s)c opakowanie WartcEii]netto VAT Warto[s;]brutto
prep: wymagane | preparatu PozyQ) P P opakowania *) P [z4] [%]
o v
I o
PO
Gotowy do uzycia 5 % preparat do mycia i dezynfekcji | — E i 1;{
powierzchni i wyrobéw medycznych (w tym wrazliwych & ; ' g Kl
Dezynfekcja na dziatanie alkoholi i wysokg temperature). 8@« | Virusolve + <3 gotowy do . 0
powierzchni Deklaracji pozwolenia na obrét produktem do == E 750ml 2 .E uzycia Smin. 11000 mi= = 840 750ml 1120 76,53 2 | 85713,60 2t 8% 92 570,69 zt
powierzchni majacych kontakt z zywnoscia. E § z E £
Status klasyfikacyjny — wyréb medyczny. oQw 8
=z =z
LI..I w
o
Razem 85 713,60 zt 92 570,69 zt
Kwota netto 85 713,60 zt
Kwota brutto 92 570,69 zt
w tym podatek VAT 6 857,09 zt

*) Zamawiajacy nie dopuszcza opakowan wiekszych niz 1 000 ml
**) W przypadku zaoferowania opakowan mniejszych, nalezy odpowiednio przeliczy¢ zamawiane ilosci, zaokraglajac do petnego opakowania "w gore"

podpisano elektronicznie
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ul. Komernskiego 35 ; 82-300 Elblag Nr sprawy:

tel. 55 230-41-84, fax. 55 230-41-50 '
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe srodkéw do dezynfekcji

Zalacznik nr 2.1 do SWzZ

0SS sp. z 0.0., ul. Siennicka 25, 80-758 Gdansk
petna nazwa/firma, adres Wykonawcy
ubiegajacego sie o udzielenie zamowienia

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.
Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp)

DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Przystepujac do postepowania w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na
dostawe srodkéw do dezynfekcji dla Szpitala Miejskiego $w. Jana Pawia II w Elblagu.
Postepowanie nr: ZP/19/2023

Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 i art.
109 ust.1 pkt 4) ustawy Pzp.

Oswiadczam, Zze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i zgodne z
prawdg oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego w
bfad przy przedstawieniu informacji.

*) jezeli dotyczy

Gdansk, dnia 18.05.2023r.
Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamowienia

Infrastruktura i Srodowisko - Polska Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakeji Unii na pandemie COVID-19

Fundusze . /\/\7 Unia Europejska
H Europejskie Rzeczpospolita — Europejeki Fundusz

Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP II w Elblggu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornoéci systemu ochrony zdrowia 0$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020



https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag
mailto:zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl

Szpital Miejski $w. Jana Pawtia II w Elblagu

ul. Komernskiego 35 ; 82-300 Elblag
tel. 55 230-41-84 , fax. 55 230-41-50

Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe srodkéw do dezynfekcji

Fundusze ; /\/\7 Unia Europejska
Europejskie ) - sgfsckzaDOSDOIIta - Europejski Fundusz
Infrastruktura | Srodowisko Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakeji Unii na pandemie COVID-19

Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP II w Elblggu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornoéci systemu ochrony zdrowia 0$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020

Nr sprawy:
\https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag www.szpitalspecjalistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl| - ZP/19/2023
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Szpital Miejski $w. Jana Pawtia II w Elblagu

M.

?‘-k 5 ul. Komenskiego 35 ; 82—-300 Elblag Nr sprawy:
SzM e JPll tel. 55 230-41-84 , fax. 55 230-41-50
'”n . https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag www.szpitalspecjalistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl ZP/19/2023
S

Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe srodkéw do dezynfekcji

Zalacznik nr 2.2 do SWzZ

0SS sp. z 0.0., ul. Siennicka 25, 80-758 Gdarsk
petna nazwa/firma, adres Wykonawcy /
Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia

OSWIADCZENIE

UWZGLEDNIAJACE PRZESLANKI WYKLUCZENIA Z ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH
ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJII NA UKRAINE
ORAZ SLUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Oswiadczenia wykonawc konawcoéw wspdlnie ubiegajaceqo sie o udzielenie zamoéwienia

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. dostawa $rodkéw do dezynfekcji
prowadzonego przez Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu, ul. Komenskiego 35 o$wiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:

Oswiadczam, ze:

X nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na

Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (t.j. Dz. U. 2023 poz. 129),

1 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o
udzielenie zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655, 85, 2180 i 2185) jest osoba
wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca
takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106 oraz 2022r. poz. 1488), jest podmiot wymieniony w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg
dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgce;j
o zastosowaniu $rodka, o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

Fundusze _ Rzeczpospolita /\/\7 Unia Europejska
EUI'ODEJSKIE Polska — Europejski Fundusz
Infrastruktura i Srodowisko - Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemig COVID-19

Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP II w Elblaggu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornoéci systemu ochrony zdrowia 0é priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020
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Nr sprawy:
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe srodkéw do dezynfekcji

[l zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy
z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (t.j. Dz. U. 2023 poz. 129)7,

*) zaznaczyc¢ w odpowiednim miejscu. Kliknac 2 x w oznaczany kwadrat, odznaczyc¢ wartosc domysing: ,zaznaczone”

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawda oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego
w biad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujace podmiotowe Srodki dowodowe, ktére mozna uzyskaC za pomocg bezptatnych i
ogdlnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych srodkow:

1) ekrs.ms.gov.pl — odpis z KRS

(wskazac podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne dane
referencyjne dokumentacji)

(wskazac podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne dane

referencyjne dokumentacji)

Gdansk, dnia 18.05.2023r.

Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych
sie o udzielenie zamdwienia

2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o
udzielenie zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593, 655, 85, 2180 i 2185) jest osoba
wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca
takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106 oraz z 2022r. poz. 1488), jest podmiot wymieniony w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takag jednostkg
dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej
o zastosowaniu $rodka, o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

Europelskie Rzeczpospotita /" \/\/ i e
Infrastruktura i Srodowisko - Polska Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemig COVID-19

Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP II w Elblaggu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornoéci systemu ochrony zdrowia 0é priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe srodkéw do dezynfekcji

Nr sprawy:
ZP/19/2023

0SS sp. z 0.0., ul.

Zatgcznik nr 6 do SWZ

Siennicka 25, 80-758 Gdansk

petna nazwa/firma, adres Wykonawcy /
Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia

OSWIADCZENIE

0 zgodnosci zaoferowanych produktow z przepisami aktualnie obowigzujacymi

Na potrzeby postepowania nr ZP/19/2023 oswiadczam, ze produkty zaoferowane w Zatgcznikach nr 1.1 1.5

a) posiadajg wszystkie wymagane dokumenty dopuszczajgce oferowany przedmiot zamdwienia do obrotu i uzywania

w podmiotach leczniczych oraz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych
z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974)

b)  Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG;

Powyzsze dokumenty beda dostarczone na kazde wezwanie Zamawiajgcego.

Gdansk, dnia 18.05.2023r.

Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniona/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o

udzielenie zamodwienia

Fundusze _ Rzeczpospolita /\/\7 Unia Europejska
Europejskie Polska - Europejski Fundusz
Infrastruktura i Srodowisko - Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemie COVID-19

Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP II w Elblaggu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornoéci systemu ochrony zdrowia 0$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020



https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag
mailto:zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl

POWIERZCHNIE

ECOLAB

INNOWACYJNA SPOROBOJCZA
DEZYNFEKCJA POWIERZCHNI

Incidin® OxyFoam S & OxyWipe S

Sporobojcze gotowe do uzycia produkty do mycia i dezynfekcji z szybkodziatajgcym H,0,™

Innowacyjna formuta Incidin OxyFoam S
i Incidin OxyWipe S zapewnia szereg
korzysci ptyngcych z zastosowania
opatentowanego* roztworu nadtlenku
wodoru.

Srodki te sg skuteczne wobec szerokiego
spektrum bakterii, wirusdw, spor oraz

nie pozostawiajg zadnych czynnych
pozostatosci na powierzchni dzieki duzej
szybkosci parowania.

Incidin OxyFoam S & OxyWipe S
zapewniaja:

4 Dziatanie sporobojcze i wirusobéjcze
4 Szybkodziatajgcy H,0,™

4 Zgodnos¢ z normg EN 16615

V|

Substancje aktywng rozktadajgcy sie
na wode i tlen

A

Doskonatg kompatybilnos¢
materiatowg

JHi-speed

“H,0,

* Patent Europejski EP1987121



POWIERZCHNIE

Incidin® OxyFoam S & OxyWipe S

Sporobojcze gotowe do uzycia produkty do mycia i dezynfekcji
z szybkodziatajgcym H,O,™

Sporobdjczy 2 . .. Sy
e Wirusobojcz Bakteriobojcz
g;s‘igﬂcne Ml (WARUNKI CZYSTEJ) / (EN 16615) e

1. Incidin OxyFoam S (EN 14476 / EN 16615)

Gtéwne cechy Korzysci

SKUTECZNY Szerokie spektrum dziatania

,,,,,,,,,, _ Krétkie czasy dziatania

WYGODNY

Jednoczesne mycie i dezynfekcja
Gotowe do uzycia

WYNIKI BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH | WIRUSOLOGICZNYCH

OxyFoam S OxyWipe S
CZAS DZIALANIA | CZAS DZIALANIA

SKUTECZNOSC SRODKA NIEROZCIENCZONEGO

Normy europejskie (warunki brudne) — Test 4 pdl

EN 16615 bakteriobojczy 1 min 2 min
EN 16615 drozdzobdjczy o 1 mm o 1m|n
EN 16615 grzybobdjczy 5 min 5 min
EN 16615 pratkobdjczy, bdjczy wobec pratkdw gruzlicy 5 min 5 min
Metodyka EN 16615 Cl.difficile** o 5m|n o 5m|n

Metodyka EN 16615 sporobojczy™** 15 min 30 min

Normy Europejskie (warunki czyste i brudne)

EN 14476 Polio 2 min**/ 30 min 30 min**
EN 14476 Adeno 30 sek. 30 sek.
EN 14476 Noro 1 min** /15 min 15 min

Dziatanie wirusobdjcze

Ograniczone dziatanie wirusobodjcze 15 sek. 30 sek.
(tacznie z HBV, HCV, HIV) - zgodnie z zaleceniem 01/2004 RKI*
Adeno* 30 sek. 1 min
Polyoma SV40* 30 sek. 30 sek.

7 T DVV 2003 r T ;méruﬁki cz;}ste

Testy wykonano na roztworze odcisnietym z chusteczki lub bezposrednio z jej udziatem (EN 16615).

SKEAD MATERIALOWY CHUSTECZEK

OPAKOWANIE SKLAD GRAMATURA WYMIARY

100 chusteczek 60% PET Politereftalan etylenu, 40% wiskoza 50 g/m? 20 x 20 cm

INCIDIN OXYFOAM S SPOSOB POSTEPOWANIA

Spryskaj powierzchnie z odlegtosci ok. 30 cm

Przetrzyj powierzchnig upewniajac sig, ze jest
catkowicie zwilzona

Pozostaw do wyschniecia

Natéz srodek na recznik jednorazowy

P
©00 00

Przetrzyj powierzchnig upewniajgc sig, ze jest
catkowicie zwilzona

. N ) \ J e Pozostaw do wyschniecia

Dystrybutor/Podmiot Odpowiedzialny: c E 0297
Ecolab Sp. z 0.0.

ul. Opolska 114

31-323 Krakoéw

www.ecolab.pl

Producent:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab - Allee 1

40789 Monheim am Rhein
Germany

© Ecolab MAY 2017. All rights reserved.

OBSZAR ZASTOSOWAN

Incidin OxyFoam S: Sporobojczy, gotowy

do uzycia preparat w postaci piany/sprayu do
szybkiej dezynfekciji i mycia powierzchni wyrobéw
medycznych, wszystkich rodzajéw powierzchni

w obszarze medycznym, a takze powierzchni
majacych kontakt z zywnoscia.

Incidin OxyWipe S: Sporobdjcze, szybkodziatajace,
gotowe do uzycia chusteczki dezynfekcyjno-myjace
do powierzchni wyrobéw medycznych, wszystkich
rodzajéw powierzchni w obszarze medycznym,

a takze powierzchni majgcych kontakt z zywnoscia.

SPOSOB POSTEPOWANIA

Incidin OxyFoam S: Spryskac z odlegtosci ok. 30
cm nierozcieiczonym preparatem dezynfekowane
powierzchnie. Upewni¢ sig, ze powierzchnia
zostafa catkowicie pokryta preparatem. Pozostawic¢
produkt przez czas dziatania, a nastepnie
przetrze¢ recznikiem jednorazowym, pozostawi¢
do wyschnigcia. Ewentualnie, nierozcienczony
produkt nanies¢ na recznik papierowy. Przetrze¢
nim dezynfekowane powierzchnie. Pozostawi¢ do
wyschnigcia. W przypadku dezynfekcji powierzchni
majgcych kontakt z zywnoscig, po zakonczeniu
procesu wszystkie powierzchnie majace kontakt

z preparatem nalezy doktadnie sptuka¢ zimng woda.

Incidin OxyWipe S: Chusteczki wyjmowac
pojedynczo z pojemnika. Przetrze¢ nimi
dezynfekowane powierzchnie i pozostawi¢ do
wyschnigcia, nie sptukiwaé. Nalezy zwrdcié¢ uwage
na doktadne zwilzenie powierzchni. Po uzyciu
zamknag pojemnik. W przypadku dezynfekcji
powierzchni majgcych kontakt z zywnoscia, po
zakonczeniu procesu wszystkie powierzchnie
majgce kontakt z preparatem nalezy dokfadnie
sptukaé zimng woda.

Okres trwatosci po pierwszym otwarciu:
Incidin OxyFoam S: koniec okresu waznosci
Incidin OxyWipe S: 1 miesigc

Produkty nie przeznaczone do dezynfekcji koricowej
inwazyjnych wyrobéw medycznych. Nie stosowac na
powierzchniach wrazliwych na dziatanie czynnikéw

utleniajgcych, takich jak marmur, miedz lub mosigdz.

100 g preparatu jako substancje czynne zawiera:
Incidin OxyFoam S: 1,5 g nadtlenku wodoru
Incidin OxyWipe S: 1,5 g nadtlenku wodoru.

Incidin OxyWipe S

6
chusteczek

Incidin OxyFoam S: pozwolenie na obrét produktem
biobdjczym nr 6896/17
Incidin OxyWipe S: pozwolenie na obrét produktem
biobdjczym nr 6891/17

SRODKI DEZYNFEKCYJNE STOSUJ
BEZPIECZNIE. PRZED UZYCIEM ZAPOZNAJ
SIE Z ETYKIETA PRODUKTU. WYtACZNIE DO
ZASTOSOWANIA PROFESJONALNEGO.




EC%LA °* KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE
1907/2006

Incidin OxyWipe S

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu :Incidin OxyWipe S

UFI : PS53-47GP-SAOR-J8C8

Kod produktu . 116310E

Zastosowanie . Preparat do dezynfekcji powierzchni

substancji/mieszaniny
Rodzaj substanciji . Mieszanina

AL - Ciecz

Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku zawodowego.

Informacje odnoszgce sie do : Brak informacji o roztworze (produkcie rozcienczonym).
produktu rozcienczonego

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Zastosowania :  Dezynfekcja powierzchni. Proces manualny.
zidentyfikowane

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

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma . Ecolab sp. z 0.0.
ul. Opolska 114
31-323, Krakéw Polska 12 26 16 100 (08.00-17.00 w dni robocze)

DOK.pl@ecolab.com

1.4 Numer telefonu alarmowego

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

Data . 27.12.2022
sporzadzenia/przegladu:
Wersja : 2.6

[ SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

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

2.2 Elementy oznakowania

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

Dodatkowe oznakowanie:

Odrebne oznakowanie
okreslonych mieszanin

2.3 Inne zagrozenia

Karta charakterystyki dostepna na zgdanie.

Nie miesza¢ z wybielaczami lub innymi produktami chlorowymi - uwalnia sie gazowy chlor.

[ SEKCJA 3. SKLAD/ INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.2 Mieszaniny

Sktadniki niebezpieczne

Nazwa Chemiczna

Nr CAS
Nr WE
Nr REACH

Klasyfikacja
ROZPORZADZENIE (WE) NR
1272/2008

Stezenie: [%]

Nadtlenek wodoru

7722-84-1
231-765-0
01-2119485845-22

Nota B Substancje ciekte utleniajgce
Kategoria 1; H271
Toksycznos$é ostra Kategoria 4; H302
Toksycznos$¢ ostra Kategoria 4; H332
Dziatanie zrgce na skore Podkategoria 1A;
H314
Powazne uszkodzenie oczu Kategoria 1;
H318
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 3;
H335
Zagrozenie dtugotrwate (przewlekie) dla
Srodowiska wodnego Kategoria 3; H412

Substancije ciekte utleniajgce Kategoria 1
H271 >=70 %
Substancije ciekte utleniajgce Kategoria 2
H27250-<70 %
Dziatanie zrgce na skoére Kategoria 1A
H314 >=70 %
Dziatanie zrgce na skore Kategoria 1B
H31450-<70 %
Draznigce na skore Kategoria 2
H31535- <50 %
Powazne uszkodzenie oczu Kategoria 1
H318 8 - <50 %
Dziatanie draznigce na oczy Kategoria 2
H3195-<8%
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 3
H335 >=35 %

>=1-<25

Kwas glikolowy

79-14-1
201-180-5
01-2119485579-17

Toksycznosé ostra Kategoria 4; H302
Toksycznosé ostra Kategoria 4; H332
Dziatanie zrgce na skore Kategoria 1B;
H314
Powazne uszkodzenie oczu Kategoria 1;

>=1-<25

116310E
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H318

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy Kategoria 1
>25%

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy Kategoria 2
8-25%

Dziatanie zrgce/draznigce na skére
Kategoria 1B
60 - 100 %

Dziatanie zrgce/draznigce na skoére
Kategoria 2
30-<60%

Dziatanie zrgce/draznigce na skoére
Kategoria 3
10-<30%

Kwas salicylowy 69-72-7 Toksycznos$¢ ostra Kategoria 4; H302 >=0.1-<
200-712-3 Powazne uszkodzenie oczu Kategoria 1; 0.25
01-2119486984-17 H318
Toksycznos¢ dla rozrodczosci Kategoria
2; H361d

Petny tekst zwrotéw H przytoczonych w tej Sekcji znajduje sie w Sekcji 16.

[ SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu z . Przeptukac obficie woda.

oczami

W przypadku kontaktu ze . Przeptukac obficie woda.

skorg

W przypadku potkniecia : Wyptukac¢ usta. Uzyskac¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia
sie objawdw.

W przypadku wdychania : Uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawdw.

4.2 Najwazniejsze ostre i opdéznione objawy oraz skutki narazenia
Bardziej szczegoétowy opis skutkow i objawdéw szkodliwego dziatania na zdrowie czlowieka i na
Ssrodowisko znajduje sie w sekcji 11, jesli wystepuja.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdélnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie . Nie okreslono specyficznych srodkow.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

Stosowne srodki gasnicze : Uzycie srodkdéw gasniczych odpowiednich dla lokalnych
warunkow i dla Srodowiska.

Niewtasciwe srodki gasnicze  : Nieznane.
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5.2 Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zagrozenia szczegoélne w . Substancja nie jest tatwopalna ani palna.
czasie gaszenia pozaru

Niebezpieczne produkty : W zalezno$ci od wiadciwosci spalania, produkty rozktadu mogg
spalania zawiera¢ nastepujgce materiaty:
Tlenki wegla

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie . Uzy¢ srodkdéw ochrony osobistej.
ochronne dla strazakow

Dalsze informacje . Pozostatosci po pozarze i zanieczyszczona woda gasnicza muszg
by¢ usuniete zgodnie z lokalnymi przepisami.

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

6.1 Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych

Porada dla os6b : Sprawdz $rodki ochronne w sekcjach 7 i 8.
nienalezgcych do personelu
udzielajgcego pomocy

Porada dla 0s6b :Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna,
udzielajgcych pomocy zapozna¢ sie z informacjami w sekcji 8, dotyczagcymi materiatow
wiasciwych i nieodpowiednich.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w : Nie dopusci¢ do kontaktu z glebg, wodami powierzchniowymi lub
zakresie ochrony srodowiska gruntowymi.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania
skazenia

Metody oczyszczania :Jezeli jest to bezpieczne zahamowac¢ wyciek. Zebra¢ wyciek w
niepalny materiat absorbujgcy (ziemie, piasek, ziemie
okrzemkowa, wermikulit) i umie$ci¢ w zbiorniku do utylizacji
zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami (patrz w sekcji 13).
Slady sptukaé wodg. W przypadku duzego rozlania, odgrodzié¢
rozlany materiat lub zanieczyszczony rozlaniem materiat
absorbujacy w taki sposob, aby zapobiec przedostawaniu sie do
drég wodnych.

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje dotyczgce kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w sekc;ji 1.

Srodki ochrony indywidualnej: patrz w sekgji 8.
Informacje dotyczgce dodatkowej obrobki odpadéw podano w sekcji 13.

[ SEKCJA 7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
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Sposoby bezpiecznego . Nie miesza¢ z wybielaczami lub innymi produktami chlorowymi -
postepowania uwalnia sie gazowy chlor.
Srodki higieny . My¢ rece przed positkami i bezposrednio po stosowaniu produktu.

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

Wymagania wzgledem : Chroni¢ przed dzieémi. Przechowywaé pojemnik szczelnie
pomieszczen i pojemnikow zamkniety. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych
magazynowych pojemnikach. Nie zamyka¢ hermetycznie pojemnika. Ryzyko

nadcisnienia i pekniecia w przypadku dekompozycji w
zamknietych pojemnikach i rurach.

Temperatura : 5°C do 25°C
magazynowania
7.3 SzczegOblne zastosowanie(-a) konhcowe

Specyficzne zastosowania . Dezynfekcja powierzchni. Proces manualny.

[ SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczgce Podstawa
(Droga narazenia) kontroli

Nadtlenek wodoru 7722-84-1 NDS 0.4 mg/m3 PL NDS
NDSch 0.8 mg/m3 PL NDS

DNEL

Nadtlenek wodoru . | Korhcowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie
Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 1.4 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: krotkoterminowe — 0ogoino
systemowe

Wartosé: 3 mg/m3

8.2 Kontrola narazenia
Stosowne techniczne srodki kontroli

Srodki techniczne : Wydajna wentylacja ogdlna powinna by¢ wystarczajaca aby
kontrolowa¢ ekspozycje pracownika na zanieczyszczenia.

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne
Srodki higieny . My¢ rece przed positkami i bezposrednio po stosowaniu produktu.

Ochrona oczu lub twarzy (EN : Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.
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166)

Ochrona rgk (EN 374) : W przypadku kontaktu ze skorg zaleca sie noszenie rekawic w
celu unikniecia efektu utleniania (np. wybielanie skory).

Ochrona skéry i ciata (EN . Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

14605)

Ochrona dr6g oddechowych  : Nie jest wymagana, jezeli stezenia w powietrzu lezg ponizej

(EN 143, 14387) wartosci granicznych narazenia zawodowego wymienionych w

informacjach o najwyzszych dopuszczalnych stezeniach w
srodowisku pracy. Uzywac certyfikowanego sprzetu ochrony drég
oddechowych spetniajgcego wymagania Unii Europejskiej
(89/656/EWG, (EU) 2016/425) lub rbwnowaznego, gdy
zagrozenie oddechowe moze by¢ nieuniknione lub odpowiednio
ograniczone przez techniczne $rodki ochrony zbiorowej lub srodki,
metody i procedury organizacji pracy.

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia og6lne . Nalezy rozwazy¢ odgrodzenie zbiornikow stuzgcych do
przechowywania.

[ SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny . ciecz
Barwa . nieprzejrzysty, Bezbarwny
Zapach . charakterystyczny
pH © 2.1-23,100%
Charakterystyka czgstek
Ocena © nie ma zastosowania
Rozmiar czastek © nie ma zastosowania
Rozkfad wielkosci czgstek  : nie ma zastosowania
Pylistosé . nie ma zastosowania
Powierzchnia wiadciwa . nie ma zastosowania
tadunek . nie ma zastosowania
powierzchniowy/potencjat
dzeta
Ksztatt ' nie ma zastosowania
Krystalicznos¢ . nie ma zastosowania
Obrébka powierzchni . nhie ma zastosowania
/Powtoki
Temperatura zaptonu . Nie dotyczy., Nie podtrzymuje palenia.
Prég zapachu . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Temperatura : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

topnienia/krzepniecia

Temperatura wrzenia lub : 100 °C
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poczatkowa temperatura

wrzenia i zakres temperatur

wrzenia
Szybkos¢ parowania
Palnos¢

Gérna granica
wybuchowosci

Dolna granica
wybuchowo$ci

Preznos¢ par
Gestos¢ par

Gestos¢ lub gestosé
wzgledna

Rozpuszczalnos¢ w wodzie

Rozpuszczalnosé w innych

rozpuszczalnikach

Wspétczynnik podziatu: n-

oktanol/woda (wartos¢
wspotczynnika log)

Temperatura samozaptonu

Rozktad termiczny
Lepkos$¢ kinematyczna
Wiasciwosci wybuchowe

Wiasciwosci utleniajgce

9.2 Inne informacje

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
1.006 - 1.014

rozpuszczalny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Tak

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

[ SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosé

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna

Rozktada sie podczas ogrzewania.

Zanieczyszczenie moze powodowac niebezpieczny wzrost cisnienia - zamkniete pojemniki mogg

ulec rozerwaniu.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie mieszac z wybielaczami lub innymi produktami chlorowymi - uwalnia sie gazowy chlor.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Nieznane.

10.5 Materiaty niezgodne

116310E
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Nieznane.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

W zaleznos$ci od wtasciwosci spalania, produkty rozktadu moga zawieraé nastepujgce materiaty:
Tlenki wegla

[ SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

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

Informacje dotyczace . Wdychanie, Kontakt z oczami, Kontakt ze skorg

prawdopodobnych drdg
narazenia

Produkt

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Toksyczno$¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Toksycznos¢ ostra - po
naniesieniu na skore

Dziatanie zrgce/draznigce na
skore

Powazne uszkodzenie
oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi
oddechowe lub skére

Dziatanie rakotworcze
Skutki dla rozrodczosci

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze

Teratogennosc¢
Dziatanie toksyczne na
narzady docelowe —
narazenie jednorazowe
Dziatanie toksyczne na
narzady docelowe —

narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracja

Sktadniki

Oszacowana toksyczno$¢ ostra : > 2,000 mg/kg

4 h Oszacowana toksyczno$¢ ostra : > 5 mg/l

Atmosfera badawcza: pyt/mgta

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.
Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.
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Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Sktadniki

Toksycznos¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Potencjalne skutki zdrowotne

Oczy

Skoéra

Potkniecie

Wdychanie

Narazenie diugotrwate

Nadtlenek wodoru LD50 Szczur: 486 mg/kg

Kwas glikolowy LD50 Szczur: 1,938 mg/kg

Kwas salicylowy LD50 Szczur: 891 mg/kg

Kwas glikolowy 4 h LC50 Szczur: 3.6 mg/I
Atmosfera badawcza: pyt/mgta

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

Doswiadczenie z narazeniem cztowieka

Kontakt z oczami
Kontakt ze skorg
Potkniecie

Wdychanie

Nie sg znane lub spodziewane Zzadne objawy.
Nie sg znane lub spodziewane Zzadne objawy.
Nie sg znane lub spodziewane Zzadne objawy.

Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Dalsze informacje

Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé
Skutki Srodowiskowe

Produkt
Toksycznosé dla ryb

Toksyczno$¢ dla dafnii i
innych bezkregowcow
wodnych.

Toksycznos$c¢ dla alg
Skladniki

Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
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Toksycznosé dla ryb : Nadtlenek wodoru
96 h LC50 Pimephales promelas (ztota rybka): 16.4 mg/l

Kwas salicylowy

96 h LC50 Pimephales promelas (ztota rybka): 1,370 mg/l
Substancja badana: Podane informacje oparte sg na danych
uzyskanych z zachowania sie pokrewnych substanciji.

Sktadniki

Toksycznosé¢ dla dafnii i : Kwas salicylowy

innych bezkregowcow 48 h EC50 Daphnia magna (rozwielitka): 870 mg/l

wodnych.

Sktadniki

Toksyczno$c¢ dla alg : Nadtlenek wodoru
72 h EC50 Skeletonema costatum (Skeletonema zeberkowana):
1.38 mg/l

Kwas glikolowy
72 h EC50: 44 mgl/l

Kwas salicylowy
72 h EC50 Desmodesmus subspicatus (algi zielone): > 100 mg/l

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozktadu

Produkt

Biodegradowalnos¢ : Srodki powierzchniowo czynne zawarte w produkcie sg
biodegradowalne zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia w
sprawie detergentéw 648/2004/WE.

Sktadniki

Biodegradowalnos$¢ : Nadtlenek wodoru

Wynik: Nie dotyczy - substancja nieorganiczna

Kwas glikolowy
Wynik: tatwo biodegradowalny.

Kwas salicylowy
Wynik: Latwo biodegradowalny.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji
Brak dostepnych danych
12.4 Mobilnos¢ w glebie
Brak dostepnych danych
12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Produkt

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw uwazanych
albo za trwate, podlegajgce bioakumulacji i toksyczne, albo
bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na
poziomie 0.1% badz powyzej.
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12.6 Wilasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw, o ktérych uwaza sie, ze majg wtasciwosci
endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyzszych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Usuwac zgodnie z europejskim dyrektywami dotyczacymi odpaddw i odpadow
niebezpiecznych.Kody odpaddéw powinny by¢ okreslone przez uzytkownika, zwlaszcza w
uzgodnieniu z lokalnymi wltadzami odpowiedzialnymi za postepowanie z odpadami.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt : Tam gdzie to mozliwe stosowaé raczej wtdérne wykorzystanie niz
neutralizacje lub spalanie. Jesli ponowne uzycie jest praktycznie
niemozliwe, usung¢ stosownie do lokalnych przepiséw. Usuwac
odpady w odpowiednich zaktadach przerobu odpadéw.

Zanieczyszczone . Likwidowa¢ zgodnie z przepisgmi lokalnymi, stanowymi i
opakowanie federalnymi.

Zalecenia dotyczgce wyboru  : Odpady organiczne zawierajgce substancje niesklasyfikowane
kodu odpadu jako niebezpieczne w stezeniu >= 0,1 %. Kohcowy uzytkownik

musi na nowo zdefiniowaé i przypisa¢ najodpowiedniejszy kod
odpadu, jezeli produkt jest uzywany w dalszych procesach.
Odpowiedzialnoscig wytworcy odpadu (koncowego uzytkownika)
jest okreslenie jego toksycznosci i wkasciwosci fizycznych w celu
ustalenia odpowiednich metod identyfikacji i unieszkodliwiania
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami europejskimi (dyrektywa
WE 2008/98) oraz lokalnymi.

Przepisy krajowe Polska . - Odpady produktu: nie usuwac¢ do lokalnej kanalizacji ani
razem z normalnymi odpadami. Nie usuwac do kanalizac;ji
miejskiej, sciekéw, ziemi, naturalnych strumieni lub rzek.
Likwidowaé w uprawnionych spalarniach lub zaktadach
uzdatniania/unieszkodliwiania odpadoéw, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami (Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r.
0 odpadach z pézn. zmianami).

- Odpady opakowaniowe: odzysk, recykling lub likwidacje
przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
(Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o opakowaniach i
odpadach opakowaniowych z p6zn. zmianami).

Korzystac¢ z ustug firm posiadajgcych odpowiednie
uprawnienia.

- 2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadow
oraz uchylajgca niektére dyrektywy (z pozn. zmianami).

- 94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadow
opakowaniowych (z p6zn. zmianami).
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[ SEKCJA 14. INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

Nadawca/zatadowca jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze opakowanie, nalepki i znaki

ostrzegawcze sg zgodne z wybranym srodkiem transportu.

Transport ladowy (ADR/ADN/RID)

14.1 Numer UN lub numer
identyfikacyjny ID

14.2 Prawidiowa nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa pakowania

14.5 Zagrozenia dla
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikow

Transport lotniczy (IATA)

14.1 Numer UN lub numer
identyfikacyjny ID

14.2 Prawidtowa nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa pakowania

14.5 Zagrozenia dla
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznos$ci dla uzytkownikow

Transport morski
(IMDG/IMO)

14.1 Numer UN lub numer
identyfikacyjny ID

14.2 Prawidtowa nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa pakowania

14.5 Zagrozenia dla
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikow
14.7 Transport morski luzem
zgodnie z instrumentami IMO

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

[ SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne

dla substancji lub mieszaniny
zgodnie z Rozporzgdzeniem
(WE) nr 648/2004
Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 marca 2004 r.

mniej niz 5 %: Anionowe Srodki powierzchniowo czynne, Zwigzki

wybielajgce na bazie tlenu
Zawiera: Substancje dezynfekujgce
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w sprawie detergentéw

ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148 w sprawie wprowadzania do obrotu i stosowania
prekursorow materiatéw wybuchowych

Ten produkt jest regulowany (zawierajgcy substancje podlegajacy zgtoszeniu lub/i ograniczeniu)
rozporzgdzeniem (UE) 2019/1148 (prekursory materiatdw wybuchowych): wszystkie podejrzane
transakcje, znaczgce zaginiecia i kradzieze nalezy zgtasza¢ do odpowiedniego krajowego punktu
kontaktowego.

Seveso lll: Dyrektywa . Nie dotyczy.
Parlamentu Europejskiego i

Rady 2012/18/UE w sprawie

kontroli zagrozen powaznymi

awariami zwigzanymi z

substancjami

niebezpiecznymi.

REACH - Lista kandydacka : Nie dotyczy.
substancji stanowigcych

bardzo duze zagrozenie dla

Autoryzacji (Artykut 59).

Przepisy krajowe

Nalezy wzia¢ pod uwage Dyrektywe 94/33/WE w sprawie ochrony mtodocianych
pracownikéw.

Inne przepisy . - Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach (z p6zn. zmianami).
- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i
uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dziennik
Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z
kolejnymi dostosowaniami do postepu technicznego (ATP) i pézn.
Zmianami.
- Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agenciji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komis;ji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z zatgcznikami i pézn.
Zmianami)
- Rozporzadzenie MPiPS z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy (z p6zn. zmianami).
- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 2 lutego 2011 r.
w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w Srodowisku pracy (z pézn. zmianami).
- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (z
pdzn. zmianami).
- Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw
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niebezpiecznych (z pézn. zmianami).

- Os$wiadczenie Rzgdowe z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie
wejscia w zycie zmian do zatgcznikow A i B Umowy europejskiej
dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw
niebezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30
wrzesnia 1957 r. (z p6zn. zmianami).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego mieszaniny.

[ SEKCJA 16. INNE INFORMACJE

Metoda oceny informacji wykorzystana w celu dokonania klasyfikacji zgodnie z:

ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008

Klasyfikacja Uzasadnienie

Nie sklasyfikowano jako substancja lub Metoda obliczeniowa
mieszanina niebezpieczna.

Peiny tekst Zwrotéw H

H271 Moze spowodowac pozar lub wybuch; silny utleniacz.

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.

H361d Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Pelny tekst innych skrotow

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towar6w niebezpiecznych
drogami wodnymi $rédlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu
towaréw niebezpiecznych transportem drogowym; AIC - Australijski wykaz substanciji
chemicznych; ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatéw; bw - Masa ciata; CLP -
Przepis o klasyfikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR -
Karcynogen, mutagen lub $rodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu
Standaryzacji; DSL - Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja
Chemikaliéw; EC-Number - Numer Wspolnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x%
reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS
- Istniejace i nowe substancje chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu
predkosci reakcji; GHS - System Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka
laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe
Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC - Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania
statkbw do przewozu niebezpiecznych chemikaliow luzem; IC50 - Polowa maksymalnego
stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis
istniejgcych substancji chemicznych w Chinach; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw
niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Organizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie
przemystowym i zdrowiu (Japonia); ISO - Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI -
Koreanski spis istniejgcych substancji chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej
powodujgce Smier¢ 50% grupy populacji organizmow testowych; LD50 - Dawka potrzebna do
spowodowania $mierci 50% populacji testowej (Srednia dawka $miertelna); MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposob; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektow
stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktéorym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano szkodliwego efektu; NZloC
- Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju;
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OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja
trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS - Filipinski spis chemikaliow i
substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zaleznoéci struktura-aktywnosé; REACH -
Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy rejestracji, oceny,
autoryzacji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczace migdzynarodowego przewozu
towaréw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura rozktadu; SDS -
Karta Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudzajgca szczegdlnie
duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki Spis Istniejgcych
Chemikaliéw; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA - Ustawa o
kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone; vPvB - Bardzo
trwaty i wykazujgcy duzg zdolnos¢ do bioakumulacji

Opracowanie : Regulatory Affairs

Przytaczane liczby w kartach charakterystyki sg podane w formacie: 1,000,000 = 1 milion i 1,000 =
1 tysigc. 0.1 = 1 dziesietna i 0.001 = 1 tysieczna.

INFORMACJE ZMIENIONE: Istotne zmiany w informacjach na temat przepiséw i zdrowia
wprowadzone w tym wydaniu oznaczono paskiem na lewym marginesie Karty Charakterystyki
Substancji Niebezpiecznej.

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informaciji na
dzien publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazéwka dla bezpiecznego uzytkowania,
stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwolnienia
do srodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wtasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego
materiatu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potaczeniu z innymi materiatami lub
w innym procesie, chyba, Ze jest to wymienione w tekscie.
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CERTYFIKAT WE

(System catkowitego zapewniania jakosci)

Niniejszym zaswiadcza sie, ze firma

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim nad Renem
Niemcy

wdrozyta i stosuje system catkowitego zapewniania jakosci wobec produktéw na kazdym
etapie, od projektowania do kontroli kohcowych.

Poprzez audyt przeprowadzony przez DQS Medizinprodukte GmbH i udokumentowany
w raporcie stwierdzono, ze system zapewniania jakosci spetnia wymogi

Zatacznika Il - z wytagczeniem ustepu 4. Dyrektywy Rady
93/42/EWG o wyrobach medycznych

w odniesieniu do nastepujgcych wyrobdéw medycznych:

Srodki dezynfekcyjne do wyrobéw medycznych zgodnie z zatgcznikiem.

Producent podlega kontroli zgodnie z Zatgcznikiem I, ustep 5. Oznaczenie CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej (0297) moze zosta¢ umieszczone na wyrobach
wymienionych w certyfikacie. Dla wyrobow klasy 111, ktére obejmuje niniejszy certyfikat,
wymagany jest certyfikat badania projektu WE zgodnie z Zatgcznikiem Il, ustep 4.

W przypadku wyrobow klasy I(s) (I(s) = produkty klasy | wprowadzone do obrotu w warunkach
sterylnych) certyfikat ogranicza sie do aspektow produkcji zwigzanych z zapewnieniem

i utrzymaniem warunkéw sterylnych. W przypadku wyrobéw klasy I(m) (I(m) = produkty

klasy | z funkcjg pomiarowsg) certyfikat ogranicza sie do aspektéw produkcji zwigzanych ze
zgodnoscig produktéw z wymogami technik pomiarowych.

Nr rejestracyjny certyfikatu 002201 MR2

Nr identyfikacyjny 170763851
certyfikatu

Data wejscia w zycie 2020-02-05
Data wygasniecia 2024-05-26
Frankfurt nad Menem 2020-02-05

DQS Medizinprodukte GmbH

Gl /N

Sigrid Uhlemann dr Thomas Feldmann
Dyrektor zarzadzajgcy Kierownik jednostki certyfikujacej

August-Schanz-StraBe 21, 60433 Frankfurt nad Menem,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH jest jednostka notyfikowana zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG

411.20 Wersja 1.0

w zakresie wyrobow medycznych o numerze identyfikacyjnym 0297. 1/3
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Zatacznik do certyfikatu

Nr rejestracyjny certyfikatu: 002201 MR2
Nr identyfikacyjny certyfikatu: 170763851

Wazny od: 2020-02-05

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim nad Renem
Niemcy

Kategoria wyrobow

Srodek dezynfekcyjny do tekstyliow
stosowanych na salach
operacyjnych

Uniwersalny srodek dezynfekcyjny do
tekstyliow stosowanych na salach
operacyjnych

Srodek dezynfekcyjny do
maszynowego
reprocesowania
instrumentow

Srodek dezynfekcyjny do aparatu do dializy

Srodek dezynfekcyjny do manualnego
reprocesowania instrumentow
medycznych

Srodek dezynfekcyjny do
maszynowego chemiczno-
termicznego reprocesowania
basenow

Wyrob

Ozonit BNL

Eltra medical

Sekumatic FD
Sekumatic FDR

Sekumatic FDG
Maranon H
Peresal

Sekucid konz

Sekucid N / Sekucid N coloré
Sekudrill

Seku Extra

Sekulyse

Sekumed

Sekusept aktiv

Sekusept easy

Sekusept Extra N

Sekusept forte

Sekusept forte S

Sekusept Plus i odmiany:
PracticeProtect

Ptyn do mycia i dezynfekcji instrumentéw
Liquid Glucoprotamin

Sekusept Pulver / Poeder / Poudre /
Sekusept Pulver classic / Sekupoudre
Sekusept Basic

Test Product PD-37

Kodra Des

Niniejszy zatgcznik jest wazny wytgcznie wraz z powyzszym certyfikatem.

Klasa

lla

lla

Ilb

Ilb

lb

lla
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Zatacznik do certyfikatu

Nr rejestracyjny certyfikatu: 002201 MR2
Nr identyfikacyjny certyfikatu: 170763851

Wazny od: 2020-02-05

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim nad Renem
Niemcy

Kategoria wyroboéw

Srodek do dezynfekcji powierzchni
wyrobow medycznych oraz sprzetu
medycznego

Srodek dezynfekcyjny do powierzchni
wyrobéw medycznych, w tym sond

Srodek dezynfekcyjny do
maszynowego
reprocesowania endoskopow

Srodek dezynfekcyjny do maszynowego
reprocesowania endoskopow sztywnych
i gietkich

Srodek myjaco-dezynfekujacy do
stomatologicznych uktadéw ssacych

Inaktywujacy priony srodek myjacy
przeznaczony do maszynowego
reprocesowania instrumentow
medycznych

Wyréb

Incides N

Incidin active

Incidin Extra N

Incidin foam

Incidin liquid (Spray) z odmianami:
PracticeProtect

Alkohol do dezynfekcji powierzchni
(60%) w sprayu

Incidin OxyDes

Incidin perfekt

Incidin Plus

Incidin Pro

Incidin Rapid

Incidin Alcohol Wipe

Incidin OxyFoam z odmianami:
PracticeProtect

Woda utleniona do dezynfekcji powierzchni
(1,5%) pianka w sprayu

Incidin OxyFoam S z odmianami:

OXY FOAM WS

Incidin OxyWipe z odmianami:
PracticeProtect

Woda utleniona do dezynfekcji powierzchni
(1%) chusteczki

Incidin OxyWipe S z odmianami:

OXY WIPE WS

Disinfectant ETD
Olympus EndoDis Pro

Olympus EndoDis

Dekaseptol Gel

MetalClean

Niniejszy zatgcznik jest wazny wytgcznie wraz z powyzszym certyfikatem.

Klasa

lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla

lla
lla
lla
lla
lla
lla

llb
Ilb

Ilb
llb
Ilb
Ilb

Ilb
llb

llb
Ilb

llb

lla

llb
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ECOLAB

WI-EU-REG-021-F131

Wersja: 2

KONFORMITATSERKLARUNG / DEKLARACJA ZGODNOSCI

Strona: 1z1

Wir / Firma

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1
40789 Monheim nad Renem - Niemcy

Name + Adresse der Firma:
Nazwa + adres producenta:

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / oswiadcza na wiasng odpowiedzialno$é, ze

das Medizinprodukt / wyréb medyczny

Name / Nazwa

e Incidin OxyWipe S
o OXY WIPE WS

Typ /typ

Reinigungs-und Desinfektionstiicher fur
medizinischeFlachen (einschl. z.B.
Sonden) undInventar

Chusteczki myjaco-dezynfekujace do powierzchni wyrobow
medycznych (np. sond) oraz sprzetu medycznego

Klasse / klasa
gemal / zgodnie z

b
Anhang IX, Regel 15 / Zatgcznik IX, zasada 15

allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht.

spetnia wszystkie wymogi Dyrektywy 93/42/EWG.

Angewandte harmonisierte Normen:
Zastosowane ujednolicone normy:

ISO 14971
ISO 13485

Benannte Stelle / Jednostkanotyfikowana

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt nad Menem, Niemcy

CE 0297
Konformitatsbewertungsverfahren Artikel 11 Absatz 3a 93/42/EEC
Procedura oceny zgodnosci gem. Anhang Il

artykut 11 paragraf 3a 93/42/EWG zgodnie z zat. |l

Gultigkeitsdauer / Data waznosci

26.05.2024

Monheim nad Renem,
15.04.2020

Pouravi Mate
Specjalista ds. uregulowan Il

=

Ort, Datum / miejsce, data

Name und Funktion / imie i nazwisko, funkcja




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrob6w / List of devices

4.003 Nrreferencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Incidin OxyFoam

Incidin OxyWipe

Incidin OxyFoam S

Incidin OxyWipe S

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 Krakéw Data / Date 2015-10-06

A Karaskiewicy”
Nazwisiko / Name Andrzej Karaskiewicz Podpis / Signature i /iy(;/) i /
‘Regional Technical Mgrags’

1) Wyroby rainiace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moZna uznac za jeden wyréb

i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wylwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, moziiwie najbardziej szczegStowg nazwe rodzajows,

- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspoing ocene zgodnodc wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosei lub wspéine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2} Systemy lub zestawy zabiegowe © tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdZnych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg cprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezeadinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byC uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.

sl Biohjezych

ID: 2202 0501 0250 WM1 _F4 1.2 Strona/Page 1/1




Charakterystyka produktu biobéjczego

Nazwa produktu:

Grupa produktowa:

Numer pozwolenia:

Numer referencyjny w R4BP 3:

11-d

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego
stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego
stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego
stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego
stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

EU-0024303-0015



Spis tresci

Informacje administracyjne
1.1. Nazwa handlowa produktu
1.2. Posiadacz pozwolenia
1.3. Producent (-ci) produktow biobojczych
1.4. Producent (-ci) substancji czynnych
2. Skiad i posta¢ uzytkowa produktu
2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o sktadzie produktu biobéjczego
2.2. Rodzaj postaci uzytkowej
3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci
4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem
5. Ogdlne wskazowki dotyczace stosowania
5.1. Instrukcje stosowania
5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

5.3. Szczegoty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w
nagtych wypadkach

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktow biobojczych w
normalnych warunkach przechowywania

6. Inne informacje
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1.1. Nazwa handlowa produktu

Informacje administracyjne

Incidin OxyWipe S

KitchenPro Oxy Wipes S

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia

Numer pozwolenia

Numer referencyjny w R4BP 3

Data udzielenia pozwolenia

Data waznosci
pozwolenia

Nazwa Ecolab Deutschland GmbH
Adres Ecolab Allee 1 40789 Monheim am Rhein Niemcy
1-11

EU-0024303-0015

15/09/2022

31/08/2032

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

07/10/2022
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Nazwa producenta substancji
czynnej

Ecolab Europe GmbH

Adres producenta substancji
czynnej

Richtistrasse 7 8304 Wallisellen Szwajcaria

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

CIA.F.P. GmbH Otto-Brenner-StraRe 16 21337 Lineburg Niemcy

ACIDEKA S.A. Edificio Feria. Capuchinos de Basurto 6, 4a planta 48013 Bilbao. Bizkaia
Hiszpania

ADIEGO HNOS CTRA DE VALENCIA, KM 5,900 50410 CUARTE DE HUERVA
(ZARAGOZA) 50410 Saragossa Hiszpania

ALLIED PRODUCTS Allied Hygiene Unit 11, Belvedere Industrial Estate Fishers Way,
DAL17 6BS Belvedere, Kent Zjednoczone Krélestwo

Arkema GmbH Morschheimer Srtrasse 19 D-67292 Krichheimbolanden Niemcy

AZELIS DENMARK Lundtoftegardsvej 95 2800 Kgs. 2800 Kgs Lyngby Dania

Belinka Zasavska Cesta 95 1001 Ljubljana Stowenia

BENTUS LABORATORIES LTD. RUSSIA, 105005, MOSCOW, RADIO STREET, 24
BLD.1 105005 Moskwa Rosja

BIO PRODUCTIONS 72 VICTORIA ROAD, VICTORIA INDUSTRIAL ESTATE,
BURGESS HILL, WEST SUSSEX RH159LH Burgess Hill Zjednoczone Krélestwo

BIOXAL SA Route des Varennes - Secteur A — BP 30072 71103 Chalon sur Sadne Cedex|
Francja

Bores Srl Via Pioppa, 179 44020 Pontegradella Wiochy

BRENNTAG ARDENNES Route de Tournes CD n 2 FR-08090 FR-08090 Cliron Francja

BRENNTAG CEE - GUNTRAMSDORF Brenntag CEE GmbH Mixing / Blending Bahnstr.
13 A-2353 Guntramsdorf Austria

BRENNTAG Duisburg/Glauchau/Hamburg/Heilbronn Brenntag GmbH Humboldtring 15
45472 Muehlheim Niemcy

BRENNTAG Kaiserslautern Brenntag Merkurstr. 47 67663 Kaiserslautern Niemcy

BRENNTAG Kleinkarlbach/Lohfelden Brenntag GmbH Humboldtring 15 45472 Muehlheim
Niemcy

BRENNTAG Nordic - HASLEV Hgsten Teglveerksvej 47 4690 Haslev Dania

Brenntag Nordic, Strandgade 35 7100 Vejle Dania

BRENNTAG Normandy Brenntag Normandie 12 Sente des Jumelles - BP 11 76710
76710 Montville Francja

BRENNTAG PL -Zgierz ul. Kwasowa 5 95-100 Zgierz Polska

07/10/2022
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Nazwa producenta substancji
czynnej

Ecolab Europe GmbH

Adres producenta substancji
czynnej

Richtistrasse 7 8304 Wallisellen Szwajcaria

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

| Brenntag Quimica S.A. - Madrid. Calle Gutemberg n° 22,.Poligono Industrial El Lomo
"'28906 Madryt Hiszpania

BRENNTAG Schweizerhall Brenntag Schweizerhall AG Elsaesserstr. 231 CH-4056
Bazylea Szwajcaria

Budich International GmbH Dieselstrasse 10 32120 Hiddenhause Niemcy

Caldic Deutschland Chemie B.V Caldic Deutschland GmbH & Co.Kg Am Karlshof 10 D
40231 Duesseldorf Niemcy

Carbon Chemicals Group Ltd, Ringaskiddy, P43 R772 County Cork Irlandia

COLEP BAD SCHMIEDEBERG ColepCCL Bad Schmiedeberg GmbH Kemberger Str. 3
06905 Bad Schmiedeberg Niemcy

COMERCIAL FARMACEUTICA CASTEL: LANA, S.A. “COFARCAS” Condado de Trevifio|
46 P.I. Villalonquejar 09080 — BURGOS 09080 Burgos Hiszpania

COMERCIAL GODO Franga, 13 08700 — IGUALADA (BARCELONA) 08700
BARCELONA Hiszpania

COURTOIS SARL ZA SOUS LE BEER Route de Pacy 27730 BUEIL Francja

DAN MOR (DR WIPE) DAN-MOR Natural Products and Chemicals Ltd. Or Akiva Industria
Zone 30600 Akiva Industrial Zone Izrael

Denteck BV Heliumstraat 8 2718 SL ZOETERMEER Holandia

DETERGENTS BURGUERA DETERGENTS BURGUERA, S.L. Joan Ballester 50 07630
CAMPOS (ILLES BALEARES) Hiszpania

ECL Biebesheim NLC Biebesheim Justus-von-Liebig-StralRe 11 64584 Biebesheim am
Rhein Niemcy

ECL Celra NALCO - Celra C/ Tramuntana s/n Poligona Industrial Celra 17460 Girona
Hiszpania

ECL Chalons AVENUE DU GENERAL PATTON 51000 CHALONS EN CHAMPAGNE
Francja

ECL Cisterna Nalco Italiana Manufacturing Srl.Via Ninfina Il 04012 Cisterna di Latina
Wiochy

ECL Fawley NLC Fawley Cadland Road, Hythe, SO45 3NP Southampton, Hampshire
Zjednoczone Krélestwo

ECL Leeds ECOLAB Lotherton Way Garforth Leeds LS25 2JY LS25 2JY Leeds
Zjednoczone Krélestwo

ECL Mandra 25TH KM OLD NATIONAL ROAD OF ATHENS TO THIVA, GR 19600 GR
19600 ATENY Grecja

ECL Maribor Vajngerlova 4, SI-2001 Maribor S1-2001 Maribor Stowenia
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Nazwa producenta substancji
czynnej

Ecolab Europe GmbH

Adres producenta substancji
czynnej

Richtistrasse 7 8304 Wallisellen Szwajcaria

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

| ,ECL MICROTEK BV MICROTEK MEDICAL B.V. GESINKKAMPSTRAAT 19, 7051 HR,
"VARSSEVELD 7051 HR VARSSEVELD Holandia

ECL MICROTEK MOSTA SORBONNE CENTRE, F20 MOSTA TECHNOPARK, MOSTA
MST 3000 MOSTA Malta

ECL Mullingar Ecolab Ltd. Forrest Park Zone C Mullingar Industrial Estate Mullingar Co.
Westmeath Westmeath Irlandia

ECL Nieuwegein BRUGWAL 11 A, 3432 NZ NIEUWEGEIN 3432 NZ NIEUWEGEIN
Holandia

ECL Rovigo Esoform Esoform S.p.A. Laboratorio Chimico Farmaceutico Viale del Lavoro
10 45100 Rovigo Wiochy

ECL Rozzano Via A. Grandi, 20089 Rozzano MI 20089 Rozzano Wtochy

ECL Tesjoki NLC Tesjoki Kivikummuntie 1, Tesjoki 07955 Tesjoki Finlandia

ECL Tessenderlo INDUSTRIEZONE RAVENSHOUT 4 3980 Tessenderlo Belgia

ECL Weavergate NLC Weavergate Northwich, Cheshire West and Chester CW8 4EE
Northwich Zjednoczone Krélestwo

Ecolab Ltd Baglan/Swindon, Plot 7a Baglan Energy Park, Baglan, Port Talbot SA11 2HZ
Port Talbot Zjednoczone Krélestwo

EXTRUPLAST ZI Fief du Passage 56 rue Robert Geffré 17000 La Rochelle Francja

Ferdinand Eimermacher GmbH & Co. KG Westring 24 48356 Nordwalde Niemcy

F.E.L.T. BP 64 10 rue du Vertuquet 59531 NEUVILLE EN FERRAIN Francja

Gallows Green Services Ltd. Cod Beck Mill Industrial Estate Dalton Lane YO7 3HR Thirsk
North Yorkshire Zjednoczone Krélestwo

GERDISA GERMAN RGUEZ DROGAS IND Gerdisa Poligono Industrial Miralcampo
parc.37 19200 Azuqueca de Henares Guadalajara Hiszpania

GIRASOL NATURAL PRODUCTS BV De Veldoven 12-14 3342 GR Hendrik-ldo-Ambacht
3342 GR Hendrik-ldo-Ambacht Holandia

HENKEL ENGELS Henkel Engels 413116 Engels Prospekt StroiTel ei Russia 413116
Engels Rosja

Imeco GmbH & Co. KG Boschstralle 5 D-63768 Hosbach Niemcy

INTERFILL LLC-TOSNO INTERFILL LLC 187000, Moskovskoye shosse 1 187000 Tosno
- Leningradskaya Rosja

JODEL - PRODUCTOS QUIMICOS Jodel Zona Industrial 2050 Aveiras de Cima 2050
Aveiras de Cima Portugalia
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Nazwa producenta substancji
czynnej

Ecolab Europe GmbH

Adres producenta substancji
czynnej

Richtistrasse 7 8304 Wallisellen Szwajcaria

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

EIleinmann GmbH Am Trieb 13 72820 Sonnenbiihl Niemcy

Kompak Nederland B.V. Ambachtsweg 4, 4854 MK Bavel Holandia

La Antigua Lavandera SL LA ANTIGUA LAVANDERA, S.L. Ctra. Antigua Sevilla-Alcala
Km.1,5 (SE-410) Apartado de Correos, 58 41500 Sevilla Hiszpania

LABORATOIRES ANIOS Pavé du moulin 59260 Lille-Hellemmes Francja

LABORATOIRES ANIOS 3330 Rue de Lille 59262 Sainghin-en-Mélantois Francja

LICHTENHELDT GmbH Lichtenheldt Industriestrasse 7-9 23812 Wabhlstedt Niemcy

Lonza GmbH Morianstr.32 42103 Wuppertal Niemcy

McBride SA Poligon Industrial L’llla C / Ramon Esteve, 20- 22 08650 Sallent Hiszpania

Multifill BV Constructieweg 25-A 3641 SB Mijdrecht 3641 Mijdrecht Holandia

NOPA NORDISK PARFUMERIVARE Nordisk Parfumerivarefabrik A/S Hvedevej 2-22 DK-
8900 Randers Dania

PAL INTERNATIONAL LTD Pal International Ltd. Sandhurst Street, Oadby Leicester
Leicester Zjednoczone Krélestwo

Planol GmbH Maybachstr. 17 63456 Hanau Niemcy

Plum A/S Frederik Plums Vej 2 DK 5610 Assens Dania

PRODUCTOS LC LA CORBERANA, S.L. Crta. Corbera — Polinya 46612 Valencia
Hiszpania

THE PROTON GROUP LTD Ripley Drive, Normanton Industrial Estate WF6 1QT
Wakefield Zjednoczone Krélestwo

QUIMICAS MORALES, S.L. Misiones, 11 - Urb. El Sebadal 05005 LAS PALMAS DE
GRAN CANARIA Hiszpania

RNM PRODUCTOS QUIMICOS RNM - Produtos Quimicos, Lda Rua da Fabrica, 123
4765-080 Segade Portugalia

ROQUETTE & BARENTZ Roquette Freres Route De La Gorgue F-62136 Lestrem Francja

RUTPEN LTD MEMBURY AIRFIELD RG16 7TJ LAMBOURN Zjednoczone Krélestwo

SOLIMIX Solimix Montseny 17-19 Pol. Ind. Sant Pere Molanta 08799 Barcelona Hiszpanig
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Nazwa producenta substancji
czynnej

Ecolab Europe GmbH

Adres producenta substancji
czynnej

Richtistrasse 7 8304 Wallisellen Szwajcaria

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

bI$taub & Co. — Silbermann GmbH , Industriestrale 3 D-86456 Gablingen Niemcy

Stockmeier Chemie Eilenburg GmbH & Co. KG Gustav-Adolf-Ring 5 04838 Eilenburg
Niemcy

SYNERLOGIC BV ( - IN2FOOD) Synerlogic BV afd. L.J. Costerstraat 5 6827 ARNHEM
Holandia

Univar Ltd, Argyle House, Epsom Avenue SK9 3RN Wilmslow Zjednoczone Krélestwo

Univar SPA Via Caldera 21 20-153 Mediolan Mediolan Wiochy

van Dam Bodegraven B.V Postbus 48 NL 2410 AA Bodegraven Holandia

Laboratoires Prodene Klint Rue Denis Papin, 2 Z.I. Mitry Compans F-77290 Mitry Mory F-
77290 Mitry Mory Francja

Simagec Z.1. de Rousset / Peynier, 54 Avenue de la Plaine 13790 Rousset Francja

INNOVATE GmbH, Innovate GmbH Am Hohen Stein 11 06618 Naumburg Niemcy

1.4. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Evonik Degussa Antwerpen NV

Adres producenta substanciji
czynnej

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpia Belgia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

ERijsmanstunnel West 2040 Antwerpia Belgia

07/10/2022
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Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Evonik Degussa GmbH

Adres producenta substancji
czynnej

Untere Kanalstr. 3 79618 Rheinfelden Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnyg¢hyntere Kanalstr. 3 79618 Rheinfelden Niemcy

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Evonik Peroxid GmbH

Adres producenta substancji
czynnej

Industriestrafe 1 9721 Weifenstein Austria

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢imdustriestrae 1 9721 WeiBenstein Austria

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Evonik Peroxide Netherlands BV

Adres producenta substancji
czynnej

Oosterhorn 14 9936 HD Farmsum Holandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Ll@osterhorn 14 9936 HD Farmsum Holandia

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Belinka Perkemija D.O.O

Adres producenta substancji
czynnej

Zasavska cesta 95 1231 Ljubljana-Crnuge Stowenia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

tHasavska cesta 95 1231 Ljubljana-Crnuée Stowenia

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Chemie SA

Adres producenta substanciji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Rue Solvay 39 B-5190 Jemeppe-sur-Sambre Belgia

CIRue Solvay 39 B-5190 Jemeppe-sur-Sambre Belgia
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Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Chimica Italia S.p.A

Adres producenta substancji
czynnej

Via Piave 6 I-57013 Rosignano Solvay LI Wiochy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

h
L

lvia Piave 6 I-57013 Rosignano Solvay LI Wiochy

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Chemicals GmbH

Adres producenta substancji
czynnej

Kéthensche Strasse 1-3 D-06406 Bernburg Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

CI6thensche Strasse 1-3 D-06406 Bernburg Niemcy

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Interox Limited

Adres producenta substancji
czynnej

Baronet Road WA4 6HB Warrington Cheshire Zjednoczone Krélestwo

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

CIBaronet Road WA4 6HB Warrington Cheshire Zjednoczone Krolestwo

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Chemicals Finland OY

Adres producenta substancji
czynnej

Yrjonojantie 2 45910 Voikkaa Finlandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

EhYrjonojantie 2 45910 Voikkaa Finlandia

Substancja czynna
Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substanciji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

1315 - Nadtlenek wodoru

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA

Rua Eng. Clement Dumoulin P-2625-106 Povoa de Santa Iria Portugalia

LIRua Eng. Clement Dumoulin P-2625-106 Povoa de Santa Iria Portugalia
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Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Kemira Rotterdam BV

Adres producenta substancji
czynnej

Moezelweg 151 3198 LS Europoort Rotterdam Holandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢

Ivoezelweg 151 3198 LS Europoort Rotterdam Holandia

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Kemira Chemical Oy

Adres producenta substancji
czynnej

Typpitie PL 171 90101 Oulu Finlandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢

Ryppitie PL 171 90101 Oulu Finlandia

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Kemira Kemi AB

Adres producenta substancji
czynnej

Industrigatan 83 25109 Helsingborg Szwecja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

h
L

Industrigatan 83 25109 Helsingborg Szwecja

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

ARKEMA France — USINE DE JARRIE

Adres producenta substancji
czynnej

Route National 85, BP 1 38560 JARRIE Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

b IRoute National 85, BP 1 38560 JARRIE Francja

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

ARKEMA GMBH — NIEDERLASSUNG LEUNA

Adres producenta substanciji
czynnej

Am Haupttor, Bau 2410 06237 LEUNA Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

EIAM Haupttor, Bau 2410 06237 LEUNA Niemcy
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Substancja czynna

Nazwa producenta substancji

czynnej

Adres producenta substancji

czynnej

1315 - Nadtlenek wodoru

Ecolab Europe GmbH

Ecolab-Allee 1 40789 Monheim am Rhein Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnyg¢lcolab-Allee 1 40789 Monheim am Rhein Niemcy

2. Skfad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o sktadzie produktu biobéjczego

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$c¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 15
czynna
Substancja
N-propanol Propan-1-ol niebedaca 71-23-8 200-746-9 0
substancja
czynna
Substancja
Voo SSEUONOMO newica  susasl  2n0ed 0
e substancjg
czynna
Substancja
Fenoksyetanol 2-fenoksyetanol niebedaca 122-99-6 204-589-7 0
substancjg
czynna
Substancja
Laurylosiarczan sodu Dodecylosiarczan sodu niebedaca 151-21-3 205-788-1 0
substancja
czynna
Kwas L-glutaminowy, N- : Substancja
koko acylowe pochodne, éﬁ&étggpaﬁhhg?uksy- niebedac_a 68187-32-6 269-087-2 0
sole monosodowe substancja
czynna
Kwas siarkowy, estry Kwas siarkowy, estry Substancja
mono-C12-14-alkilowe, mono-C12-14-alkilowe, niebedaca 90583-11-2 292-209-0 0
sole amonowe (Texapon  sole amonowe substancja
ALS) czynna
Substancja
Kwas fosforowy Kwas ortofosforowy niebedaca 7664-38-2 231-633-2 0
substancja
czynna
Substancja
Kwas azotowy Kwas azotowy niebedaca 7697-37-2 231-714-2 0
substancjg
czynna
Poli(oksy-1,2-etanodiylo), Substancja
Etoksylowany alkohol, .alfa.-hydro-.omega.- niebedaca 68130-47-2 0
ester fosforanowy hydroksy-, etery mono- substancjg
C8-10-alkilowe, fosforany czynna
(3R,4S,5S,6R)-2- Substancja
Alkilopoliglikozyd C8-C10 decoksy-6- niebedaca 68515-73-1 500-220-1 0
(hydroksymetylo)oksano-  substancja
3.4,5-triol czynna
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Alkohole, C10-16, Alkohole, C10-16, Substancja

etoksylowane, etoksylowane, niebedaca 69227-22-1
propoksylowane propoksylowane substancjg

(Dehydol 980) czynna

Kwas karboksylowy Poli(oksy-1,2-etanodiylo), Substancja

Capryleth-9 (mieszanina  .alfa.-(karboksymetylo)- niebedaca 53563-70-5
zawierajaca eter alkilowy .omega.-(oktyloksy)- (4- substancjg

kwasu karboksylowego) 11 EQ) czynna

Kwas karboksylowy Poli(oksy-1,2-etanodiylo), Substancja

Hexeth-4 (mieszanina .alfa.-(karboksymetylo)- niebedaca 105391-15-9
zawierajgca eter alkilowy  .omega.-(heksyloksy)- (3  substancjg

kwasu karboksylowego) EO) czynna

2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

AL - Ciecz

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Dezynfekcja pomieszczen czystych dla zastosowan w naukach przyrodniczych
poprzez wycieranie nasaczonymi $ciereczkami gotowymi do uzycia

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezpo$redniego

Grupa produktowa stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania -
objetego pozwoleniem

Zwalczany(_e) organizm(_y) (W Nazwa naukowa: Bakterie

. Nazwa zwyczajowa: Bacteria
tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Fungi
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Viruses
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Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Zarodniki bakterii
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Clostridium difficile
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Mykobakterii
Nazwa zwyczajowa: Mycobacteria
Etap rozwoju: Brak danych

. Wewnatrz
Obszar zastosowania

; i metoda: Wycieranie nasgczonymi $ciereczkami gotowymi do uzycia
Sposéb (-oby) nanoszenia Szczegblowy opis:

Dezynfekcja matych powierzchni, materiatdw i sprzetu w pomieszczeniach czystych dla
zastosowan w naukach przyrodniczych oraz w Srodowiskach wspierajgcych (np.
przemyst farmaceutyczny), a takze dezynfekcja podczas przenoszenia.

Czas kontaktu w przypadku wycierania w temp. 20°C w brudnych warunkach:
- 5 minut w przypadku bakterii, drozdzy, grzybéw i mykobakterii;

- 30 minut w przypadku wiruséw;

- 60 minut w przypadku zarodnikéw bakterii.

Czas kontaktu w przypadku wycierania w temp. 20°C w czystych warunkach:
- 5 minut w przypadku zarodnikéw Clostridium difficile ;
- 30 minut w przypadku zarodnikéw bakterii.

Dawka (-i) i CZQStOéé Stosowana dawka: Dawka stosowania: 1 $ciereczka na m2 (odpowiada 10 ml/m2)
. Rozcienczenie (%): Produkt gotowy do uzytku

nanoszenia Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwos$¢ stosowania: do 2 razy na dobe na pomieszczenie

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowaﬁ i materia’fy Nieprzepuszczajgce Swiatta wiadro z politereftalanu etylenowego (PET) zawierajgce
opakowaniowe 10-5000 nasgczonych Sciereczek wykonanych z mieszanki 45% poliestru / 55%
p celulozy (rozmiar Sciereczki: 420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

07/10/2022 CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU



4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.1.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Dezynfekcja pomieszczen czystych dla zastosowan w naukach przyrodniczych
poprzez mycie mopem i hasaczonymi $ciereczkami gotowymi do uzycia przeznaczonymi do mopa

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobojcze nieprzeznaczone do bezposredniego
Grupa produktowa stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania -
objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: Bakterie
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: Bacteria

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Fungi
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Zarodniki bakterii
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Clostridium difficile _
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Mykobakterii
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Nazwa zwyczajowa: Mycobacteria
Etap rozwoju: Brak danych

i Wewnatrz
Obszar zastosowania

. . metoda: Mycie mopem i nasgczonymi Sciereczkami gotowymi do uzycia
Sposéb (-oby) nanoszenia przeznaczonymi do mopa
Szczegbtowy opis:

Dezynfekcja posadzek w pomieszczeniach czystych dla zastosowan w naukach
przyrodniczych oraz w $rodowiskach wspierajgcych (np. przemyst farmaceutyczny).
Czas kontaktu w przypadku wycierania w temp. 20°C w brudnych warunkach:

- 5 minut w przypadku bakterii, drozdzy, grzybéw i mykobakterii;

- 30 minut w przypadku wiruséw;

- 60 minut w przypadku zarodnikéw bakterii.

Czas kontaktu w przypadku wycierania w temp. 20°C w czystych warunkach:
- 5 minut w przypadku zarodnikéw Clostridium difficile ;
- 30 minut w przypadku zarodnikéw bakterii.

Dawka (-i) i czestoéé Stosowana dawka: Dawka stosowania: 1 $ciereczka na m2 (odpowiada 10 ml/m2)
. Rozcienczenie (%): Produkt gotowy do uzytku

nanoszenia Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwo$¢ stosowania: do 2 razy na dobe na pomieszczenie

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty Nieprzepuszczajace Swiatta wiadro z politereftalanu etylenowego (PET) zawierajace
opakowani owe 10-5000 nasgczonych Sciereczek wykonanych z mieszanki 45% poliestru / 55%
celulozy (rozmiar Sciereczki: 420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

4.2.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
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Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.2.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.2.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.3 Opis uzycia

Zastosowanie 3 - Dezynfekcja powierzchni bez kontaktu z zywnos$cia w zastosowaniach zwigzanych
z opieka zdrowotng przez wycieranie nasaczonymi $ciereczkami gotowymi do uzycia

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego
Grupa produktowa stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania -

objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: Bakterie
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: Bacteria

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Fungi
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Mykobakterii
Nazwa zwyczajowa: Mykobakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Zarodniki bakterii
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Clostridium difficile _
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

i Wewnatrz
Obszar zastosowania
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Sposoéb (-oby) nanoszenia

metoda: Wycieranie nasgczonymi $ciereczkami gotowymi do uzycia
Szczegotowy opis:

Rutynowa dezynfekcja mniejszych powierzchni w pomieszczeniach szpitalnych i
gabinetach lekarskich, ktore sa rzadko dotykane przez ludzi.

Czas kontaktu w przypadku wycierania w temp. 20°C w czystych warunkach:
- 15 minut w przypadku Clostridium difficile;

- 30 minut w przypadku zarodnikéw bakterii, mykobakterii i wiruséw.
Czas kontaktu w przypadku wycierania w temp. 20°C w brudnych warunkach:
- 15 minut dla bakterii i drozdzy;

- 30 minut w przypadku grzybéw, mykobakterii i wirusow.

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: Dawka stosowania: 1 Sciereczka na m? (odpowiada 10 ml/m?)
Rozcienczenie (%): Produkt gotowy do uzytku

Liczba i harmonogram aplikaciji:

Czestotliwo$¢ stosowania: do 2 razy na dobe na pomieszczenie

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty]
opakowaniowe

Nieprzepuszczajacy $wiatta worek z nadrukiem zawierajgcy 10-100 nasgczonych
Sciereczek wykonanych z mieszanki 60% poliestru / 40% Lyocellu (rozmiar $ciereczki:
420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

Nieprzepuszczajacy $wiatta pojemnik z politereftalanu etylenowego (PET) zawierajgcy
10-1000 nasgczonych Sciereczek wykonanych z mieszanki 60% poliestru / 40%
Lyocellu (rozmiar Sciereczki: 420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

Nieprzepuszczajgce $wiatta wiadro z politereftalanu etylenowego (PET) zawierajace
10-1000 nasgczonych Sciereczek wykonanych z mieszanki 60% poliestru / 40%
Lyocellu (rozmiar $ciereczki: 420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

Nieprzepuszczajacy Swiatta worek z politereftalanu etylenowego (PET) zawierajacy
10-1000 nasgczonych Sciereczek wykonanych z mieszanki 60% poliestru / 40%
Lyocellu (rozmiar $ciereczki: 420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

4.3.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Dezynfekcja rutynowa: Regularna dezynfekcja powierzchni, ktére moga by¢ zanieczyszczone patogenami podczas proceséw
medycznych lub pielegnacyjnych, aby zmniejszy¢ ryzyko przeniesienia takich organizméw przez powierzchnie.

4.3.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

4.3.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
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Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.3.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.3.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.4 Opis uzycia

Zastosowanie 4 - Dezynfekcja matych powierzchni bez kontaktu z zywnoscia w budynkach
instytucjonalnych/handlowych przez wycieranie nhasaczonymi Sciereczkami gotowymi do uzycia

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego
Grupa produktowa stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania -

objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: Bakterie
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: Bacteria

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Fungi
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Mykobakterii
Nazwa zwyczajowa: Mykobakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Zarodniki bakterii
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Clostridium difficile _
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

i Wewnatrz
Obszar zastosowania
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Sposoéb (-oby) nanoszenia

metoda: Wycieranie nasaczonymi Sciereczkami gotowymi do uzycia
Szczeg6towy opis:

Rutynowa dezynfekcja matych powierzchni w matych obszarach bez kontaktu z
zywnoscia (np. tazienki).

Czas kontaktu w przypadku wycierania w temp. 20°C w czystych warunkach:
- 15 minut w przypadku zarodnikéw Clostridium difficile ;

- 30 minut w przypadku zarodnikéw bakterii, mykobakterii i wiruséw.
Czas kontaktu w przypadku wycierania w temp. 20°C w brudnych warunkach:
- 2 minuty w przypadku bakterii;

- 15 minut w przypadku drozdzy;

- 30 minut w przypadku grzybéw, mykobakterii i wirusow.

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: Dawka stosowania: 1 Sciereczka na m? (odpowiada 10 ml/m?)
Rozcienczenie (%): Produkt gotowy do uzytku

Liczba i harmonogram aplikaciji:

Czestotliwo$¢ stosowania: do 10 razy na dobe na pomieszczenie

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty]
opakowaniowe

Nieprzepuszczajacy $wiatta worek z nadrukiem zawierajgcy 10-100 nasgczonych
Sciereczek wykonanych z mieszanki 60% poliestru / 40% Lyocellu (rozmiar $ciereczki:
420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

Nieprzepuszczajacy $wiatta pojemnik z politereftalanu etylenowego (PET) zawierajgcy
10-1000 nasgczonych Sciereczek wykonanych z mieszanki 60% poliestru / 40%
Lyocellu (rozmiar Sciereczki: 420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

Nieprzepuszczajgce $wiatta wiadro z politereftalanu etylenowego (PET) zawierajace
10-1000 nasgczonych Sciereczek wykonanych z mieszanki 60% poliestru / 40%
Lyocellu (rozmiar Sciereczki: 420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

Nieprzepuszczajacy Swiatta worek z politereftalanu etylenowego (PET) zawierajacy
10-1000 nasgczonych Sciereczek wykonanych z mieszanki 60% poliestru / 40%
Lyocellu (rozmiar $ciereczki: 420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

4.4.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.4.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania
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4.4.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.4.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.4.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.5 Opis uzycia

Zastosowanie 5 - Dezynfekcja matych powierzchni przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w
budynkach instytucjonalnych/handlowych przez wycieranie nhasgczonymi Sciereczkami gotowymi
do uzycia

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania -
objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: Bakterie
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: Bacteria

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Fungi
Etap rozwoju: Brak danyc

Nazwa naukowa: Mykobakterii
Nazwa zwyczajowa: Mykobakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Zarodniki bakterii
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Clostridium difficile
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych
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Obszar zastosowania

Wewnatrz

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: Wycieranie nasgczonymi $ciereczkami gotowymi do uzycia
Szczegotowy opis:

Rutynowa dezynfekcja matych powierzchni w matych obszarach z kontaktem z
zywnoscig (np. w kuchniach).

Czas kontaktu w przypadku wycierania w temp. 20°C w czystych warunkach:
- 15 minut w przypadku zarodnikéw Clostridium difficile ;

- 30 minut w przypadku zarodnikéw bakterii, mykobakterii i wiruséw.
Czas kontaktu w przypadku wycierania w temp. 20°C w brudnych warunkach:
- 2 minuty w przypadku bakterii;

- 15 minut w przypadku drozdzy;

- 30 minut w przypadku grzybow, mykobakterii i wirusow.

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: Dawka stosowania: 1 $ciereczka na m2 (odpowiada 10 ml/m2)
Rozcienczenie (%): Produkt gotowy do uzytku

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwo$¢ stosowania: do 10 razy na dobe na pomieszczenie

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Nieprzepuszczajacy Swiatta worek z nadrukiem zawierajgcy 10-100 nasgczonych

Sciereczek wykonanych z mieszanki 60% poliestru / 40% Lyocellu (rozmiar $ciereczki:

420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

Nieprzepuszczajacy Swiatta pojemnik z politereftalanu etylenowego (PET) zawierajacy

10-1000 nasgczonych Sciereczek wykonanych z mieszanki 60% poliestru / 40%
Lyocellu (rozmiar $ciereczki: 420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

Nieprzepuszczajgce Swiatta wiadro z politereftalanu etylenowego (PET) zawierajace

10-1000 nasgczonych Sciereczek wykonanych z mieszanki 60% poliestru / 40%
Lyocellu (rozmiar $ciereczki: 420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

Nieprzepuszczajacy $wiatta worek z politereftalanu etylenowego (PET) zawierajgcy

10-1000 nasgczonych Sciereczek wykonanych z mieszanki 60% poliestru / 40%
Lyocellu (rozmiar Sciereczki: 420 x 250 mm lub 200 x 200 mm).

4.5.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.5.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Trzymac zywno$¢, pasze lub napoje z dala od powierzchni poddanych dziataniu produktu az do ich wyschniecia. Nie stosowac
bezposrednio na zywnos$¢, pasze czy napoje ani w ich poblizu.
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4.5.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.5.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

4.5.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne instrukcja stosowania meta SPC 11.

5. Og6lne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

Produkt przeznaczony jest do czyszczenia i dezynfekcji w jednym etapie. Nalezy zawsze doktadnie przeczytac etykiete lub ulotke
przed uzyciem i postepowac zgodnie ze wszystkimi zaleceniami. W przypadku stosowania w warunkach czystych: czyszczenie
powierzchni przed zastosowaniem produktu. Naktada¢ produkt na sucha powierzchnie. Catkowicie zwilzy¢ powierzchnie produktem.
Pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia na powietrzu. Nie sptukiwac po uzyciu. Nieuzywany pojemnik nalezy zamykac. Nie uzywac
Sciereczek, ktore ulegly wyschnieciu. Usunagé¢ pojemnik, gdy jest pusty. Nie stosowac¢ na powierzchniach wrazliwych na utleniacze,
takich jak marmur, miedzZ lub mosiadz. Zuzyte $ciereczki nalezy wyrzuci¢ do zamknietego pojemnika.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

5.3. Szczegoty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w hagtych wypadkach
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SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

W przypadku kontaktu z oczami: Sptuka¢ obficie woda.

W przypadku kontaktu ze skérg: Sptukac obficie woda.

W przypadku potkniecia: Wyptuka¢ usta. Zwroci¢ sie o pomoc lekarskg w przypadku wystgpienia objawow.

W przypadku dostania sie do drég oddechowych: Zwréci¢ sie o pomoc lekarskg w przypadku wystapienia objawo6w.
SRODKI STOSOWANE W STANACH ZAGROZENIA SRODOWISKA

Nie dopusci¢ do kontaktu z gleba, wodami powierzchniowymi lub gruntowymi.

Rozwazy¢ zapewnienie obudowy wokét pojemnikéw do przechowywania.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Produkt: O ile to mozliwe, zaleca sie ponowne przetwarzanie zamiast utylizacji lub spalania. Jezeli ponowne przetwarzanie nie jest
mozliwe, utylizowac zgodnie z krajowymi przepisami. Odpady usuwac do zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpadow.
Skazone opakowanie: Pojemnik usuwac zgodnie z krajowymi przepisami.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Chroni¢ przed dzie¢mi. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach.
Temperatura przechowywania: 0-35°C. Chroni¢ przed mrozem.
Okres trwatosci: 18 miesiecy

6. Inne informacje

Produkt zawiera nadtlenek wodoru (nr CAS: 7722-84-1), dla ktérego uzgodniono europejska wartos¢ referencyjng wynoszaca
1,25 mg/m 2 dla uzytkownika profesjonalnego i zastosowano jg do oceny ryzyka tego produktu.
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Za zgodnos¢ z oryginatem
Krakow, dnia:

ECOLAB Sp. z o.0.
31-323 Krakow, ul. Opolska 114
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -01- 31

............................

Ecolab Sp. z o.0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje si¢

pozwolenie nr 6891/17 na obrét produktem biobdjczym
Incidin OxyWipe S

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Incidin OxyWipe S

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.);
Chusteczki dezynfekcyjno-myjace nasaczone plynem, gotowe do uzycia, przeznaczone
do wszystkich rodzajow powierzchni w obszarze medycznym (z wyjatkiem wyrobow
medycznych), a takze powierzchni majacych kontakt zzywnoscia oraz pozostalych
powierzchni. Skuteczne wobec bakterii (wlacznie z Tbc), grzybow, wiruséw i spor.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

Ecolab Sp. z 0.0., ul. Opolska 114, 31-323 Krakéw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna: l WE: | CAS: I Zawarto$¢:
Nadtlenek wodoru | 231-765-0 | 7722-84-1 | 1,5 g/100g

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobéjczego:
Ecolab Deutschland GmbH, Ecolab-Allee 1, 40789 Monheim am Rhein, Niemcy

UR.DRB.RBR.420.0163.2016.AL
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6. Rodzaj opakowania:

pojemnik foliowy (poli(tereftalan etylenu) (PET)/polietylen(PE)) z zamknigciem typu
,»clip” (polipropylen (PP))

7. Okres wazno$ci produktu biobdjczego:

24 miesigce od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres$é oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie sluzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

ynienia Prezesa

WHGEFREZES
P \/EI%M

ebastian Migdalski

Za zgodno$¢& z oryginatem
Krakéw, dnia; e 7

ECOLAB Sp. z o.0.
31-323 Krakdw, ul. Opolska 114
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Andrzej Karaskiewicz
2.ala

UR.DRB.RBR.420.0163.2016.AL
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Za zgodnos¢ z oryginatem
/ ¥ ‘ 1y Krakéw, dnia:

Zatgeznik pr | 90 pozwolentz ne
: ECOLAB Sp. z o.0.
31-323 Krakéw, ul, Opolska 114
’;el. 12/261 6100, fax 12/261 61 01
N . ) N EGON 350577317 NIP 677.002-40-
Treé¢ oznakowania produktu biobdjczego: "

Incidin OxyWipe S

Szybko dziatajgce, gotowe do uzycia chusteczki dezynfekcyjno-myjgce przeznaczone do
wszystkich rodzajéw powierzchni w obszarze medycznym (z wyjatkiem wyrobow
medycznych), a takze powierzchni majgcych kontakt z zywnoscig, oraz pozastatych
powierzchni. Skuteczne wobec bakterii (Wacznie z Tbe), grzybdw, wirusow | spor.
Dziatanie sporobéjcze i peine dziatanie wirusobojcze osiggane jest wylacznie na
powierzchniach czystych.

Sposob uzycia: chusteczki wyjmowac pojedynczo z pojemnika. Przetrzeé nimi
dezynfekowane powierzchnie i pozostawié do wyschnigcia, nie splukiwaé. Nalezy zwrécié
uwage na doktadne zwilzenie powierzchni. Po uzyciu zamkngé pojemnik. W przypadku
dezynfekcji powierzchni majgcych kontakt z Zywnoscig iflub $rodkami zywienia zwierzat po
zakonczeniu procesu wszystkie powierzchnie majace kontakt z preparatem nalezy dokladnie
splukat wodg pitng. W przypadku dziatania sporobojczego i wirusobdjczego dezynfekowana
powierzchnia powinna by¢ zwilzona preparatem przez caly czas procedury. .

Nie stosowaé na powierzchniach wrazliwych na dziatanie czynnikéw utleniajgcych, takich jak
marmur, miedz lub mosigdz.

Skiad: 100.g preparatu zawiera jako substancje czynna: 1,5 g nadtienku wodoru,
Wytgcznie do zastosowania profesjonainego.
Wyniki badan mikrobiologicznych

i “'CZas
i ‘dziatania

Dezynfekcja powierzchni wg EN16615 ( Test 4-pol)
) warunki brudne: .

bakteriobdjczy, 2 min.

drozdzakobdjczy | 1 min.

grzybobdjczy | 5 min.

pratkobdjczy, béjczy wobec pratkdw gruzlicy | 5 min.

Warunki czyste i brudne:
EN13727 (bakteriobodjczy) | 2 min.

EN13624 (drozdzakobéjczy) | 16 min.
EN13624 (grzybobodjczy) | 30 min.

EN14348 (pratkobojczy, bojczy wobec pratkéw gruziicy) | 30 min.
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Za zgodnosc z oryginatem

0.
ECOLAB Sp. Z O-
31-323 Krakéw, ul. Opolska 1 11% )
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 6

REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

Béjcze wobec wirusow ostonionych (tacznie z HBV, HCV, HIV) | 30 sek. Ec}élab Sp. z 0.0.
- zgodnie z zaleceniem 01/2004 RKI (Instytut Roberta Kocha)

Dziatanie wobec:
Adenowirus 1 min.

Wirus Polyoma SV40 | 30 sek.

EN14476 (wirusobodjczy, warunki (:zyste) 30 min.
EN14476 (Adenowirus, warunki czyste/brudne) | 30 sek.
EN14476 (Norowirus, warunki czyste/ brudne) | 15 min.

EN13704 Dziatanie bojcze wobec spor Clostridium difficile| 15 min.
EN13704 (sporobéjczy)| 60 min.
EN16615 (sporobdjczy) | 30 min.

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym: ............ccoiiiiiii
Numer serii i data waznoséci na opakowaniu.

i
Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: W przypadku kontaktu z oczami,
ze skorg, potknigcia, wdychania: Zagrozenie zdrowia nie znane jub nie spodziewane w

. przypadku normalnego stosowania.
Pierwsza pomoc: W przypadku kontaktu z oczami, skéra: Przeptukaé obficie wodg. W

przypadku potknigcia: Wyptuka¢ usta. Uzyska¢ pomoc medyczng w przypadku pojawienia
sie objawdw. W przypadku wdychania: Uzyska¢ pomoc medyczng w przypadku pojawienia
si¢ objawdw.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: usungé jako
odpad komunaliny.

Wytwérca:

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein N4
doreo! 2017 -0 3 1

Podmiot Odpowiedzialny:
Ecolab Sp. z 0.0.

ul. Opolska 114 - 31-323 Krakéw
Tel: +48 12-2616 100

waznienia Prezesa
MCFPREZES

tpow Medym\'“'
\

M&ialski

Sgbastian

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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schilke -¢
\

7 B i
f‘t — 3‘1 Chusteczki do szybkiej dezynfekcji powierzchni
\ schitke +1 | @ " wyrobow medycznych o doskonatej
O Y e &\}& kompatybilnosci materiatowej
p— N

mikrozid®
universal wipes
premium

mikrozid” universal wipes
premium

Zalety Produkt mozna stosowac¢ bez rekawic ochronnych, jesli

® doskonata kompatybilnos$¢ materiatowa (np. ekrany dotykowe, czynniki ryzyka na to pozwalaja.

monitory wyrobéw medycznych)

® krotki czas kontaktu “", c €
) ) ) R8ke 0297
® skuteczne zgodnie z EN 16615 w czasie 1 minuty (w warunkach

niskiego obciazenia)
® przebadane dermatologicznie

B3

® wysokiej jakosci chusteczki o rozmiarze 20 x 20 cm oraz 25 x
25cm (wersja maxi)
® bez barwnikéw i substancji zapachowych

® doskonate wiasciwosci myjace

Obszary zastosowania

Chusteczki do szybkiej dezynfekcji powierzchni wyrobéw
medycznych we wszystkich obszarach podwyzszonego
ryzyka, gdzie jest wymagana szybkos¢ dziatania i szeroka
kompatybilno$¢ materiatowa np. powierzchnie aparatury
specjalistycznej.

Produkt moze by¢ uzywany do dezynfekcji gtowic sond USG.

Witasciwosci produktu

Chusteczki mikrozid® universal wipes dziatajg bakteriobdjczo,
drozdzakobdjczo, bdjczo wobec pratkéw gruzlicy,
wirusobdjczo wobec wiruséw ostonkowych (BVDV, vaccinia),
adenowirusa, wirusa polyoma SV40, norowirusa oraz
rotawirusa.

Wskazéwki dotyczace stosowania

Przetrze¢ dezynfekowana powierzchnie wyrobu wilgotng
chusteczka. Pozostawi¢ powierzchnie wilgotna przez
wymagany czas kontaktu. Po uzyciu opakowanie nalezy
szczelnie zamkna¢. Nie nalezy stosowa¢ do inwazyjnych
wyrobéw medycznych.

Produkt nalezy zuzy¢ w ciaggu 1 miesigca od daty otwarcia.
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mikrozid universal wipes

premium

Dane produktu

100 g roztworu, ktérym nasaczone sa chusteczki zawiera: 17,4
g Propan-2-ol, 12,6 g Etanol (94 % w/w)

Dane chemiczno-fizyczne

Forma Roztwér wodno-alkoholowy na chusteczkach z
widkniny

Gestosc ok. 0,95g/cm3/ dlaroztworu aktywnego

Kolor bezbarwny

pH ok. 3,5/ 100 %/ dlaroztworu aktywnego

Tarcie, dynamiczne Brak dostepnych danych

Temperatura zaptonu 26 °C/ Metoda: DIN51755Part 1/ dla

roztworu aktywnego

Wskazowki szczegdblne

Chronic¢ przed mrozem, wysoka temperaturg i bezposrednim
promieniowaniem stonecznym. Przechowywac w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze pokojowej.

Termin waznosci: 24 miesigce

Informacje dotyczace zaméwienia

Artykut Forma dostawy Art.-Nr.
mikrozid universal wipes prem 100 ST 6/Karton 70000038
SP
mikrozid univ wipes prem maxi 80 ST 6/Karton 70001061
SP

Informacje dotyczace ochrony srodowiska

Firma Schiilke & Mayr GmbH produkuje preparaty z
wykorzystaniem metod ekonomicznych, zaawansowanych
technologicznie i przyjaznych dla srodowiska przy zachowaniu
najwyzszych standardéw jakosci.

Badania i informacje

Na zyczenie dostarczamy niezbedne raporty dotyczace
preparatu.
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Schulke & Mayr GmbH posiada pozwolenie na wytwarzanie 02-305 Warszawa, Polska

produktéw leczniczych zgodnie z §13 ustawy o produktach Telefon +48 2211 60 700

leczniczych oraz posiada certyfikat GMP. Telefax +48 22 11 60 701
www.schulke.pl

schulke.polska@schuelke.com

Wytworca

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt, Niemcy
Telefon +49 (0) 40-52100-0
+49 (0) 40-52100- 318
www.schuelke.com
mail@schuelke.com

912944-PL-pl-03-06 4/2023
Informacje dotyczace produktu nie sg automatycznie aktualizowane
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zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.08.2022
02.10 20.03.2023

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa handlowa : mikrozid® universal wipes
Niepowtarzalny Identyfikator : D520-U02H-D007-C3DQ
Postaci Czynnej (UFI)

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

Zastosowanie substan- . Srodek do dezynfekgcji powierzchni wyrobéw medycznych.

cji/mieszaniny Wyrob medyczny.

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

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

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

22851 Norderstedt

Niemcy

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

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

02-305 Warszawa

Polska

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

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

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

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

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
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KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.08.2022
02.10 20.03.2023

Substancje ciekte tatwopalne, Kategoria 3  H226: Latwopalna ciecz i pary.

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

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajgce
rodzaj zagrozenia

Hasto ostrzegawcze : Uwaga
Zwroty wskazujgce rodzaj . H226 tatwopalna ciecz i pary.
zagrozenia H319 Dziata draznigco na oczy.

Zwroty wskazujgce §rodki P102 Chronié¢ przed dzie¢mi.

ostroznosci Zapobieganie:
P210 Przechowywac z dala od zrodet ciepta, gorgcych po-
wierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet
zaptonu. Nie pali¢.

Reagowanie:

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

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

Likwidacja (lub utylizacja) odpadéw:

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

2.3 Inne zagrozenia

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

Informacje ekologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych uwaza sie,
ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Dele-
gowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/605 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

Informacje toksykologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow, o ktérych uwaza
sie, ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji
Delegowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/605 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.08.2022
02.10 20.03.2023

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.2 Mieszaniny

Charakter chemiczny . Roztwdr wodno-alkoholowy na chusteczkach z wiékniny
Sktadniki
Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie (%
Nr WE w/w)
Numer indeksowy
Numer rejestraciji
[propan-2-ol 67-63-0 Flam. Liq. 2; H225 >=10-<20
200-661-7 Eye Irrit. 2; H319
603-117-00-0 STOT SE 3; H336
01-2119457558-25- (Centralny uktad
XXXX nerwowy)
etanol 64-17-5 Flam. Lig. 2; H225 >=10-<20
200-578-6 Eye Irrit. 2; H319
603-002-00-5
01-2119457610-43-
XXXX

Wyjasnienia skrétéw znajdujg sie w sekcji 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
W przypadku wdychania . Wyprowadzi¢ osobe poszkodowang na swieze powietrze i
zapewni¢ spokoj.
Jesli objawy utrzymujg sie, wezwac lekarza.

W przypadku kontaktu ze . Zapobiegawczo umy¢ wodg z mydtem.

skorg Jesli utrzymuja sie podraznienia skéry, wezwacé lekarza.

W przypadku kontaktu z . Ptukac¢ starannie duzg iloscig wody, rowniez pod powiekami.
oczami Uzyska¢ pomoc lekarska.

W przypadku potkniecia : W razie przypadkowego potkniecia uzyskac niezwtocznie

opieke medyczng.

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

Zagrozenia . Dziata draznigco na oczy.

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

Leczenie : Dla uzyskania specjalistycznej porady lekarze powinni skon-
taktowac sie z Centrum Informaciji o Zatruciach.
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zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.08.2022
02.10 20.03.2023

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

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

Niewtasciwe $rodki gasnicze : Piana gasnicza
NIE STOSOWAC pradéw wodnych.

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zagrozenia szczegolne w . Chlodzi¢ zamkniete zbiorniki narazone na ogien poprzez zra-
czasie gaszenia pozaru szanie woda.

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 zamknietym
ochronne dla strazakow obiegiem powietrza.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Indywidualne srodki ostroz- @ Unika¢ kontaktu z oczami.
nosci.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostrozno$ci w zakre-  :  Brak szczegdlnych wymagan co do ochrony $rodowiska.
sie ochrony srodowiska

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

Metody oczyszczania : Uzyj sprzetu mechanicznego.

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- . Stosowac¢ srodki ochrony osobistej.

stepowania Zapewni¢ wystarczajgcag wentylacje.

Wytyczne ochrony przeciw- : Nie przechowywaé w poblizu zrédet zaptonu - nie pali¢ tytoniu.
pozarowej
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zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.08.2022
02.10 20.03.2023
Srodki higieny : Przechowywaé z dala od zywnosci i napojéw.

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

Wymagania wzgledem po- . Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym
mieszczen i pojemnikow opakowaniu.

magazynowych

Inne informacje o warunkach : Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Chronié przed
przechowywania bezposrednim dostepem promieni stonecznych. Zaleca sie

przechowywanie w temperaturze: 15 - 25°C

Wytyczne sktadowania . Nie przechowywac¢ razem z utleniaczami.

7.3 Szczegdblne zastosowanie(-a) koncowe
Specyficzne zastosowania . Nie dotyczy

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczgce Podstawa
(Droga na- kontroli
razenia)
propan-2-ol 67-63-0 NDS 900 mg/m3 PL NDS
Dalsze informacje: Skora
| NDSch [ 1.200 mg/m3 | PL NDS
Dalsze informacje: Skora
etanol 64-17-5 | NDS [ 1.900 mg/m3 | PL NDS
Pochodny niepowodujacy efektow poziom (DNEL) zgodnie z Rozporzadzeniem WE
1907/2006:
Nazwa substancji Koncowe Droga narazenia | Potencjalne skutki Wartosé
przeznaczenie zdrowotne
propan-2-ol Pracownicy Kontakt ze skd- | Dlugotrwate - skutki 888 mg/kg
ra uktadowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 500 mg/m3
uktadowe
etanol Pracownicy Wdychanie Ostre - skutki miej- 1900 mg/m3
scowe
Pracownicy Kontakt ze skd- | Dilugotrwate - skutki 343 mg/kg
ra uktadowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 950 mg/m3
uktadowe

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

| Nazwa substangji Srodowisko Wartos¢
propan-2-ol Woda stodka 140,9 mg/l
Woda morska 140,9 mg/l
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes

schilke -+

Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.08.2022

02.10 20.03.2023
Osad wody stodkiej 552 mg/kg
Osad morski 552 mg/kg
Gleba 28 mg/kg
Stosowanie okresowe/uwolnienie 140,9 mg/l
Skutki dla stacji uzdatniania wody 2251 mg/l
Doustnie 160 mg/kg pozy-

wienia
etanol Woda stodka 0,96 mg/l

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

8.2 Kontrola narazenia

Srodki ochrony indywidualne;j.

Ochrona oczu lub twarzy

Ochrona rgk

Uwagi

Ochrona drég oddechowych

Srodki ochrony

Jezeli mozliwe sg rozpryski, nalezy nosi¢:
Gogle

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.

W warunkach normalnych nie jest wymagany osobisty sprzet
do oddychania.

Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny
Barwa
Zapach

Prog zapachu

Temperatura topnie-
nia/krzepniecia

Temperatura rozktadu

Temperatura wrzenia/Zakres
temperatur wrzenia

Palnosé

Roztwér wodno-alkoholowy na chusteczkach z widkniny
bezbarwny

alkoholowy

nie okreslono

<-5°C
dla roztworu aktywnego

Brak dostepnych danych

ok. 80 °C
dla roztworu aktywnego

Podtrzymuje palenie

Z40000026_01 ZSDB_P_PL PL
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KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.08.2022
02.10 20.03.2023
Goérna granica wybuchowosci @ nie okre$lono

/ Gérna granica palnosci

Dolna granica wybuchowosci/ : nie okreslono
Dolna granica palnosci

Temperatura zaptonu . 26°C
Metoda: DIN 51755 Part 1
dla roztworu aktywnego

Temperatura samozaptonu . 425°C
Surowiec
pH . ok.3,5

Stezenie: 100 %
dla roztworu aktywnego

Lepkosc¢

Lepkos¢ dynamiczna . Brak dostepnych danych
Rozpuszczalnosé

Rozpuszczalnos¢ w wo- : (20°C)

dzie w kazdej proporciji
Wspétczynnik podziatu: n- :  Nie dotyczy
oktanol/woda
Preznos¢ par . 0ok. 40 hPa (20 °C)

dla roztworu aktywnego

Gestos¢ : ok. 0,95 g/cm3
dla roztworu aktywnego

Gestos$¢ wzgledna par . Brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

Materiaty wybuchowe . Brak dostepnych danych

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

Szybkos¢ korozji metalu . Brak mozliwych do przewidzenia.

Szybkos¢ parowania . Brak dostepnych danych

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnosé

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

Produkt jest stabilny chemicznie.
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zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.08.2022
02.10 20.03.2023

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

10.4 Warunki, ktoérych nalezy unika¢

Warunki, ktérych nalezy uni- : Cieplo, ogien i iskry.
kac

10.5 Materiaty niezgodne

Czynniki, ktérych nalezy uni- : Silne kwasy i utleniacze
kaé

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Brak mozliwych do przewidzenia.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznos¢ ostra
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skladniki:

propan-2-ol:

Toksycznos¢ ostra - droga . LD50 (Szczur): 5.840 mg/kg

pokarmowa

Toksyczno$¢ ostra - przez . LC50 (Szczur): 39 mgl/l

ldrogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h
Atmosfera badawcza: para

Toksyczno$¢ ostra - po na- : LD50 (Krolik): 13.900 mg/kg

|niesieniu na skore Metoda: Dyrektywa ds. testow 402 OECD

etanol:

Toksycznoé¢ ostra - droga . LD50 (Mysz): 8.300 mg/kg

pokarmowa

Toksyczno$¢ ostra - przez : LC50 (Mysz): 39 mg/I

ldrogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h
Atmosfera badawcza: para

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

niesieniu na skére

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

Produkt:

Metoda . Test Plasterkowy

Wynik . Brak dziatania draznigcego na skore
Uwagi . w wiekszosci w oparciu o dowody u ludzi

Z40000026_01 ZSDB_P_PL PL Strona 8/19



KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.08.2022
02.10 20.03.2023

Skiadniki:

propan-2-ol:
[ Iwynik : Brak dziatania draznigcego na skére

etanol:

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

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

Produkt:
Ocena . Dziata draznigco na oczy.
Metoda . Metoda obliczeniowa
Skladniki:
propan-2-ol:

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

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

Uczulenie ukiadu oddechowego
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skiadniki:

propan-2-ol:

Rodzaj badania . Test Buehlera

Gatunek . Swinka morska

Wynik . Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.
etanol:

Rodzaj badania : Test maksymizacyjny

Gatunek . Swinka morska

Metoda . Dyrektywa ds. testow 406 OECD

Wynik :  Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
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Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.08.2022
02.10 20.03.2023

Skladniki:

propan-2-ol:

Genotoksycznosé in vitro

Genotoksycznosé in vivo

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze- Ocena

etanol:
Genotoksycznos¢ in vitro

Genotoksycznosé in vivo

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze- Ocena

Rakotworczosé

Rodzaj badania: Test Amesa

Metoda: Mutagennos¢ (Escherichia coli - oznaczanie mutacji
wstecznej)

Wynik: Niemutagenny

Gatunek: Mysz
Metoda: Mutagennos¢ (test mikrojgdrowy)
Wynik: Niemutagenny

Nie jest mutagenny wedtug testéw Ames.

Rodzaj badania: Badanie mutagennosci na bakteriach (test
Amesa)

System testowy: Salmonella typhimurium

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

Wynik: Nie jest mutagenny wedtug testow Ames.

Wynik: Niemutagenny

Badania kultur bakteryjnych lub komérek zwierzecych nie
wykazaty skutkow mutagennych.

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:

propan-2-ol:
|Uwagi

etanol:
Rakotworczosé - Ocena

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

Nie wykazat skutkéw rakotwérczych w doswiadczeniach na
zwierzetach.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:

propan-2-ol:
\Wptyw na rozwéj ptodu

Szkodliwe dziatanie na roz-
rodczos¢ - Ocena

Gatunek: Szczur
Sposoéb podania dawki: Doustnie
Ogolna toksycznos¢ u matek: NOAEL: 400 mg/kg wagi ciata

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spet-
nione.
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02.10 20.03.2023
Il
etanol:
Wptyw na rozwdj ptodu . Gatunek: Szczur

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

Szkodliwe dziatanie naroz- : Doswiadczenia ze zwierzetami wykazaty efekty mutagenne i
rodczo$¢ - Ocena teratogenne.

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

Skladniki:
propan-2-ol:

llocena : Moze wywotywaé uczucie sennoséci lub zawroty gtowy.
etanol:

[luwagi . Brak dostepnych danych

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

Skladniki:
propan-2-ol:
Uwagi : W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spet-
nione.
etanol:
[luwagi . Brak dostepnych danych

Toksycznosé dawki powtoérzonej

Skladniki:
propan-2-ol:
[luwagi . Brak dostepnych danych
etanol:
Gatunek : Szczur
NOAEL : 1.730 mg/kg
LOAEL : 3.160 mg/kg
Sposob podania dawki . Doustnie
Czas ekspozycji : 90d

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
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Data ostatniego wydania: 26.08.2022

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych
uwaza sie, ze majg wtasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/605 na pozio-
mach 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
Sktadniki:

propan-2-ol:

Toksycznos¢ dla ryb

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

Toksycznos¢ dla glo-
Iny/rosliny wodne

etanol:
Toksycznosé dla ryb

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

Toksyczno$é dla glo-
|ny/roéliny wodne

LC50 (Pimephales promelas (ztota rybka)): 9.640 mg/I
Czas ekspozyciji: 96 h

EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): 10.000 mg/I
Czas ekspozyciji: 48 h

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

EC50 (zielenica): 1.800 mg/|
Czas ekspozycji: 7 d

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

EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): > 5.000 mg/l
Czas ekspozycji: 48 h

IC50 (Scenedesmus quadricauda (algi zielone)): > 100 mg/l
Czas ekspozycji: 72 h
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12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkiadu

Sktadniki:

propan-2-ol:

Biodegradowalnos$¢ : Wynik: Latwo biodegradowalny.
etanol:

Biodegradowalnos¢ . Rodzaj badania: tlenowy(e)

Wynik: Latwo biodegradowalny.
Biodegradacja: > 70 %

Czas ekspozycji: 5d

Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6

12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Skiadniki:
propan-2-ol:
Bioakumulacja . Uwagi: Nie nalezy spodziewac sie bioakumulacji (log Pow <=
4).
Wspotczynnik podziatu: n- : log Pow: 0,05 (20 °C)
oktanol/woda Metoda: Dyrektywa ds. testow 107 OECD
etanol:
Bioakumulacja . Uwagi: Bioakumulacja jest nieprawdopodobna.
Wspotczynnik podziatu: n- . log Pow: -0,14
oktanol/woda Metoda: Wartos$¢ obliczona
12.4 Mobilnos¢ w glebie
Sktadniki:
propan-2-ol:
"Mobilnoéc’: : Uwagi: Mobilny w glebie
etanol:
Mobilnosé . Uwagi: Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Produkt:

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

12.6 Wihasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:
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Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych

uwaza sie, ze majg wtasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/605 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt:

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

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt . Moze by¢ spalony lub sktadowany na wysypiskach razem z
odpadami komunalnymi zgodnie z przepisami i po konsultaciji
z odpowiednimi stuzbami odpowiedzialnymi za usuwanie od-
padéw.

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

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny 1D

ADR © UN3175
IMDG : UN3175
IATA : UN3175

14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN

ADR . MATERIALY STALE
(propan-2-ol, etanol)
IMDG . SOLIDS CONTAINING FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.

(propan-2-ol, ethanol)

IATA . Solids containing flammable liquid, n.o.s.
(propan-2-ol, ethanol)

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Klasa Zagrozenia dodatkowe

ADR 4.1

IMDG ;4.1

IATA 4.1

14.4 Grupa pakowania

ADR

Grupa pakowania |

Kody klasyfikacji : F1
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Grupa pakowania
Nalepki

IATA (Pasazer)
Instrukcja pakowania (trans-

Il
Flammable solid

445

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.08.2022
02.10 20.03.2023
Nr. rozpoznawczy zagroze- 40
nia
Nalepki 4.1
Kod ograniczen przewozu (E)
przez tunele
IMDG
Grupa pakowania Il
Nalepki 4.1
EmS Kod F-A, S-I
IATA (Ladunek)
Instrukcja pakowania (trans- 448
port lotniczy towarowy)
Instrukcja opakowania (LQ) Y441

port lotniczy pasazerski)

Instrukcja opakowania (LQ) : Y441

Grupa pakowania o

Nalepki :  Flammable solid

14.5 Zagrozenia dla srodowiska

ADR
Niebezpieczny dla $rodowi- : nie
ska

IMDG

Substancja moggca spowo- : nie
dowac zanieczyszczenie

morza

14.6 Szczegblne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

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 zmienia¢ sie zaleznie od spo-
sobu transportu, rozmiarow opakowania oraz odmian legislacji regionalnych lub krajowych.
Srodki ochrony osobistej: patrz w sekgji 8.

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Uwagi :  Transportowaé zgodnie z postanowieniem specjalnym 216

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-
dzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecz-
nych substancji, preparatéw i wyrobow (Zatgcznik XVII)

Nalezy uwzgledni¢ warunki ograni-
czenia dla ponizszych wpisow:
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
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stancji zubozajgcych warstwe ozonowg

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

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

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

Seveso llI: Dyrektywa Parlamentu Europej- P5c CIECZE tATWOPALNE
skiego i Rady 2012/18/UE w sprawie kontroli

zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z

substancjami niebezpiecznymi.

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

Przepis (WE) Nr 648/2004 z : mniej niz5 %: Anionowe $rodki powierzchniowo czynne
p. zm.

Inne przepisy:

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

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

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych

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 ograniczen 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) 2020/878 z dnia 18 Czerwca 2020 r. zmieniajgce rozpo-
rzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy | Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w
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srodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z p6zn. zm.).

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

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

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

Rozporzadzenie 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 towaréw 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 pozn. zm.)

Sktadniki tego produktu wymienione sa w nastepujacych wykazach:

TCSI . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

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

AlIC . Niezgodnie z wykazem

DSL : Produkt zawiera nastepujgce sktadniki nie znajdujgce sie na

kanadyjskich listach NDSL i DSL.

C14-C17 alkilo sec sulfonian sodowy

ENCS . Niezgodnie z wykazem
ISHL . Niezgodnie z wykazem
KECI . Niezgodnie z wykazem
PICCS :  Niezgodnie z wykazem
IECSC : Niezgodnie z wykazem
NZloC :  Niezgodnie z wykazem
TECI : Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Wyijatek
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SEKCJA 16: Inne informacje

Petny tekst Zwrotéw H

H225 . Wysoce fatwopalna ciecz i pary.
H319 . Dziata draznigco na oczy.
H336 . Moze wywotywaé uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Pelny tekst innych skrétéw

Eye Irrit. . Dziatanie draznigce na oczy

Flam. Liq. . Substancje ciekle tatwopalne

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

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

PL NDS / NDS . Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

PL NDS / NDSch :  Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

ADN - Europejska umowa dotyczaca miedzynarodowego przewozu towardéw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rodlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towa-
réw niebezpiecznych transportem drogowym; AIIC - Australijski wykaz substancji chemicznych;
ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatow; bw - Masa ciata; CLP - Przepis o klasy-
fikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR - Karcynogen, mutagen
lub srodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu Standaryzacji; DSL -
Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja Chemikaliéw; EC-Number - Nu-
mer Wspdlnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x% reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia
zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS - Istniejace i nowe substancje
chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu predkosci reakcji; GHS - System
Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa 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 - Potowa maksymalnego stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis istniejgcych substancji chemicznych w Chinach;
IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenhstwie przemystowym i zdrowiu (Japonia); 1ISO -
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI - Koreanski spis istniejgcych substancji
chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej powodujgce smier¢ 50% grupy populacji or-
ganizméw testowych; LD50 - Dawka potrzebna do spowodowania smierci 50% populacji testowej
(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 chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspot-
pracy Gospodarczej i Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania
Skazeniom; PBT - Substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS
- Filipinski spis chemikaliow i substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zalezno$ci struktu-
ra-aktywnos¢; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy
rejestracji, oceny, autoryzacji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczace miedzynaro-
dowego przewozu towardéw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura
rozktadu; SDS - Karta Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudza-
jaca szczegdlnie duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki
Spis Istniejgcych Chemikaliow; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA
- Ustawa o kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone;
vPVB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolnos$¢ do bioakumulaciji

Z40000026_01 ZSDB_P_PL PL Strona 18/19



KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.08.2022
02.10 20.03.2023

Dalsze informacje

Klasyfikacja mieszaniny: Procedura klasyfikacji:
Flam. Lig. 3 H226 Oparte na danych produktu lub ocenie
Eye Irrit. 2 H319 Metoda obliczeniowa

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

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informaciji na
dzien publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazéwka dla bezpiecznego uzytkowa-
nia, stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwol-
nienia do $rodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wiasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego mate-
rialu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potgczeniu z innymi materiatami lub w
innym procesie, chyba, ze jest to wymienione w tekscie.

Z40000026_01 ZSDB_P_PL PL Strona 19/19



TEUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Komentarze w nawiasach kwadratowych pisane kursywgq pochodzg od tfumacza]

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

CERTYFIKAT WE

(Petny system zapewnienia jakosci)

Niniejszym zaswiadcza sie, ze przedsiebiorstwo
schiilke +

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

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

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

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

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

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

DQS Medizinprodukte GmbH

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

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

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

wyrobéw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0297.

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




[logo DQS]
[logo DQS Med]

Zatycznik do certyfikatu

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

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

Niemcy

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

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




[logo DQS]
[logo DQS Med]

Zatacznik do certyfikatu

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

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

Niemcy

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

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

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

Nr Rep. 437/2021

Zabrze, 15.11.2021




Iiumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego/
schillke +
Deklaracja Zgodnosci WE

Nazwa Wyrobu Medycznego  mikrozid® universal wipes

Numer formulagcji FO1

Grupa produktow Srodek dezynfekayjny, powierzchnie urzadzen
medycznych

Kategoria produktéw 05- sprzet szpitalny

Przeznaczenie $rodki dezynfekujgce powierzchnie

Klasyfikacja ryzyka IIa

stosownie do dyrektywy

93/42[EWG, Zatgcznik |1X

Zastosowane normy EN I1SO 13485

dodatkowe normy znajdujg sie w dokumentacji
technicznej w dziale zgodnosci z przepisami
Schiilke & Mayr GmbH

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

August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt nad Menem
Niemey
Numer identyfikacyjny: 0297
Procedura oceny zgodnosci
stosownie do dyrektywy Zatgeznik Il z wylgczeniem selcji 4
Rady 93/42/EWG
Wystawione certyfikaty WE Zatgcznik Il dyrekiywy 93/42/EWG — Numer
Rejestracyjny Cerlyfikatu 004567 MR2
Wersja 2.0

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Schiilke & Mayr GmbH oswiadcza, ze wyrdb objety niniejszg deklaracjg jest zgodny z
dyrektywg Rady 93/42/EWG dotyczgca wyrobow medycznych.

Schillke & Mayr GmbH oswiadcza, ze ponosi wylaczng odpowiedzialnosé z tytulu
wystawienia niniejszej Deklaracji

Norderstedt 17 pazdziernika 2018 r. 17 pazdziernika 2018 r.
/-/ podpis nieczytelny [/ podpis nieczytelny
z up.Dr. Peter Oltmanns z up.Dr.Werner Weltgen
Dyrektor ds. badan oraz Dyrektor ds.jakosci oraz
zgodnosci z przepisami bezpieczenstwa produktu

Schilke & Mayr GmbH Schilke & Mayr GmbH

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

/koniec umaczenia/
Repertorium Nr 725/2018

Ja, mgr Wieslaw Wieckowski, umacz przysiegly jezyka angielskiego poswiadczam zgodnoéc;:,
lumaczenia z przediozonym mi oryginalem w jezyku angielskim. 7, /
Warszawa, dnia 19 pazdziernika 2018 roku.

Stron rozliczeniowych (1125 znakéw) : 2
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schilke -¢

EC declaration of conformity

Medical Device name

Formulation No.
Product group
Product Category
Intended Purpose

Risk Class
according to Directive 93/42/EEC  annex

Standards applied

Manufacturer
according to Directive 93/42/EEC

Notlfied Body

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

Issued Certificates

Version

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

93/42/EEC concerning medical devices.

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

Norderstedt 17.10.2018

V4
/%C;Zr}:,é

mikrozid® universal wipes

FO1

Disinfectant, medical device surfaces
05 - Hospital hardware

surface disinfectant

Ila
IX

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

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

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

Ident.No.: 0297

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

2.0

17.10.2018

004567 MR2

/// 23

r We/ rner \Qle/h/ en
queclor Quality and HSE
Schiilke & Mayr GmbH

ppa. Dr. Peter Oltmanns
Director Research & Regulatory Affairs
Schiilke & Mayr GmbH

This Declaration is valid until an updated version has been issued, but not longer than
17.10.2020



Tlumaczenie poéwiadczone

Stronalz1l TP/6193/05

Marta Pigtek

Thumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego

ul. Agatowa 19/54, 20-571 Lublin

tel.: 504 708 649; e-mail: mpmartapiatek S82@gmail.com

Tlumaczenie po§wiadczone z jezyka angielskiego

[Dokument #rédlowy obejmuje 1 strong i zostal sporzqdzony na papierze firmowym spélki Schiilke z logo
widniejgcym u gory strony. Uwagi tlumacza zostaly umieszczone w nawiasach kwadratowych i zaznaczone

kursywaq. ]

Nazwa wyrobu medycznego

Nr Preparatu

Grupa produktow
Kategoria produktow
Przewidziane zastosowanie

Klasyfikacja ryzyka
wg dyrektywy 93/42/EWG, Zalgcznik

Zastosowane normy

Wytworca
Zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG

Jednostka Notyfikowana

Procedura oceny zgodnosci

zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG

Wydane certyfikaty
Wersja

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

mikrozid® universal wipes [chusteczki]

FO1

Preparat do dezynfekcji, powierzchnie wyrobéw medycznych
05 - sprzet szpitalny

Preparat do dezynfekcji powierzchni

[Ta

IX

EN ISO 13485

dodatkowe normy - nalezy odnies¢ sie do dokumentacji technicznej
Schiilke & Mayr GmbH, Sprawy Regulacyjne

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

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main
Niemcy

Nr Id,: 0297

Zatacznik II z wylaczeniem artykutu 4

Zalgcznik 11 93/42/EWG  Nr rej. Certyfikatu: 004567 MR2
3.0

Firma Schiilke & Mayr GmbH niniejszym o$wiadcza, ze wyrOb objety niniejsza deklaracjg jest zgodny z
Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobdw medycznych.

Schiilke & Mayr GmbH oé$wiadcza, ze firma Schiilke & Mayr GmbH ponosi wylaczna odpowiedzialno$é za

wydanie tej Deklaracji

Norderstedt 06.05.2019

(-) [podpis nieczvtelny]

Z up. Dr Peter Oltmanns
Dyrektor ds. Badan i Regulacji,
Schiilke & Mayr GmbH

06.05.2019

(=) [podpis nieczytelny]

Z up. Dr Wemer Weltgen
Dyrektor ds. Jakosci i BHP
Schiilke & Mayr GmbH

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

Niniejszym potwierdzam zgodnosé powyiszego Humaczenia z trefcig przediozonego dokumentu w jezyku
angielskim w wersji elektronicznej.

mgr Marta Pigtek — tumacz przysiggly jezvka angielskiego, wpisana na Liste Tlumaczy Przysieghch,
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod numerem TP/6193/05.

Nrw repertorium 928/2020 Lublin, 21 pazdziernika 2020 r.
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schilke -+

EC declaration of conformity

. . . . g ® : .
Medical Device name mikrozid™ universal wipes
Formulation No. FO1
Product group Disinfectant, medical device surfaces
Product Category 05 - Hospital hardware
Intended Purpose surface disinfectant
Risk Class Ila
according to Directive 93/42/EEC  annex IX
Standards applied EN ISO 13485

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

Schiilke & Mayr GmbH

Manufacturer Robert-Koch-Str. 2
according to Directive 93/42/EEC 22851 Norderstedt
Germany

DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
Notified Body 60433 Frankfurt am Main

Germany

Ident.No.: 0297

Conformity Assessment Procedure

according to Council Directive 93/42/EEC AR || ExRlUTIRg SAmieh 4

Issued Certificates Annex Il 93/42/EEC Cert. Reg. No. 004567 MR2

Version 3.0

Schiilke & Mayr GmbH herewith declares that the device covered by this declation is in conformity with the Council Directive
93/42/EEC concerning medical devices.

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

Norderstedt 06.05.2019 06.05.2019
ppa. Dr. Peter Oltmanns ppa\D/Werner Wél(en
Director Research & Regulatory Affairs Director Quality and HSE
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH

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



1. Plerwsze tlla vryrobu / Fiest for device ™
[0 2. zmilana danych podmiotu f Change of entity detatls
L—j 3. Zmlana danych wyrabu [ Change of device detals

§ - Potmiot sterylizujacy wyrb medyczny, system lub zestavs zablegowy / Organlzation steriiizing medleal device, syster or procedure pack

0 - Swiadczenlodawea wykonujacy aceng dzialanfa f Organization carrying out performance evaluation

S Fadrie 5 PRI AT oty
- : e Rty PO oo
[ w - wytwérca f Manufacturer . Medyemyeh | Produidin Bkbtozyth
: . Henosterln Glowina .
[] A - Autoryzowany prezedstawiclel f Authosized representative
- £
] 1 -xmporterf Impoeter _ . 2015 -05- 1 ]
D - Dystrybutor { Dlstributer - : ™ \ D l
) Both zelnunitoey Ll
[:i Z ~ Podmiot zestawlajacy system lub zestaw zablegewy / Organization assembling 5 LT LT Lz e v 4 S WO
t
U
HJ

L - 1aboratorion wytwarzajgce na swdj viytek viyrdb IVD 7 Laboretory prodieced In home VD device

_1D; 1591 3334 4836 R ) ’ Wil _Fi_i4 Strona-Page 1/3




Robazrt Kooh Strasse

1 -..Importera/,.. importer

D. - ... dystrybutora / ... distibutor

laszek,cich

ID: 1591 3334 4886

Strana - Page




0 -..Swiadezeniodawcy wykonujgcego neeng dzlalania / .. carylng out performance evaluation

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

i - .. laberatorium wyhwarzajice na swij viytek wyréb IVD / Laboratory praduced In home IVD device

§ -» ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medycany, system tub zestaw zablebowy / ... sterifing medical device, systern or proceéure pack

Aleksandra Prill

084 CHIERET G %

.,

Potwlerdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojef naflepszej wiedzy_.

I affirm that the informatfon given ahove Is corect to the best of my knowledge.

Miasta f City " Wars=zawa Data / Date 2016-05-13

17
Nazwisko / Name ] * Mleksandra Prill Podpis ] Signature ) ﬁ .
ID: 4591, 3334 4886 WML_FL t4

Stropa-Page 313




Zatgcznik nr 4

‘Wykaz wyrobéw ohjetych poﬁviadofnieni,em
List of devices covered by this notification
la z'blal;{m tlem / i’lease fill in fietds with & white background only

Proszq wypelniag tylke po
_ t&“" —

4 Mikrozid® universal wipaes

Titwlerdzam, Ze powyisze Informacje sa poprawne wediug mojej naflepsze wiedzy. '
« affirm that the information given above Is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszaia Data/Date -~ 2016-05-13
Nazwiske / Name | Aleksandra Prill Podpls / Signature %7 - 7)” %

1) Wyroby rédnlqes slg nazea handlows, typem, modelem, wersia wykonanls, wersja opregramowala, rozmlarem, ksztaftem lub wymlaraml mo#na uznaé za feden wyrdb

FzanleddlC w jednym powdadomienty, jezell 53 lub majq:
- fednego wytwdree,
- {ednego autoryzowanego przedstawlidels, jetell lch wybwérea nle ma sledziby lub miejsca zamleszxanla w parfishile cztonkawsiim,
- feden, wspdiny, kedtki opls vyrobu | jego przevidziane zastosowanle, i
- Jedng, modlivde najbardzlej szczepélowa nazwg rodzajona,
- feden Kod wyrobu wedig Glohalnel Nomenkdatury Wyrobéw Medycanych albo Innej uznane] nomenkiatury vayrobdw medyanych,
- tg samg Kasyfikacia albo kwallfikacle, .

- wspding ocens zgodnodcl wykenana z wiydem tych samych procedur eceny 7800n¢5d,
katy 2g6dnodd, fefell w ocente Ich zgodnedal brata udzat jednostka notyfikewana,

- wspdiny certyfikat zgodnodd lub wspdine certyfl
- jeden numer refesencylny v bade EUDAMED | fedng nazwe handlowa w jezyku poiskim abo $edna nozvg handlewa w jezyiu anglelskim,

{  Systemylub zestavy zablegowe o tym samym przeznaczenly, zestavdone przex ten sam podmiat | zavderajace te same wyroby medyczne, kigre w poszczegéinych
systemach lub zestawach zablegovrych viystepula W rianych lioSdach lub réinla sig naxwa handlowa, typem, modelem, wersl wykondnla, wersia eprogramowanta,
rozniarem, keztattem hub wymisremt moina uznad za Jeden system fub zestaw zableqowy, jedell edpoviadajace soble wyrehy medyczne w poszczeqdingch systemach
lub zestawach zablegowych moga byd vznane 7a faden wyrdh zgodnie z pit 1.
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schilke -+

Mikrozid®
PAA wipes

Yy

schiulke -¢

Gotowe do uzycia chusteczki dezynfekcyjne o
dziataniu sporobojczym (w tym Clostridium
difficile) na bazie kwasu nadoctowego do
dezynfekcji powierzchni wyrobéw medycznych
inwazyjnych i nieinwazyjnych

mikrozid® PAA wipes

chusteczki

Zalety

® skutecznosc wobec bakterii (Tbc), grzybdéw, wiruséw: adeno i

polio oraz spor (w tym Clostridium difficile, Bacillus subitilis)
® gotowy do uzycia

® nie wymaga aktywacji

® mozliwos¢ stosowania w dezynfekgji sond TEE (echokardiografii

przezprzetykowej)

Obszary zastosowania

Produkt mikrozid®PAA wipes dzieki szerokiemu spektrum
dziatania i krotkiemu czasowi oddziatywania jest idealnym
rozwigzaniem wszedzie tam, gdzie istnieje wysokie ryzyko
namnazania drobnoustrojéw chorobotworczych, np.: izolatki,
sale operacyjne, oddziaty intensywnej opieki medycznej,
oddzialy neonatologiczne, "brudne" sektory w obrebie
centralnej sterylizatorni i pracownie endoskopowe. Preparat
do dezynfekcji w obszarach wysokiego ryzyka w tym ognisk
C. difficile. Chusteczki przeznaczone s do dezynfekgji
powierzchni wyrobdéw medycznych (w tym inkubatoréw).

Ze wzgledu na szerokie spektrum dziatania oraz doskonatg
tolerancje materiatowa chusteczki mikrozid®PAA wipes moga
by¢ stosowane do dezynfekcji powierzchni bezkanatowych
wyrobéw medycznych takich jak :

- sondy do przezprzetykowej echokardiografii (TEE)

« wzierniki nosowo-gardtowe (otorynolaryngologia),

+ sondy ultradzwiekowe

Chusteczki dostepne sa w rozmiarze 20cm x 30cm.
Trwatos¢ od chwili otwarcia opakowania: 28 dni.

Witasciwosci produktu

Chusteczki mikrozid®PAA wipes dziatajg bakteriobdjczo,
grzybobdjczo, bdjczo wobec pratkéw gruzlicy, sporobdjczo
(w tym wobec Clostridium difficile i Bacillus subtilis) oraz
wirusobdjczo wobec wirusa polyoma SV40, adenowirusa,
norowirusa i wirusa polio.

Wskazéwki dotyczace stosowania

Powierzchnie wyrobu medycznego nalezy doktadnie
przetrze¢ chusteczka, a nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia.
Przed uzyciem mikrozid®PAA wipes nalezy upewnic sie, ze z
powierzchni usuniete zostaty wszelkie widoczne zabrudzenia.

c € 0297



mikrozid PAA wipes

chusteczki

Dane produktu

100 g preparatu dezynfekcyjnego, ktérym nasaczone s
chusteczki zawiera: 0,06% kwas nadoctowy oraz nadtlenek
wodoru i kwas octowy.

Dane chemiczno-fizyczne

Forma Roztwér wodny na wtdkninie

Gestosc ok. 1,02g/cm3/ 20°C/ dlaaktywnego
roztworu

Kolor bezbarwny

pH ok. 2,2/ 20°C/ dla aktywnego roztworu

Tarcie, dynamiczne Brak dostepnych danych

Temperatura zaptonu Nie dotyczy

Wskazowki szczegélne

Srodki dezynfekcyjne nalezy stosowac z zachowaniem zasad
bezpieczenstwa.

Przed kazdorazowym uzyciem nalezy zapoznac sie z
oznakowaniem i

informacja o produkcie. Chroni¢ przed dziataniem wysokich
temperatur i promieni stonecznych. Produkt mikrozid®PAA
wipes nie nadaje sie do stosowania na powierzchniach
wykonanych z mosigdzu, miedzi, aluminium, a takze na
powierzchniach chromowanych. Nalezy przestrzega¢ uwag
producenta odnosnie powierzchni poddawanych dziataniu
preparatu, a w razie potrzeby nalezy potwierdzi¢ tolerancje
materiatowa przed zastosowaniem produktu. Nie uzywac po
uptywie terminu waznosci.

Termin waznosci: 1 rok

Informacje dotyczace zamoéwienia

Artykut Forma dostawy Art.-Nr.

MIKROZID PAA WIPES chust. 50ST DS 10/Karton 128101

Informacje dotyczace ochrony srodowiska

Produkty firmy Schiilke & Mayr GmbH wytwarzane sa wedtug
nowoczesnych i bezpiecznych technologii z zachowaniem
dbatosci o ochrone srodowiska, zasad ekonomicznych i
wysokich standardéw jakosci.

Badania i informacje

Dopuszczenia producentéw:
« sondy TEE firmy Phillips

- gtowice ultradzwiekowe firmy Phillips
+ endoskopy firmy Karl Storz
Na zyczenie dostarczymy niezbedne raporty dotyczace

preparatu.
* X %
* *
*
& PN PN

DASsS ﬂ MED DQS A MED Dystrybutor
— Gl Schulke Polska Sp. z 0. o.
e B onoon Al. Jerozolimskie 132

Schulke & Mayr GmbH posiada pozwolenie na wytwarzanie 02-305 Warszawa, Polska

produktéw leczniczych zgodnie z §13 ustawy o produktach Telefon +48 0 22 11-60-700

leczniczych oraz posiada certyfikat GMP. Telefax +48 0 22 11-60-701
www.schulke.pl
schulke.polska@schuelke.com

m
4
>
7

Wytworca

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt, Niemcy
Telefon +49 40 - 52100 - 0
+4940-52100-318
www.schuelke.com
info@schuelke.com

912160-PL-pl-03-04 1/2021
Informacje dotyczace produktu nie sg automatycznie aktualizowane



KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® PAA wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.04.2022
05.00 18.04.2023

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa handlowa : mikrozid® PAA wipes
Niepowtarzalny Identyfikator : R140-Y088-4003-WM74
Postaci Czynnej (UFI)

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

Zastosowanie substan- . Srodek do dezynfekgcji powierzchni wyrobéw medycznych.
cji/mieszaniny Wyrob medyczny.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

|Producent . Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Niemcy

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

|IDostawca . Schulke Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 132

02-305 Warszawa

Polska

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

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

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

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

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Substancje powodujgce korozje metali, H290: Moze powodowac korozje metali.
Kategoria 1

711281 01 ZSDB_P_PL PL Strona 1/24



KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® PAA wipes Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.04.2022
05.00 18.04.2023
Il
Draznigce na skore, Kategoria 2 H315: Dziata draznigco na skore.

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

Zagrozenie dtugotrwate (przewlekie) dla H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, po-
$srodowiska wodnego, Kategoria 3 wodujgc dtugotrwate skutki.

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajace
rodzaj zagrozenia

|Hasto ostrzegawcze : Uwaga
Zwroty wskazujgce rodzaj . H290 Moze powodowac korozje metali.
zagrozenia H315 Dziata draznigco na skore.

H319 Dziata draznigco na oczy.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
diugotrwate skutki.

Zwroty wskazujgce srodki @ Zapobieganie:
|ostroznosci P273  Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P280 Stosowacé rekawice ochronne/ ochrone oczu.

Reagowanie:

P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;:
Umy¢ duzg ilo$cig wody z mydtem.

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

Likwidacja (lub utylizacja) odpadéw:

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

2.3 Inne zagrozenia

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

Informacje ekologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych uwaza sie,
ze majg wlasciwosci endokirynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Dele-
gowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/605 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

Informacje toksykologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych uwaza
sie, ze majg wtasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji
Delegowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/605 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® PAA wipes

Wersja Aktualizacja:
05.00 18.04.2023

Kopia do odczytu!

schilke -+

Data ostatniego wydania: 26.04.2022

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.2 Mieszaniny
Charakter chemiczny

Sktadniki

Roztwdér wodny na widkninie

Nr CAS

Nr WE

Numer indeksowy
Numer rejestraciji

Nazwa Chemiczna

Klasyfikacja

Stezenie (%
w/w)

7722-84-1
231-765-0
008-003-00-9
01-2119485845-22-
XXXX

nadtlenek wodoru

Ox. Lig. 1; H271
Acute Tox. 4; H302
Acute Tox. 4; H332
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
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-
syczno$¢ ostra

Toksyczno$¢ ostra -
droga pokarmowa:
801 mg/kg

>=5-<8

64-19-7

200-580-7
607-002-00-6
01-2119475328-30-
XXXX

kwas octowy

Flam. Lig. 3; H226
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318

specyficzne stezenie
graniczne

Skin Corr. 1A; H314
>=90 %

>=1-<3

711281 01 ZSDB_P_PL PL Strona 3/24




KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® PAA wipes

Wersja Aktualizacja:
05.00 18.04.2023

Kopia do odczytu!

schilke -+

Data ostatniego wydania: 26.04.2022

Skin Corr. 1B; H314
25-<90 %

Skin Irrit. 2; H315
10-<25%

Eye Irrit. 2; H319
10-<25%

kwas nadoctowy

79-21-0

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

Flam. Liq. 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

Wspétczynnik M
(Toksycznosé¢ ostrg
dla $rodowiska wod-
nego): 1
Wspétczynnik M
(Przewlekta toksycz-
nosc¢ dla srodowiska
wodnego): 10

specyficzne stezenie
graniczne

STOT SE 3; H335
>=1%

Oszacowana tok-
sycznos¢ ostra

Toksyczno$¢ ostra -
droga pokarmowa: 85
mg/kg

Toksyczno$¢ ostra -
przez drogi odde-
chowe (pyt/mgta):
0,204 mg/l
Toksycznos¢ ostra -
po naniesieniu na
skoére: 1.100 mg/kg

>=0,025 - <
0,1

Wyjasnienia skrotéw znajdujg sie w sekcji 16.

711281 01 ZSDB_P_PL PL
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KARTA CHARAKTERYSTYKI ] -
zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006 SC h U I ke ’-

mikrozid® PAA wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.04.2022
05.00 18.04.2023

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

Zalecenia ogllne . Natychmiast zdjgé skazone ubranie.
W przypadku wdychania . Zapewni¢ wystarczajgca wentylacje.
Jedli objawy utrzymuja sie, wezwac lekarza.
W przypadku kontaktu ze :  Zapobiegawczo umy¢ wodg z mydtem.
skérg Jesli objawy utrzymujg sie, wezwac lekarza.
W przypadku kontaktu z : W przypadku kontaktu z oczami usung¢ szkta kontaktowe i
oczami natychmiast wyptuka¢ oczy duzg iloscig wody, réwniez pod

powiekami, przez co najmniej 15 minut.
Jedli podraznienie oczu utrzymuje sig, skonsultowac sie ze
specjalista.

W przypadku potkniecia . Przemy¢ usta wodg i nastepnie wypic¢ duzg ilos¢ wody.
Jesli objawy utrzymuja sie, wezwac lekarza.

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

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

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i 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 srodki gasnicze : Suchy proszek gasniczy
Piana gasnicza
Strumien rozpylonej wody
Dwutlenek wegla (CO2)

Niewtasciwe $rodki gasnicze : NIE STOSOWAC pradéw wodnych.

5.2 Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancjg 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
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KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® PAA wipes Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.04.2022
05.00 18.04.2023
ochronne dla strazakow obiegiem powietrza.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Indywidualne $rodki ostroz- . Stosowac¢ zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny pra-
nosci. cy.
Unikaé zanieczyszczenia skory i oczu.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w zakre-  :  Brak szczegdlnych wymagan co do ochrony $rodowiska.
sie ochrony srodowiska

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

Metody oczyszczania . Uzyj sprzetu mechanicznego.
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¢ wystarczajgcg ilos¢ powietrza i/lub wentylacje w
stepowania miejscu pracy.

Wytyczne ochrony przeciw- @ Normalne srodki ochrony przeciwpozarowe;.

pozarowej

Srodki higieny . Nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

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

Wymagania wzgledem po- . Przechowywaé w temperaturze pokojowej w oryginalnym
mieszczen i pojemnikow opakowaniu.

magazynowych

Inne informacje o warunkach : Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigety. Chronié przed
przechowywania bezposrednim dostepem promieni stonecznych. Zaleca sie

przechowywanie w temperaturze: 5 - 30°C

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

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

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® PAA wipes

Aktualizacja:
18.04.2023

Wersja
05.00

Kopia do odczytu!

schilke -+

Data ostatniego wydania: 26.04.2022

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

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

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

[ Nazwa substancji Srodowisko Wartosé

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 mg/l
Woda morska 0,306 mg/l
Osad wody stodkiej 11,36 mg/kg
Osad morski 1,136 mg/kg
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zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® PAA wipes Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 26.04.2022

05.00 18.04.2023
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 . Jezeli mozliwe sg rozpryski, nalezy nosic:
okulary ochronne z bocznymi ostonami zgodne z EN 166

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

Uwagi . Kontakt dtugotrwaty: rekawice z gumy nitrylowej, np. Camatril
(czas przebicia >480 min., Grubos¢: 0,40 mm) lub rekawice z
gumy butylowej np. Butoject (czas przebicia >480 min., Gru-
bos¢: 0,70 mm) produkowane przez KCL lub rekawice innych
producentéw dajgce te samag ochrone.

Ochrona skoéry i ciata . Kombinezon roboczy lub ptaszcz laboratoryjny.

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

Zalecany typ filtra:
A2B2E2K2 Hg NO P3P D/ CO 20 PAR D

Srodki ochrony : Unikac zanieczyszczenia skoéry i oczu.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny : Roztwér wodny na widkninie
Barwa . bezbarwny

Zapach . gryzacy

Prog zapachu :  nie okreslono

Temperatura topnie- : nie okreslono

nia/krzepniecia

Temperatura rozktadu Brak dostepnych danych
Temperatura wrzenia/Zakres : ok. 100 °C
temperatur wrzenia dla roztworu aktywnego
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Palnosé :  Nie dotyczy

Goérna granica wybuchowosci : Brak dostepnych danych

/ Gérna granica palnosci

Dolna granica wybuchowosci/ : Brak dostepnych danych
Dolna granica palnosci

Temperatura zaptonu . >104°C
Metoda: 1SO 3679
GLP, Dobra praktyka laboratoryjna: tak
dla roztworu aktywnego

Temperatura samozaptonu . Brak dostepnych danych
pH . Nie dotyczy
Lepkosc¢

Lepkos¢ dynamiczna . 1 mPa*s (20 °C)

dla roztworu aktywnego

Rozpuszczalnosé

Rozpuszczalnosé w wo- . catkowicie rozpuszczalny
dzie
Wspdtczynnik podziatu: n- . Nie dotyczy
oktanol/woda
Preznos¢ par . 20 hPa (ok. 20 °C)

dla roztworu aktywnego

Gestos¢ ;1,03 g/cm3 (20 °C)
dla roztworu aktywnego

Gestos$¢ wzgledna par . Brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

Materiaty wybuchowe . Brak dostepnych danych
Wiasciwosci utleniajgce . Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako
utleniajaca.

dla roztworu aktywnego

Szybkos¢ korozji metalu © <6,25 mm/a
Koroduje metale korozja wzerowa dla roztworu aktywnego

Szybkos¢ parowania . Brak dostepnych danych
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Wersja Aktualizacja:
05.00 18.04.2023

Kopia do odczytu!
Data ostatniego wydania: 26.04.2022

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢
Trwaly podczas przechowywania w zalecanych warunkach.

10.2 Stabilnos¢é chemiczna
Produkt jest stabilny chemicznie.

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

10.4 Warunki, ktoérych nalezy unika¢

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

10.5 Materiaty niezgodne

Czynniki, ktérych nalezy uni-
ka¢

Silne kwasy i silne zasady

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Tlen

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznos¢ ostra
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Produkt:

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Toksyczno$¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Sktadniki:

nadtlenek wodoru:

Toksyczno$¢ ostra - droga
pokarmowa

Toksycznos$c¢ ostra - przez
drogi oddechowe

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

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

Atmosfera badawcza: para

Metoda: Metoda obliczeniowa

LD50 (Szczur): 801 mg/kg
Uwagi: Dziata szkodliwie po potknieciu.

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

Ocena: Skfadnik/mieszanina jest umiarkowanie toksyczna po
krétkotrwatym wdychaniu.

Uwagi: Rozporzadzenie (WE) Nr 1272/2008 w sprawie klasy-
fikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, Za-
tacznik VI, Tabela 3.1
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Toksyczno$¢ ostra - po na- :  LD50 (Szczur): 6.500 mg/kg

niesieniu na skore

kwas octowy:

Toksyczno$¢ ostra - droga :  LD50 (Szczur): 3.310 mg/kg
pokarmowa

Toksycznos¢ ostra - przez :  LC50 (Szczur): > 39,8 mg/l
drogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h

Atmosfera badawcza: para

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

kwas nadoctowy:

Toksycznosé 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

drogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h
Atmosfera badawcza: pyt/mgta
Ocena: Wdychanie grozi $miercia.

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

Toksyczno$¢ ostra - po na- . LD50 (Szczur): 1.100 mg/kg
niesieniu na skore Ocena: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.

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

Dziatanie zrgce/draznigce na skore
Dziata draznigco na skore.

Produkt:

Metoda . Test Modelowy Ludzkiej Skéry EPISKIN

Wynik : Brak dziatania draznigcego na skore

Sktadniki:

nadtlenek wodoru:

Gatunek : Krolik

Wynik . Produkt zrgcy w nastepstwie narazenia trwajgcego do 3 minut

kwas octowy:
Gatunek . Krolik
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Metoda . Dyrektywa ds. testow 404 OECD
Wynik . Produkt zrgcy w nastepstwie narazenia trwajgcego do 3 minut

kwas nadoctowy:

Gatunek . Krolik
Metoda . Dyrektywa ds. testow 404 OECD
Wynik . Produkt zrgcy w nastepstwie narazenia trwajgcego do 3 minut

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

Skiadniki:

nadtlenek wodoru:

Gatunek 1 Krolik

Wynik :  Nieodwracalne skutki dla oczu

kwas octowy:

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

kwas nadoctowy:

Gatunek © Krolik
Wynik . Nieodwracalne skutki dla oczu

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

Uczulenie ukiadu oddechowego
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skiadniki:

nadtlenek wodoru:

Gatunek : Swinka morska

Wynik . Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

kwas octowy:
Wynik :  Brak dostepnych danych

kwas nadoctowy:

Gatunek : Mysz

Wynik . Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

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

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

nadtlenek wodoru:

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

Genotoksycznosé in vivo . Rodzaj badania: analiza in vivo
Wynik: Niemutagenny

kwas octowy:

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

kwas nadoctowy:

Dziatanie mutagenne na . Efekty na komorki germinalne nie sg istotne., Substancja byta
komorki rozrodcze- Ocena badana pod wzgledem mutagennosci w prébach in vitro i in
Vvivo, i zostata oceniona jako nie mutagenna.

Rakotwérczosé

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skladniki:

nadtlenek wodoru:

Rakotworczos¢ - Ocena . Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow
rakotworczych.

kwas octowy:

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

kwas nadoctowy:

Rakotwoérczos¢ - Ocena : Nie znaleziono alertéw strukturalnych pod wzgledem karcyno-
gennosci.

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

Skiadniki:

nadtlenek wodoru:

Szkodliwe dziatanie na roz- : Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkéw
rodczos¢ - Ocena dla rozrodczosci.

kwas octowy:

Szkodliwe dziatanie na roz- : Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkéw
rodczos¢ - Ocena dla rozrodczosci.

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

Szkodliwe dziatanie na roz- . Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow
rodczosc¢ - Ocena dla rozrodczo$ci.

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

Sktadniki:

nadtlenek wodoru:

Narazone organy . Drogi oddechowe

Ocena . Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

kwas octowy:

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

kwas nadoctowy:
Ocena . Moze powodowac¢ podraznienie drég oddechowych.

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

Sktadniki:

nadtlenek wodoru:
Ocena :  Brak dostepnych danych

kwas octowy:

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

kwas nadoctowy:

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

Toksycznos$¢ dawki powtorzonej

Skiadniki:

nadtlenek wodoru:

Gatunek . Szczur

NOAEL . 26 mg/kg

Spos6b podania dawki . Doustnie

Czas ekspozycji : 3 Mies.

Uwagi . Podczas badan toksycznos$ci chronicznej nie stwierdzono
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skutkdw negatywnych.
Gatunek Szczur
NOAEL 0,0029 mg/I

Spos6b podania dawki
Metoda

kwas octowy:
Gatunek

NOAEL

Spos6b podania dawki
Czas ekspozyciji

kwas nadoctowy:
Gatunek

NOAEL

Czas ekspozyciji
Uwagi

wdychanie (para)
Dyrektywa ds. testéw 407 OECD

Szczur
1.800 mg/kg
Doustnie
14-dniowe

Szczur

15 mg/kg

90-dniowe

Podczas badan toksycznos$ci sub chronicznej nie stwierdzono

skutkéw negatywnych.

Zagrozenie spowodowane aspiracjg
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonalnego

Produkt:

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikow, o ktorych
uwaza sie, ze majg wiasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/605 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

Dalsze informacje

Produkt:
Uwagi . Produkt nie zostat przebadany.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé
Produkt:

Ocena ekotoksykologiczna

Przewlekta toksycznos¢ dla Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwa-
Srodowiska wodnego te skutki.

Sktadniki:

nadtlenek wodoru:
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Kopia do odczytu!
Data ostatniego wydania: 26.04.2022

Toksycznosé dla ryb

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

Toksycznosé dla glo-
ny/ro$liny wodne

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

kwas octowy:
Toksycznosé dla ryb

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

Toksycznos¢ dla glo-
ny/ro$liny wodne

kwas nadoctowy:
Toksycznosé dla ryb

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

Toksyczno$é¢ dla glo-
ny/rosliny wodne

Wspoétczynnik M (Toksycz-
nosc¢ ostrg dla srodowiska
wodnego)

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

LC50 (Ryby): 16,4 - 37,4 mg/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/I
Czas ekspozycji: 21 d
Gatunek: Daphnia magna (rozwielitka)

LC50 (Gambusia affinis (Gambuzja pospolita)): 251 mg/l
Czas ekspozyciji: 96 h
Rodzaj badania: proba statyczna

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

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

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

EC50 (Daphnia magna): 0,73 mg/l
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)
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Toksycznos¢ dla dafnii i in-
nych bezkregowcoéw wod-
nych (Toksycznos$¢ chronicz-
na)

Wspotczynnik M (Przewlekta

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

10

toksycznosc¢ dla srodowiska
wodnego)

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkiadu
Sktadniki:

nadtlenek wodoru:

Biodegradowalnos¢ Wynik: Catkowicie ulega biodegradac;ji

Metoda: Wytyczne OECD 301 w sprawie prob

kwas octowy:

Biodegradowalnos¢ Wynik: Catkowicie ulega biodegradac;ji

Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6

kwas nadoctowy:

Biodegradowalnos¢ Wynik: Latwo biodegradowalny.

Metoda: Wytyczne OECD 301 w sprawie prob

12.3 Zdolnos¢é do bioakumulaciji

Produkt:

Bioakumulacja Uwagi: Ta mieszanina nie zawiera substancji uwazanych za

utrzymujgce sie w srodowisku, ulegajgce bioakumulacji ani
toksyczne (PBT).

Sktadniki:

nadtlenek wodoru:

Bioakumulacja Uwagi: Nie ulega bioakumulacji.

Wspdtczynnik podziatu: n-
oktanol/woda

log Pow: -1,57

kwas octowy:
Bioakumulacja Uwagi: Bioakumulacja jest nieprawdopodobna.
kwas nadoctowy:

Bioakumulacja Uwagi: Nie ulega bioakumulacji.

Wspotczynnik podziatu: n-
oktanol/woda

log Pow: -0,26 (20 °C)
Metoda: Warto$¢ obliczona
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12.4 Mobilnos¢ w glebie
Sktadniki:

nadtlenek wodoru:

Mobilnosé : Medium: Woda
Uwagi: tatwo ulega hydrolizacji.

kwas octowy:
Mobilnos¢ . Uwagi: Brak dostepnych danych

kwas nadoctowy:

Mobilnosé :  Medium: Woda
Uwagi: Latwo ulega hydrolizaciji.

12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

Produkt:

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

12.6 Wihasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych
uwaza sie, ze majg wiasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/605 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt:

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

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt . Moze by¢ spalony lub sktadowany na wysypiskach razem z
odpadami komunalnymi zgodnie z przepisami i po konsultaciji
z odpowiednimi stuzbami odpowiedzialnymi za usuwanie od-
padéw.

Zanieczyszczone opakowa- : Zabrac puste opakowanie do zaktadu recyklingu.
nie
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SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

14.2

ADR UN 3265
IMDG UN 3265
IATA UN 3265
Prawidlowa nazwa przewozowa UN
ADR MATERIAL ZRACY, CIEKLY, KWASNY, ORGANICZNY,
I(ﬁ’\zla.é)tllenek wodoru)
"IMDG CORROSIVE LIQUID, ACIDIC, ORGANIC, N.O.S.
(hydrogen peroxide)
"IATA Corrosive liquid, acidic, organic, n.o.s.

ADR
IMDG
IATA

14.4 Grupa pakowania

ADR

Grupa pakowania

Kody klasyfikacji

Nr. rozpoznawczy zagroze-
nia

Nalepki

Kod ograniczen przewozu
przez tunele

IMDG

Grupa pakowania
Nalepki

EmS Kod

IATA (Ladunek)

Instrukcja pakowania (trans-
port lotniczy towarowy)
Instrukcja opakowania (LQ)
Grupa pakowania

Nalepki

IATA (Pasazer)

Instrukcja pakowania (trans-
port lotniczy pasazerski)
Instrukcja opakowania (LQ)
Grupa pakowania

Nalepki

(hydrogen peroxide)

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Klasa Zagrozenia dodatkowe
8
8
8

1l
C3
80

8
(E)

i
8
F-A, S-B

856

Y841
1]
Corrosive

852

Y841
1]
Corrosive
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14.5 Zagrozenia dla srodowiska

ADR
Niebezpieczny dla srodowi- : nie
ska

IMDG

Substancja moggca spowo- @ nie
dowac zanieczyszczenie

morza

14.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Klasyfikacja(e) transportowa(e) podana(e) tutaj jest/sg tylko dla celow informacyjnych i jest/sg
oparte wytgcznie na wtasciwosciach niezapakowanego materiatu, jak opisany w niniejszej Karcie
Bezpieczenstwa Materiatowego. Klasyfikacje transportowe moga zmienia¢ sie zaleznie od spo-
sobu transportu, rozmiarow 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 wpiséw:
nych substancji, preparatow i wyrobow (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
zanieczyszczenh organicznych (wersja przeksztatcona)

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

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

ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148 w sprawie wprowadzania do
obrotu i stosowania prekursoréow 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 wtasciwemu krajowemu

punktowi kontaktowemu.

Seveso llI: Dyrektywa Parlamentu Europej- Nie dotyczy
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skiego i Rady 2012/18/UE w sprawie kontroli
zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z
substancjami niebezpiecznymi.

Lotne zwigzki organiczne . Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z
dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych
(zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola)
Zawarto$¢ organicznych substancji lotnych (VOC): 0,16 %

Inne przepisy:
Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych

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, zmieniajace i uchy-
lajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z kolejnymi do-
stosowaniami do postepu technicznego (ATP).

Rozporzgdzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006
roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajace rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie 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) 2020/878 z dnia 18 Czerwca 2020 r. zmieniajgce rozpo-
rzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 roku w sprawie kryteriow i sposobu
klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin (Dz. U. 2015, poz. 208, z pézn. zm.).
Rozporzgdzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wy-
magan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz. U. 2005 nr 259 poz. 2173, z pdzn. zm.).
Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy | Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w
Srodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z p6zn. zm.).

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

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

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

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

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

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towardw 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 towaréw niebez-
piecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzeénia 1957 r. (Dz.U.2019, poz.769).
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Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012 roku w sprawie oznakowania opa-
kowan substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin
(Dz. U. 2015, poz. 450, z p6zn. zm.).

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

Sktadniki tego produktu wymienione sa w nastepujacych wykazach:

TCSI . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

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

AlIC . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

DSL . Wszystkie sktadniki produktu sg na kanadyjskiej liscie DSL

ENCS : Niezgodnie z wykazem

ISHL . Niezgodnie z wykazem

KECI . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

PICCS . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

IECSC : Na wykazie lub w zgodno$ci z wykazem

NZloC . Niezgodnie z wykazem

TECI :  Niezgodnie z wykazem

15.2 Ocena bezpieczeinstwa chemicznego
Wyjatek

SEKCJA 16: Inne informacje

Petny tekst Zwrotéw H

H226 . tkatwopalna ciecz i pary.

H242 . Ogrzanie moze spowodowac pozar.

H271 :  Moze spowodowac pozar lub wybuch; silny utleniacz.

H301 . Dziata toksycznie po potknieciu.

H302 . Dziata szkodliwie po potknieciu.

H312 . Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg.

H314 . Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H318 . Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H330 . Wdychanie grozi $miercig.

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-
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te skutki.
Petny tekst innych skrétéow
Acute Tox. . Toksycznos¢ ostra
Aquatic Acute . Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla srodowiska wodnego
Aquatic Chronic . Zagrozenie diugotrwate (przewlekte) dla srodowiska wodnego
Eye Dam. . Powazne uszkodzenie oczu
Flam. Liqg. . Substancje ciekte tatwopalne
Org. Perox. :Nadtlenki organiczne
Ox. Liq. . Substancje ciekle utleniajgce
Skin Corr. . Dziatanie zrgce na skore
STOT SE . Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe - narazenie jedno-
razowe
2017/164/EU . Europa. Dyrektywa Komisji 2017/164/UE ustanawiajgca

czwarty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych wartosci na-
razenia zawodowego

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

2017/164/EU | STEL . Dopuszczalne granice narazenia krotkotrwatego

2017/164/EU | TWA . Wartosci dopuszczalnej- 8 godzin

PL NDS / NDS :  Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

PL NDS / NDSch . Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

ADN - Europejska umowa dotyczaca 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 Wspélnoty 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
Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agen-
cja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC -
Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania statkéw do przewozu niebezpiecznych chemika-
liow luzem; IC50 - Potowa maksymalnego stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis istniejgcych substancji chemicznych w Chinach;
IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie przemystowym i zdrowiu (Japonia); 1SO -
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI - Koreanski spis istniejgcych substancji
chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej powodujgce smieré 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 ktérym nie zaobserwowano
wystepowania szkodliwego efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano
szkodliwego efektu; NZIoC - Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspol-
pracy Gospodarczej i Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania
Skazeniom; PBT - Substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS
- Filipinski spis chemikaliow i substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zaleznosci struktu-
ra-aktywnosc¢; 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 kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura
rozkladu; SDS - Karta Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudza-
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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;
vPVB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolno$¢ do bioakumulaciji

Dalsze informacje

Klasyfikacja mieszaniny: Procedura klasyfikacji:

"Met. Corr. 1 H290 Oparte na danych produktu lub ocenie
Skin Irrit. 2 H315 Oparte na danych produktu lub ocenie
Eye Irrit. 2 H319 Metoda obliczeniowa
Aquatic Chronic 3 H412 Oparte na danych produktu lub ocenie

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

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informaciji na
dzien publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazdéwka dla bezpiecznego uzytkowa-
nia, stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwol-
nienia do srodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wiasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego mate-
rialu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potgczeniu z innymi materiatami lub w
innym procesie, chyba, ze jest to wymienione w tekscie.
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[Komentarze w nawiasach kwadratowych pisane kursywgq pochodzg od tfumacza]

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

CERTYFIKAT WE

(Petny system zapewnienia jakosci)

Niniejszym zaswiadcza sie, ze przedsiebiorstwo
schiilke +

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

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

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

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

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

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

DQS Medizinprodukte GmbH

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

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

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

wyrobéw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0297.
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[logo DQS]
[logo DQS Med]

Zatycznik do certyfikatu

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

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

Niemcy

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

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




[logo DQS]
[logo DQS Med]

Zatacznik do certyfikatu

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

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

Niemcy

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

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

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

Nr Rep. 437/2021

Zabrze, 15.11.2021




/1tumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego/
schilke +
Deklaracja Zgodnoséci WE

Nazwa Wyrobu Medycznego  mikrozid® PAA wipes

Numer formulacji FO1

Grupa produktow Srodek dezynfekeyjny, powierzchnie urzadzen
medycznych

Kategoria produktow 05- sprzet szpitalny

Przeznaczenie srodki dezynfekujace powierzchnie

Klasyfikacja ryzyka b

stosownie do dyrektywy

93/142[EWG, Zalgcznik X

Zastosowane normy EN ISO 13485

dodatkowe normy znajdujg sig w dokumentacji
technicznej w dziale zgodnosci z przepisami
Schiilke & Mayr GmbH

Producent Schulke & Mayr GmbH
stosownie do dyrektywy Robert-Koch-Str, 2
Rady 93/42/[EWG 22851 Norderstedt
Niemcy
Jednostka Notyfikowana DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
60433 Frankiurt nad Menem
Niemcy
Numer identyfikacyjny: 0297
Procedura oceny zgodnosci
stosownie do dyrektywy Zatacznik |1 z wytaczeniem sekcji 4
Rady 93/42/EWG
Wystawione certyfikaty WE Zatgcznik Il dyrektywy 93/42/EWG —~ Numer
Rejestracyjny Certyfikatu 004567 MR2
Wersja 4.0

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Schiilke & Mayr GmbH os$wiadcza, ze wyrdb objety niniejszg deklaracjg jest zgodny z
dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczacy wyrobow medycznych,

Schiilke & Mayr GmbH oswiadcza, ze ponosi wylgczna odpowiedzialnosé z tytutu
wystawienia niniejszej Deklaracji

Norderstedt 17 pazdziernika 2018 r. 17 pazdziernika 2018 r.
/- podpis nieczytelny /- podpis nieczytelny
z up.Dr. Peter Olimanns z up.Dr Werner Weltgen
Dyrektor ds. badan oraz Dyrektor ds.jakosci oraz
zgodnosci z przepisami bezpieczenstwa produktu
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH

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

Ikoniec Humaczenial
Repertorium Nr 721/2018
Ja, mgr Wieslaw Wieckowski, tturnacz przysiegly jezyka angielskiego po$wiadczam zgodno$ce i
ttumaczenia z przedlozonym mi oryginatem w jezyku angielskim.
Warszawa, dnia 19 pazdziernika 2018 roku.

Stron rozliczeniowych (1125 znakow) : 2




schilke -

EC declaration of conformity

Medical Device hame mikrozid® PAA wipes
Formulation No. FO1

Product group Disinfectant, medical device surfaces
Product Gategory 05 - Hospital hardware

Intended Purpose surface disinfectant

Risk Class Il'b

according to Directive 93/42/EEC  annex IX

Standards applied EN ISO 13485

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

Schiilke & Mayr GmbH

Manufacturer Robert-Koch-Str. 2
according to Directive 93/42/EEC 22851 Norderstedt
Germany

DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
Notified Body 60433 Frankfurt am Main

Germany

Ident.No.: 0297

Conformity Assessment Procedure

according to Councll Directive 93/42/EEC Anneix |t excluding section ¢

Issued Certificates Annex Il 93/42/EEC Cert. Reg. No. 004567 MR2
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Version 4.0

Schiilke & Mayr GmbH herewith declares that the device covered by this declation is in conformity with the Council Directive
93/42/EEC concerning medical devices.

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

Norderstedt 17.10.2018 17.10.2018 _
,7 1 p
ppa. Dr. Peler Oltmanns =7 ppa Br. Werner Wefllgen
Director Research & Regulatory Affairs Director Quality and HSE
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH

This Declaration is valid until an updated version has been issued, but not longer than
17.10.2020




Tlumaczenie poswiadczone

Stronalz1l

Marta Piatek

Tlumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego

ul. Agatowa 19/54, 20-571 Lublin

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

Tlumaczenie po§wiadczone z jezyka angielskiego

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

kursywaq. |

Nazwa wyrobu medycznego

Nr Preparatu

Grupa produktow
Kategoria produktow
Przewidziane zastosowanie

Klasyfikacja ryzyka
wg dyrektywy 93/42/EWG, Zalacznik

Zastosowane normy

Wytworca
Zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG

Jednostka Notyfikowana

Procedura oceny zgodnosci

zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG

Wydane certyfikaty
Wersja

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

mikrozid® PAA wipes [chusteczki]

FO1

Preparat do dezynfekcji, powierzchnie wyrobéw medycznych

05 — sprzet szpitalny

Preparat do dezynfekcji powierzchni

I1b

IX

EN ISO 13485

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

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Niemcy

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main
Niemcy

Nrld.: 0297

Zalacznik Il z wylgczeniem artykutu 4

Zatacznik 11 93/42/EWG  Nrrej. Certyfikatu: 004567 MR2
5.0

Firma Schiilke & Mayr GmbH niniejszym o§wiadcza, ze wyr6b objety niniejsza deklaracja jest zgodny z
Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycznych.

Schiilke & Mayr GmbH oswiadcza, ze firma Schillke & Mayr GmbH ponosi wylaczna odpowiedzialnosé za

wydanie tej Deklaracji

Norderstedt 06.05.2019

(-) [podpis nieczytelny]

Z up. Dr Peter Oltmanns
Dyrektor ds. Badan i Regulacji,
Schiilke & Mayr GmbH

06.05.2019

(-) [podpis nieczytelny]

Z up. Dr Werner Weltgen
Dyrektor ds. Jakosci i BHP
Schiilke & Mayr GmbH

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

Niniejszym potwierdzam zgodno$§¢ powyiszego Humaczenia z trescig przedlofonego dokumentu w jezyku
angielskim w wersji elektronicznej.
mgr Marta Pigtek — tumacz przysiegly jezvka angielskiego, wpisana na Liste Ttumaczy Przysieglych,

prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod numerem TP/6193/035.

Nrw repertorium 924/2020

Lublin, 21 pazdziernika 2020 .

TP/6193/05
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schilke -+

EC declaration of conformity

Medical Device name mikrozid® PAA wipes
Formulation No. FO1

Product group Disinfectant, medical device surfaces
Product Category 05 - Hospital hardware

Intended Purpose surface disinfectant

Risk Class II'b

according to Directive 93/42/[EEC  annex IX

Standards applied EN ISO 13485

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

Schiilke & Mayr GmbH

Manufacturer Robert-Koch-Str. 2
according to Directive 93/42/EEC 22851 Norderstedt
Germany

DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
Notified Body 60433 Frankfurt am Main

Germany

Ident.No.: 0297

Conformity Assessment Procedure

according to Council Directive 93/42/EEC Aiex [t exeluding seetion 4

Issued Certificates Annex Il 93/42/EEC Cert. Reg. No. 004567 MR2

Version 5.0

Schiilke & Mayr GmbH herewith declares that the device covered by this declation is in conformity with the Council Directive
93/42/EEC concerning medical devices.

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

Norderstedt 06.05.2019 06.05.2019
/ / /*'\ )
ppa. Dr. Peter Oltmanns ~~  ppa-Dr. Werner#eltgen
Director Research & Regulatory Affairs Director Quality and HSE
Schilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH

This Declaration is valid until an updated version has been issued, but not longer than
18.12.2023
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Zatacznik nr 1

Formularz dia podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po pelsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdédw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdéw 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 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

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

B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

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

DS. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

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

/

U iy pe et
s i e

SdyCamych | Progkioe Spps 52’@’- ; i

Celaria Giivma

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
DW - Wytwérea / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative |
D I - Importer /Importer
D - Dystrybutor / Distributor
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

WM Strona - Page
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dentyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

13 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

SCHULKE&MAYR GmbH

1.015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

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

SCHULKESMAYR GmbH

1.017 Miasto / City
Norderstedt

1.018 Kod pocztowy / Postai code
22851

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Robert - Koch - Str. 2

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Melanie Schmidt

1.022 Telefon / Phone
040 52100543

1.023 E-mail
melanie.schmidt@schuelke. com

1.024 Faks / Fax
040 52100577

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

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

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

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Teliefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/Fax

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

I:] I -..importera/ ... importer
1.037

D - .. dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

SCHULKE POLSKA Sp. z o©.o0.

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

SCHULKE

1.042 Miasto / City i1.043 Kod pocztowy / Postai code
WARSZAWA 01-793

1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Rydygiera 8

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Leszek Cichon

1.047 Telefon / Phone
+48 22 5682203

1.048 E-mail
schulke.polska&schuelke.com

1.049 Faks/Fax
+48 22 5682204

ID: 9070 1477 1816

WM1_F1_1.2
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Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - .. podmiotu zestawiajgcege system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

i.080 D § -... podmiotu sterylizuiacego wyréb medyezny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
I:I 0 - .. Swiadezeniodawey wykonujacego sceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.081 Numer referencyiny / Reference number s 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa padmistu, petna / Name of the organization, in full

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

1.055 Miasto / City o 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Uliea, nr/ Street, no. " 1.088 Skrytka posztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact parson

1.059 Imie i nazwisko / Full name V 1.060 Telsefon / Phone

1.061 E-mail ' 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub povviadomienié '

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia peinomocnik ustanowiony na maey art. 33 KPA
To be filled in by persan acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imig i nazwiske / Full name
Bartiomiej Pilat, Pharmaheads 8p. z c.o.

1.084 Miaste / City 1.665 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02 - 275

1.066 Ulica, nr / Street, no. = 1.067 SKrytka pocztowa / PO Box
Al. Krakowska 110/114 lok. 236

1.068 Telefon / Phone i 1.068 Faks / Fax

+48 22 B6B5768 + 48 22 8685768

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

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczone danege typu formularza
Please provide proper numbers of zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 o}
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 - ¢}
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 L

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2013-10-08

Nazwisko / Name Bartiomiej Pilat

Podpis / Signature Mﬂw‘i \LK-\, :

-

iD: 5070 1477 1818 AM1 F1 1.2 Strona - Page
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with & white background only

A. Identyfikacja powiademienia / Identification of notification

4801 Numer kolgjny Zalaeznika nr 4 w sbrabie tego 4.002 Nuiner referencyiny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia .,

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdéw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrebu / Trade name of device 1}, 2)

mikrozid PAA wipes

Potwigrdzam, Zze powyZsze informacje sg poprawne wedhig mojej najlepsze) wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miaste / City Warszawa Data / Date 2013-16-08

‘ j
Nazwisko / Name Bartiomiej Pilat Podpis / Signature 4'694@"“‘1 (‘ t( y
- L}

1) Wyreby rézniqce sig nazwa handiows, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mezna uznac za jeden wyrdb

i zamieseid W jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:

- jednego wytwsdree,

- jednego autoryzowaneqo priedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie czionkowskim,

= jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajows,

- Jeden kod wyrobu wedlug Globainel Nemenklatury Wyrohow Medyeznyeh albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznyeh,

- t& sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspolna oceng zgodnosci wykonang z uzyeiem tych samych procedur oceny zgodnode,

wspéiny certyfikat zgodnasci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnode! brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe ¢ tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiol | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuia w roznych ilodciach lub réznia sie hazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykenania, wersjg oprogramowania,
rezmiarem, ksztattem lub wymiarami mozia uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
iub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgednie z pkt 1,

ID: 2785 9823 3422 WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/1



®
Virusolve+

Sporobdjcza dezynfekcja wysokiego poziomu
i mycie wyrobéw medycznych
oraz KAZDEJ powierzchni

Gwarancja ochrony i wydajnosci.
Catkowita kontrola zakazen - bezpieczenstwo.

Podstawowe korzysci, jakie daje VIRUSOLVE+:

v' Sporobojcza dezynfekcja wysokiego poziomu i mycie
v" Nie zawiera chloru, aldehydéw, kwasu nadoctowego

v' Skuteczny przeciw sporom bakterii: Clostridium difficile,
Clostridium perfringens, Bacillus cereus i Bacillus subtilis

v' Skuteczny w szerokim zakresie patogenéw, w tym
pratkéw, wiruséw, bakterii, grzybow, drozdzy i plesni,
w tym MRSA, HBV, HCV, HIV

v' Skuteczny wobec trudnych do usuniecia wiruséw
bezostonkowych Polio, Adenowirus, Norowirus

v" Nie utrwala zanieczyszczen

v' Spetnia wymagania normy EN14885 (e r
Faza Il Etap I
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Virusolve+

Sporobojcza dezynfekcja wysokiego poziomu i mycie wyrobéw medycznych
oraz KAZDEJ powierzchni

Informacie ogolne

Virusolve+ koncentrat jest opatentowanym ptynnym preparatem do Koncentrat: Gotowy do uzycia:
mycia i dezynfekcji wysokiego poziomu. Kombinacja sktadnikow o zapachu neutralnym: Spray 750 ml
aktywnych, w tym poliaminy nie zawiera toksycznych aldehydow, 2,5L: 5L ; 25L ; 210L Kanister 5L
zwigzkéw uwalniajacych chlor, kwasu nadoctowego i nie wymaga o0 zapachu lawendowym:

aktywatora. Virusolve+ zapobiega ryzyku przenoszenia zakazen 1L; 5L o

krzyzowych z powierzchni i wyrobéw medycznych, powodowanych 0 zapachu orchidei:

przez spory, pratki, bakterie, wirusy (ostonkowe i bezostonkowe) L

oraz grzyby. Virusolve+ nie tylko hamuje rozwoj drobnoustrojow, ng apach cytrynowym:

ale tez niszczy ich materiat genetyczny. Produkt jest bezpieczny
dla metali, szkia i tworzyw sztucznych, posiada delikatny zapach
(Neutralny, Lawenda, Orchidea). Wyréb medyczny klasy llb.

Wiasciwosci

VIRUSOLVE+ 5% Czas = =
Spory EN13704
Clostridium difficile 2 min
Bacillus subtilis 5 min -
EN14347 o
Clostridium difficile, Clostridium perfringens 1 min 1 "
Bacillus cereus 1 min
Pratki EN14348 ]
Mycobacterium tuberculosis 5 min \
EN14563 = s w
Mycobacterium terrae, Mycobacterium avium 5 min Mnneivete. RO
Bakterie EN1276, EN13727 1 min
EN14561 _—— el
Staphylococcus aureus 1 min - Virusotee'+
Pseudomonas aeruginosa, Enterococcis hirae 1 min =
Wirusy EN14476 >
Polio, Adeno, Noro, SARS 5 min
HIV, HBV, HCV 1 min “
Grzyby EN1650 2 min
idrozdze EN13624 5 min
EN14562 Candida albicans, Aspergillus niger 1 min

Sposéb uzycia

Powierzchnie i wyposazenie medyczne:

Dezynfekcja niskiego poziomu: Rozciencz koncentrat z wodg do stezenia roztworu 0,5% (5 ml + 995 ml wody = 1 litr roztworu roboczego). [15 min]

Dezynfekcja $redniego poziomu: Rozciencz koncentrat z wodg do stgzenia roztworu 2,5% (25 ml + 975 ml wody = 1 litr roztworu roboczego). [15 min]
Sporobéjcza dezynfekcja wysokiego poziomu: Rozciencz koncentrat z wodg do stezenia roztworu 5% (50 ml + 950 ml wody = 1 litr roztworu roboczego).[5 min]
Rozcienczony roztwér nanie$ bezposrednio na powierzchnie i delikatnie przetrzyj $ciereczka, ktéra nie pozostawia wiokien.

Zachowaj odpowiedni czas kontaktu preparatu na powierzchni. Przemyj powierzchnig woda, jesli jest to wymagane (np. inkubatory, kauczuki, elastomery, PCV).
Koncentrat zmieszany z wodg (niezanieczyszczany), jest aktywny tak dtugo, jak termin waznosci koncentratu, z ktérego zostat przygotowany.

Krok 1:

W razie potrzeby umyj narzedzia w preparacie z grupy VIRUZYME, VIRUDET N i optucz woda.

Do nawilzania i transportu narzedzi na mokro, zalecamy preparaty PREGEL lub PREFOAM.

Krok 2:

Odmierzong ilo$¢ koncentratu Virusolve+ wlej do wczesniej WA6z narzedzia do wanienki. Upewnij sig, ze narzedzia zostaty Zdezynfekowane narzedzia wyjmij z roztworu i doktadnie optucz
odmierzonej iloci wody i wymieszaj. Roztwér jest gotowy do uzycia.  catkowicie zanurzone i wypetnione roztworem. pod biezgcg wodg. Nastepnie osusz sterylnym materiatem
Stezenie: 5% (50 ml + 950 ml wody = 1 litr roztworu roboczego). Odczekaj zalecany czas kontaktu 5 min* i poddaj dalszym procesom higienicznym — jesli wymagane.

Virusolve+ wykazuje aktywno$¢ w obecnosci zanieczyszczen organicznych i mikrobiologicznych podczas wielokrotnego uzycia. Aktywno$¢ musi by¢ kontrolowana paskami testowymi QuantofixQuat
lub VIRUTEST Koncentrat. Roztwér do dezynfekcji narzedzi mozna stosowa¢ maksymalnie do 14 dni.
*W przypadku, gdy twardo$¢ wody przekracza 300 ppm, zalecany czas dezynfekcji narzedzi to 10 min.

Zastosowanie: przez przetarcie, zanurzeniowo manualnie i w myjkach ultradzwiekowych.
Termin waznosci preparatu: 3 lata od daty produkciji. Temperatura magazynowania: 5-40°C.

— Wytaczny importer w Polsce:

a m l ty ml PO Ls KA PL MCPOLSKA.PL Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
international L4 62-080 Swadzim, ul. Wschodnia 5a
Lider w SZkaIE] dezynfekcji sporobéiczej tel./fax. 61-822-65-61 e-mail: biuro@mcpolska.pl

HEALTHMH C ARE- Zakazenia pOd kontr‘ola www.mcpolska.pl www.virusolve.pl

Amity International, UK Tel: 0845 3707700
Libra House, West Street, Int Tel: +44 (0) 1226 770787

Worsbrough Dale, Email: sales@amityinternational.com C €1639 l',oHI .?. fﬁ‘l -?

Barnsley, S70 5PG, UK www.amityinternational.com

Data aktualizacji 30.12.2019 r.
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MCPOLSKA.PL

Lider dezynfekcji sporabdjczej i sterylizacji plazmowej
Zakazenia pod kontrolg

KARTA CHARAKTERYSTYKI

zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w obowigzujacym

brzmieniu
VIRUSOLVE+ Gotowy do uzycia
Data utworzenia 08.03.2005
Data aktualizacji 31.12.2022 Numer wersji 7.0

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/ mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa
1.1. Identyfikator produktu VIRUSOLVE+ Gotowy do uzycia

Substancja / mieszanina mieszanina

Numer MC-1020 [Numer ref. producenta J30C, J30D, J30TP,
J30TP500]

UFI C4A0-G0Q4-2008-RE1N

1.2, Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zamierzone zastosowania mieszaniny
Dla wyrobu medycznego:
Mycie i sporobdjcza dezynfekcja wysokiego poziomu (Zimna Sterylizacja). Gotowa do uzycia wersja Virusolve+
Koncentrat do inwazyjnych i nieinwazyjnych wyrobdéw medycznych, instrumentéw dentystycznych i chirurgicznych,
sprzetu endoskopowego oraz powierzchni.
Dla produktu biobdjczego:
Gotowy do uzycia preparat do mycia i dezynfekcji o dziataniu bakteriobdjczym, grzybobdjczym, drozdzobdjczym,
pratkobdjczym oraz do dezynfekcji o dziataniu wirusobdjczym i sporobdjczym:
e Scian i podtdg, pomieszczen, urzadzen i wyposazenia, wszelkich powierzchni majacych i niemajacych kontaktu z
zywnoscig w sektorze medycznym, spozywczym, przemystowym, instytucjonalnym oraz w placéwkach uzytecznosci
publicznej m.in. salonach fitness, SPA, salonach fryzjerskich, kosmetycznych, gabinetach masazu
e wyposazenia, pojemnikdw, naczyn i sprzetéw kuchennych, powierzchni i rurociaggéw zwigzanych z produkcja,
transportem, przechowywaniem lub spozywaniem zywnosci
e uktadéw klimatyzacji i wentylacji w pojazdach i w budynkach prywatnych, w sektorze medycznym, spozywczym,
przemystowym, instytucjonalnym oraz w placoéwkach uzytecznosci publicznej m.in. salonach fitness, SPA, salonach
fryzjerskich, kosmetycznych, gabinetach masazu

Do uzytku profesjonalnego.
Odradzane zastosowania mieszaniny
Nie wolno uzywac¢ produktu w inny sposoéb niz te, ktore zostalty podane w sekcji 1.
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Dostawca
Nazwa lub nazwa handlowa MCPOLSKA.PL SPC')LIKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA KOMANDYTOWA

Adres Wschodnia 5a, Swadzim, 62-080
Polska
REGON 302313113
NIP PL7773229292
Telefon +48618226561
E-mail karty@mcpolska.pl
Adres www strony www.mcpolska.pl
Producent
Nazwa lub nazwa handlowa Amity Ltd
Adres Libra House, West Street, Worsbrough Dale,

BARNSLEY, S YORKS, S70 5PG, UNITED KINGDOM

Telefon 01226 770787
Fax 01226 291936
E-mail sales@amityinternational.com

Adres www strony

Wytaczny przedstawiciel

Nazwa lub nazwa handlowa
Adres

Telefon

www.amityinternational.com www.aihc.co.uk

Amity Healthcare (EU) Ltd

Unit 24-25

Grattan Business Park

Clonshaugh, Dublin, D17 TK25, Ireland
+353 1 215 0696
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Adres e-mail kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki
MCPOLSKA.PL SPOLKA Z

Nazwa OGRANICZONA . .
ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA
KOMANDYTOWA

E-mail karty@mcpolska.pl

1.4. Numer telefonu alarmowego
Europejski numer alarmowy: 112

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja mieszaniny zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
Mieszanina sklasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie.

Aquatic Chronic 3, H412
Petne brzmienie wszystkich klasyfikacji i zwrotéw H podane jest w sekcji 16.

Najpowazniejsze negatywne skutki fizykochemiczne
Nie zaklasyfikowane.
Najpowazniejsze negatywne skutki dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

2.2, Elementy oznakowania

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

P260 Nie wdycha¢ mgty/par/rozpylonej cieczy.

P264 Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukac usta. NIE wywotywaé wymiotow.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut.

Wyjacé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukac.
2.3. Inne zagrozenia

Ten produkt nie jest zidentyfikowany jako substancja PBT/vPvB. Produkt nie wykazuje wtasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie ukfadu hormonalnego zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/2100. Produkt jest niepalny i nie
podtrzymuje palenia.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o skladnikach
3.2. Mieszaniny
Charakterystyka chemiczna

Mieszanina niskopieniacych niejonowych surfaktantéw, czynnikéw chelatujacych i substancji dezynfekujacych.
Sktadniki niewymienione w sekcji 3.2 albo nie sg niebezpieczne, albo wystepujg w ilosciach nizszych niz te, ktére
wymagajg szczegdtowego ujawnienia.

Nalezy zachowa¢ zdroworozsadkowe $rodki ostroznosci.

Mieszanina zawiera nastepujace niebezpieczne substancje oraz substancje z okreslonymi najwyzszymi
dopuszczalnymi stezeniami w atmosferze roboczej

nie ma
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SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis $srodkow pierwszej pomocy
W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady lekarza (w miare mozliwosci pokazad te informacje lub etykiete
opakowania).
W przypadku dostania sie do drég oddechowych
Usuna¢ z miejsca narazenia. Zapewnic ciepto i spokdj. Jesli dyskomfort sie utrzymuje, zasiegna¢ porady lekarza.
W przypadku kontaktu ze skéra
W przypadku przedtuzonego kontaktu, sptuka¢ wodg zanieczyszczone miejsce. W mato prawdopodobnym przypadku
gdy wystapi podraznienie lub rozwijajacy sie bdl, skonsultowac sie z lekarzem. Wypraé zanieczyszczong odziez przed
ponownym uzyciem.

W przypadku dostania sie do oczu

Przemywac oczy pod biezacg wodg przez minimum 15 minut. W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na
oczy lub bdlu, zasiegna¢ porady lekarza

W przypadku potkniecia
Nie wywotywaé wymiotdw , chyba ze zaleci to personel medyczny. Przeptukac usta wodg i wypi¢ 1 lub 2 szklanki wody
lub mleka. W przypadku utrzymywania sie dyskomfortu zasiegna¢ porady lekarza.
4.2, Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia
W przypadku dostania sie do drog oddechowych
Wdychanie mgty lub par moze powodowa¢ lekkie podraznienia bton $luzowych oraz uktadu oddechowego.
W przypadku kontaktu ze skora
Przedtuzony lub powtarzajacy sie kontakt moze powodowac lekkie podraznienie i zaczerwienienie, ktére moze
spowodowac egzeme skory jesli kontakt nie ustapi.
W przypadku dostania sie do oczu
Powoduje lekkie podraznienie i zaczerwienienie.
W przypadku potkniecia
Potkniecie duzej ilosci moze powodowac podraznienia jamy ustnej, gardfa oraz uktadu pokarmowego

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym

Leczenie poprzez obserwacje i postepowanie podtrzymujgce w zaleznosci od stanu pacjenta. Brak wtasciwego
antidotum.

Pozostate dane
Brak innych istotnych informacji.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru
5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze
Nie dotyczy - produkt niepalny i nie podtrzymujacy palenia. Dostosowac do otoczenia pozaru.
Niewlasciwe $rodki gasnicze
Brak
5.2. Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Specjalny zagrozenia: Brak niezwyklych zagrozen pozarowych lub wybuchowych.
Niebezpieczne produkty spalania : W trakcie pozaru moze dochodzi¢ do powstania niezidentyfikowanych toksycznych
i draznigcych zwigzkow. Niebezpieczne produkty spalania moga obejmowac miedzy innymi: Tlenki wegla i azotu
5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Dziatania ochronne podczas gaszenia pozaru : Odizolowac¢ obszar objety pozarem i uniemozliwi¢ niepotrzebne wejscie
osobom nieupowaznionym. W przypadku sasiedniego pozaru schtodzi¢ pojemniki rozpylong wodg. Nie dopusci¢ do
przedostania sie wody gasniczej do kanalizacji lub gleby
Specjalny sprzet ochronny : Nosi¢ odziez ochronng i sprzet do oddychania z niezaleznym obiegiem powietrza.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska
6.1. Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Ochrona osobista: Unika¢ przedtuzonego kontaktu z ciecza. W przypadku rozlania nalezy nosi¢ odziez ochronna.
6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
Nie dopusci¢ do przedostania sie wyciekow do kanalizacji, srodowiska wodnego lub ciekow wodnych.
6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia
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Oczyszczanie : Zebrac i zaabsorbowa¢ materiatem obojetnym, takim jak ziemia, piasek lub nieorganiczne granulki
absorbujace. Zanieczyszczony materiat przenies¢ do plastikowych pojemnikéw, a stamtad w bezpieczne miejsce do
poézniejszej utylizacji. Pozostatosci lub niewielkie wycieki mozna sptukac duza iloscig wody do kanalizacji.

6.4. Odniesienia do innych sekgcji
Informacje na temat srodkéw ochrony indywidualnej znajduja sie w sekcji 8
Informacje na temat usuwania odpaddéw znajduja sie w sekcji 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznoséci dotyczace bezpiecznego postepowania
Srodki ostroznosci podczas stosowania: Unikaé diugotrwatego kontaktu ze skéra i chroni¢ oczy. Unikaé wdychania mgty
lub aerozolu.
Wskazowki dotyczace higieny ogdlnej: Podczas stosowania nie jes¢, nie pic i nie palic. Umy¢ rece po uzyciu.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Nie przechowywaé pojemnikdéw na otwartym stoncu i trzymaé z dala od zrédet ciepta. Przechowywac¢ w chtodnym,
dobrze wentylowanym miejscu w temperaturze 5-35°C. Gdy pojemnik nie jest uzywany, przechowywac go
zamknietego, w pozycji pionowej.
Temperatura magazynowania

7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe
brak danych

min 5 °C, max 35 °C

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej
8.1. Parametry dotyczace kontroli
Mieszanina zawiera substancje, dla ktérych okreslone zostaty limity narazenia dla $srodowiska pracy.

Polska
Nazwa substancji (skfadniki) Typ

Dz.U. 2018 poz. 1286

Wartos¢ Uwaga

NDS 2,5 3
/5 mg/m Oznakowanie substancji notacjgq

,skoéra” oznacza, ze wchianianie
substancji przez skére moze
by¢ tak samo istotne jak przy
narazeniu drogg oddechowa.
Skfadnik obecny w <0,3% w
roztworze roboczym.

2-aminoetanol (CAS: 141-43-5)

NDSCh 7,5 mg/m3

NDS 900 mg/m3
9/ Oznakowanie substancji notacjgq

,skora” oznacza, ze wchtanianie
substancji przez skére moze
by¢ tak samo istotne jak przy
narazeniu drogg oddechowa.
Skfadnik obecny w <0,1% w
roztworze roboczym.

propan-2-ol (CAS: 67-63-0)

NDSCh 1200 mg/m3

Unia Europejska Dyrektywa Komisji 2006/15/WE

Nazwa substancji (sktadniki) Typ Wartosc Uwaga
OEL 8 godzin | 2,5 mg/m3
. OEL 8 godzin |1 ppm i
2-aminoetanol (CAS: 141-43-5) OEL 15 minut | 7,6 mg/m3 skora
OEL 15 minut | 3 ppm
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DNEL
2-aminoetanol
ARG IR Wartos¢ Wplyw Okreélenie wartoéci| Zrédto
konsumenci narazenia
Pracownicy Inhalacyjna |1 mg/m3 Przewlekte skutki
ogdlnoustrojowe
Pracownicy Inhalacyjna |0,51 Przewlekte skutki miejscowe
mg/m3
Pracownicy Po 3 mg/kg Przewlekte skutki
naniesieniu ogdlnoustrojowe
na skoére
N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3—-diamina
HiEEiE) ./ DR Wartos¢ Wplyw Okreélenie wartosci| Zrédio
konsumenci narazenia
Pracownicy Inhalacyjna | 0,79 Przewlekte skutki
mg/m3 ogdlnoustrojowe
Pracownicy Po 8,96 mg/kg| Przewlekte skutki
naniesieniu m.c./dzien | ogdlnoustrojowe
na skore
propan-2-ol
Eracownlcy / DR Wartos¢ Wplyw Okreélenie wartoéci| Zrédto
onsumenci narazenia
Pracownicy Po 888 mg/kg | Przewlekte skutki
naniesieniu ogdlnoustrojowe
na skoére
Pracownicy Inhalacyjna | 500 mg/m3| Przewlekte skutki
ogdlnoustrojowe
8.2. Kontrola narazenia

Techniczne srodki kontroli: Wydajna wentylacja ogdélna powinna by¢ wystarczajaca w wiekszosci warunkéw. W
przypadku rozpylania lub mgty wymagane jest zapewnienie odpowiedniej wentylacji wyciggowej.

Srodki higieny: Podczas stosowania nie jes¢, nie pic i nie pali¢. Umy¢ rece po uzyciu

Ochrona oczu lub twarzy

Stosowac okulary ochronne odporne chemiczne lub ostone twarzy, jesli istnieje ryzyko rozpryskow.

Ochrona skory

W przypadku dtuzszego kontaktu stosowac¢ odpowiednig odziez ochronng, rekawice/kombinezon. Odpowiednie sg
rekawice z kauczuku PVC, butylowego lub nitrylowego. Stosowaé fartuchy, jesli wymagana jest ochrona przed
rozpryskami podczas dtugotrwatego narazenia.

Ochrona drég oddechowych

Zwykle nie jest wymagana.

Zagrozenie cieplne

Brak danych.

Kontrola narazenia $srodowiska

brak danych

SEKCIJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych
Stan skupienia ciekte
Kolor bezbarwny, przezroczysty
Zapach bez zapachu
Temperatura topnienia/krzepniecia nie okreslono
Temperatura wrzenia lub ppczqtkowa temperatura wrzenia >100 °C
i zakres temperatur wrzenia
Palno$¢ materiatéw nie dotyczy
Dolna i gérna granica wybuchowosci nie dotyczy
Temperatura zaptonu nie dotyczy
Temperatura samozaptonu nie okreslono
Temperatura rozkiadu brak danych
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MCPOLSKA.PL

Lider dezynfekcji sporabdjczej i sterylizacji plazmowej
Zakazenia pod kontrolg

KARTA CHARAKTERYSTYKI

zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w obowigzujacym

brzmieniu

VIRUSOLVE+ Gotowy do uzycia

Data utworzenia 08.03.2005
Data aktualizacji 31.12.2022 Numer wersji 7.0
pH 11,1 (nierozcienczone przy 20 °C)

Lepkos$¢ kinematyczna
Rozpuszczalno$é¢ w wodzie

Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda (wartos¢

wspotczynnika log)

Preznos¢ pary

nie dotyczy
catkowicie rozpuszczalny

nie okreslono

nie okreslono

Gestosc¢ lub gestos¢ wzgledna

gestosc
Wzgledna gestos¢ pary

Charakterystyka czasteczek

Forma

9.2, Inne informacje
Wiasciwosci utleniajace
Wiasciwosci wybuchowe

1,00 g/cm3 przy 20 °C
nie okreslono

nie dotyczy

ciecz, gotowy do uzycia

Produkt nie posiada wtasciwosci oksydacyjnych.
Produkt nie ma wiasciwosci wybuchowych
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Lider dezynfekcji sporabdjczei i sterylizacji plazmowej
Zakazenia pod kontrola zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w obowigzujacym
brzmieniu
VIRUSOLVE+ Gotowy do uzycia
Data utworzenia 08.03.2005
Data aktualizacji 31.12.2022 Numer wersji 7.0

SEKCJA 10: Stabilnos$¢ i reaktywnos$¢
10.1. Reaktywnos$¢
Stabilny.
10.2. Stabilno$é chemiczna
Stabilny w zalecanych warunkach przechowywania i stosowania.
10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie wystapig w normalnych warunkach transportu lub przechowywania.
10.4. Warunki, ktéorych nalezy unikaé
Unika¢ wysokich temperatur, ciepta.
10.5. Materialy niezgodne
Nie miesza¢ z mocnymi kwasami, utleniaczami.
10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu
Nie rozktada sie w normalnych warunkach uzytkowania.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne
11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Dla mieszaniny nie ma dostepnych zadnych danych toksykologicznych.
Toksyczno$¢ ostra
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriow klasyfikacji.
2-aminoetanol

Droga narazenia Parametr Wartos¢ CzEE el Gatunek Ptec
ekspozycji

Drogg pokarmowa, LDso 1720 mg/kg Szczur

Po naniesieniu na LDso >1200 mg/kg Krolik

skore

Dozylnie LDso 225 mg/kg

chlorek didecylodimetyloamonium (chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC))

Droga narazenia Parametr Wartosé Coae trwa__nia Gatunek Ptec¢
ekspozycji

Dozylnie LDso 45 mg/kg Szczur

Drogg pokarmowa, LDso 268 mg/kg Mysz

N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-diamina

Droga narazenia Parametr Wartos¢ e trwa"nla Gatunek Ptec
ekspozycji

Drogg pokarmowa, LDso 261 mg/kg Szczur

Po naniesieniu na LDso >600 mg/kg Szczur

skére

Weglan potasu

Droga narazenia Parametr Wartos¢ Coae trwa__ma Gatunek Ptec¢
ekspozycji

Drogg pokarmowa, LDso >2500 mg/kg Mysz

Dziatanie zrace/drazniace na skore

W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriow klasyfikacji.
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniace na oczy
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteridow klasyfikacji.
Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skoére

W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

Dziatanie rakotwoércze

W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢

W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteridw klasyfikacji.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteridw klasyfikacji.
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Lider dezynfekcji sporabdjczei i sterylizacji plazmowej
Zakazenia pod kontrola zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w obowigzujacym
brzmieniu
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Data utworzenia 08.03.2005
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Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
Zagrozenie spowodowane aspiracja
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
Pozostale dane
Mieszanina : Brak znaczacego zagrozenia dla zdrowia, jesli jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem.
Patrz sekcja 4, aby zapoznac sie z objawami narazenia.
Nie wiadomo, czy dziata uczulajgco na skoére lub drogi oddechowe.
11.2. Informacje o innych zagrozeniach
Nie dotyczy, produkt nie zawiera substancji zaburzajacych gospodarke hormonalna.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé
Toksyczno$¢ ostra
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
2-aminoetanol

Parametr Wartos¢ Czas trwania ekspozycji Gatunek Srodowiska
ECso 65 mg/I 48 godzin Rozwielitki
N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-diamina
Parametr Wartos¢ Czas trwania ekspozycji | Gatunek Srodowiska
LCso 0,68 mg/I 96 godzin Ryby (Rainbow

trout)
ECso 0,073 mg/I 48 godzin Rozwielitki

12.2. Trwatoéé i zdolnos¢ do rozkiadu

Srodki chelatujace sa w peni biodegradowalne zgodnie z odpowiednimi kryteriami OECD. Gtdwnym problemem jest
wysoka alkaliczno$¢ produktu w przypadku dostania sie do drendw lub rzek itp. Surfaktanty zawarte w mieszaninie
spetniajq kryterium biodegradowalnosci okreslonych w Rozporzadzeniu (WE) nr 648/2004 w sprawie detergentow.
Dane, ktére potwierdzajg to stwierdzenie sq do dyspozycji odpowiednich wtadz krajow czionkowskich i zostang im
udostepnione na bezposrednie zyczenie lub na zyczenie producenta srodkéw czystosci.

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji
Produkt nie zawiera substancji wykazujacych zdolnos$¢ do bioakumulacji.

12.4. Mobilnos¢ w glebie
Produkt jest mieszalny w wodzie. Wycieki mogg przenikac do gleby i zanieczyszcza¢ wody gruntowe.

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Produkt nie zawiera substancji spetniajacych kryteria dla substancji PBT Ilub vPvB zgodnie z aneksem XIII,
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) w brzmieniu obowigzujacym.

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Mieszanina nie zawiera substancji o wiasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

W znacznym stopniu usuwane przez stacje uzdatniania wody.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami
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13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw
Ogdlne: Nie wylewa¢ do ciekédw powierzchniowych, na ziemie, ani do innych zbiornikéw wodnych.
Metody utylizacji: Wszystkie metody utylizacji musza by¢ zgodne z lokalnymi przepisami i regulacjami. (Przepisy mogg,
sie rézni¢ w réznych lokalizacjach).
W przypadku nieuzywanego i niezanieczyszczonego produktu preferowane opcje utylizacji obejmuja wystanie do
licencjonowanego, uprawnionego podmiotu zajmujacego sie recyklingiem. Do usuniecia
niechcianego/zanieczyszczonego produktu nalezy zastosowaé spalanie lub inne urzadzenie do termicznego
unieszkodliwienia. Dopuszczalne jest odprowadzanie matych ilosci rozcienczonych roztworéw do kanalizacji.
Pojemniki opakowaniowe nadaja sie do recyklingu. Dobrze optukac¢ wodg i przekazac do recyklingu lub utylizacji zgodnie
z wymogami wiadz lokalnych.
Kod odpadu musi by¢ nadany indywidualnie w miejscu powstania odpadu w zaleznosci od branzy miejsca uzytkowania.
Regulacje prawne w zakresie gospodarki odpadami
Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z dnia 8 stycznia 2013 r., poz. 21). Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw. Dyrektywa 94/62/WE w sprawie
opakowan i odpaddéw opakowaniowych. Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 9 grudnia 2014 r. w sprawie
katalogu odpaddéw (Dz.U. 2014, poz. 1923). Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie
katalogu odpaddéw (Dz.U. 2020 poz. 10).
Kod rodzaju odpadow dla opakowania
15 01 02 Opakowania z tworzyw sztucznych

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
nie podlega przepisom transportu

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

nie istotne
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
nie istotne
14.4. Grupa pakowania
nie istotne
14.5. Zagrozenia dla srodowiska
nie istotne
14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
brak danych
14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie transportowany luzem
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SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny
Ustawa o zdrowiu publicznym. Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 19 kwietnia 2016 r. w
sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy - Prawo ochrony srodowiska (Dz.U. 2016 poz. 672). Rozporzadzenie (WE)
NR 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE w obowigzujacym brzmieniu. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w
obowigzujacym brzmieniu. Rozporzadzenie (WE) nr 649/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 lipca 2012 r.
dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow. Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2020 r. poz. 2289, z 2021 r. poz. 2151). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 20 kwietnia 2012 r. w sprawie oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych
oraz niektdérych mieszanin (Dz. U. nr, poz. 445). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 r. w sprawie
kryteridw i sposobu klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin (Dz. U. nr, poz. 1018). Ustawa z dnia 28 maja
2020 r. o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz niektdérych innych ustaw (Dz.U. 2020
poz. 1337) Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 1 lutego 2019 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu ustawy o przewozie towardéw niebezpiecznych (Dz.U. 2020 poz. 154). Ustawa z dnia 23 stycznia
2020 r. o zmianie ustawy o odpadach oraz niektorych innych ustaw. (Dz. U. z dnia 23 stycznia 2020 r., poz. 150).
Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. 2013 r., poz. 888).
Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezen czynnikdw szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy. ROZPORZADZENIE (WE) NR
648/2004 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentéw w obowigzujgcym
brzmieniu. Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajace zatacznik II do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH).
Informacje uzupetniajace zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 648/2004 o detergentach w brzmieniu
obowiazujacym
<5 % niejonowe $rodki powierzchniowo czynne, <5 % polikarboksylany, alkohol, substancje dezynfekujace (chlorek
didecylodimetyloamonium, N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-diamine)

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego (mieszanina).
Pozostate dane
Niniejsza karta charakterystyki zostata dostarczona zgodnie z dyrektywq europejskg REACH (1907/2006/WE) i jest
zgodna z GHS (globalnie zharmonizowanym systemem) w zakresie klasyfikacji i oznakowania niebezpiecznych
substancji chemicznych.

Wszystkie komponenty skfadajace sie na ten produkt sg zarejestrowane lub nie muszg by¢ wymienione w:
EUROPEJISKI WYKAZ NOTYFIKOWANYCH SUBSTANCJII CHEMICZNYCH (EINECS) oraz USTAWA O KONTROLI
SUBSTANCII TOKSYCZNYCH (TSCA).

REACH - Rozporzadzenie 1907/2006/WE, Surowce uzyte w mieszaninie zostaty wstepnie zarejestrowane zgodnie z
wymaganiami REACH.

SEKCJA 16: Inne informacje
Lista zwrotow okreslajacych zagrozenie zastosowanych w karcie charakterystyki

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H301 Dziata toksycznie po potknieciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H315 Dziata draznigco na skore.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H335 Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

H373 Moze powodowac uszkodzenie narzaddéw poprzez dtugotrwate lub narazenie
powtarzane.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

H302+H312+H332 Dziata szkodliwie po potknieciu, w kontakcie ze skdrg lub w nastepstwie wdychania.
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Lista zwrotow okreslajacych srodki ostroznosci zastosowanych w karcie charakterystyki
P260 Nie wdycha¢ mgty/par/rozpylonej cieczy.
P264 Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu.
pP273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P301+P330+P331 W PRZYPADKU POtKNIECIA: wyptukac usta. NIE wywotywaé wymiotéw.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac¢ wodg przez kilka minut.

Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.
Dalsze informacje wazne z punktu widzenia bezpieczenstwa i ochrony ludzkiego zdrowia

Produkt nie moze by¢ - bez specjalnej zgody producenta/importera — wykorzystywany w innym celu, niz zostato podane
w sekcji 1. Uzytkownik jest odpowiedzialny za przestrzeganie wszystkich powigzanych przepiséw w dziedzinie ochrony

zdrowia.

Wyjasnienie skrétéw i akronimow stosowanych w karcie charakterystyki

ADR Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towardw
niebezpiecznych

BCF Wspotczynnik biokoncentracji

CAS Chemical Abstracts Service

CEso Stezenie substancji, przy ktérej zostaje dotknietych 50 % populacji

CLP Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin

EINECS Europejski Wykaz Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EmS Plan awaryjny

EuPCS Europejski system klasyfikacji produktow

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Lotniczych

IBC Miedzynarodowy kodeks budowy i wyposazenia statkdw przewozacych
niebezpieczne chemikalia luzem

ICAO Organizacja Miedzynarodowego Lotnictwa Cywilnego

IMDG Miedzynarodowe Przepisy dotyczace transportu morskiego materiatow
niebezpiecznych

IMO Miedzynarodowa Organizacja Morska

INCI Miedzynarodowe Nazewnictwo Sktadnikéw Kosmetycznych

ISO Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna

IUPAC Miedzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej

LCso Smiertelne stezenie substancji, przy ktérym mozna oczekiwaé, iz spowoduje $mieré
50 % populacji

LDso Smiertelna dawka substancji, przy ktérej mozna oczekiwaé, iz spowoduje $mieré 50
% populacji

log Kow Wspotczynnik podziatu oktanol-woda

LzO Lotne zwigzki organiczne

NDS Najwyzsze dopuszczalne stezenie

NDSCh Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe

NDSP Najwyzsze dopuszczalne stezenie putapowe

OEL Dopuszczalne wartosci narazenia w miejscu pracy

PBT Trwaty, wykazujacy zdolno$¢ do biokumulacji i toksyczny

ppm Czesci na milion

REACH Rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i stosowane ograniczenia w zakresie
chemikaliow

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towardow niebezpiecznych

UE Unia Europejska

UN Czterocyfrowy numer rozpoznawczy materiatu lub przedmiotu, pochodzacy z
.Przepiséw modelowych ONZ"

uvCB Substancje o nieznanym lub zmiennym skfadzie, ztozone produkty reakcji lub
materiaty biologiczne

vPvB Bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg zdolno$¢ do biokumulacji

WE Kod identyfikacyjny dla kazdej substancji podanej w EINECS

Acute Tox. Toksycznos$¢ ostra
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Zakazenia pod kontrolg

Lider dezynfekcji sporabdjczej i sterylizacji plazmowej

zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w obowigzujacym
brzmieniu

VIRUSOLVE+ Gotowy do uzycia

Data utworzenia 08.03.2005

Data aktualizacji 31.12.2022 Numer wersji 7.0
Aquatic Acute Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego (ostra)
Aquatic Chronic Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego (przewlekia)
Flam. Liq. Substancja ciekta fatwopalna
Skin Corr. Dziatanie zrace na skore
STOT RE Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — powtarzane narazenie
STOT SE Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe

Wskazowki dotyczace szkolen

Zapoznac pracownikéw z zalecanym sposobem stosowania, obowigzkowymi srodkami ochronnymi, pierwszg pomoca,
oraz zabronionymi sposobami manipulowania z produktem.

Zalecane ograniczenia stosowania

Produkt przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

Informacje dotyczace zrédet danych wykorzystanych do utozenia karty charakterystyki

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (REACH) w obowigzujacym brzmieniu.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w obowigzujacym brzmieniu. Dane producenta
substancji/mieszaniny - dane z dokumentacji rejestracyjnej.

Dokonane zmiany (ktore informacje zostaty dodane, usuniete lub zmodyfikowane)

Wersja 7.0 zastepuje wersje KCh z 16.10.2020. Zmian dokonano w sekcjach 1-16.

Pozostale dane

Dane zawarte w niniejszej karcie charakterystyki opierajq sie na aktualnej wiedzy firmy Amity na temat wiasciwosci
zdrowotnych i bezpieczenstwa produktu i uwaza sie, ze sg one doktadne i podane w dobrej wierze.

Wiasciwosci fizyczne i chemiczne sg jedynie wartosciami typowymi i nie stanowig specyfikacji produktu, ktdra zostanie
uzgodniona odrebnie.

Podane tutaj dane obowigzujq tylko wtedy, gdy produkt jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem. Produkt nie jest
sprzedawany jako odpowiedni do zastosowan innych niz okreslone w sekcji 1, uzycie jako takie moze powodowac
zagrozenia niewymienione w tej karcie. Do klienta nalezy upewnienie sie co do przydatnosci produktu do okreslonego
celu. Firma Amity nie udziela zadnej gwarancji, co do przydatnosci produktu do okreslonego celu, a wszelkie
dorozumiane gwarancje lub warunki (ustawowe lub inne) sq wytaczone, z wyjatkiem zakresu, w jakim prawo zabrania
takiego wyitaczenia.

Oswiadczenie

Karta charakterystyki zawiera dane stuzgce do zapewnienia bezpieczenstwa i ochrony zdrowia przy pracy oraz ochrony
$rodowiska naturalnego. Podane dane odpowiadajg obecnemu stanowi wiedzy i doswiadczen i sg zgodne z
obowigzujacymi przepisami prawa. Nie mogq by¢ uwazane za gwarancje przydatnosci i uzytecznosci produktu na
potrzeby konkretnego zastosowania.
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PRZEMYSLAW KILINSKI, TLUMACZ PRZYSIEGLY JEZYKA ANGIELSKIEGO
ted. - (48-61) 820 B0 84 * przemyslaw@kilinski.biz * www kilingkibiz
Poswiadezone tiumaczenie z jezyka angielskiego
Repertorium nr 681/2021 Stronatz2

|

Certyfikat WE Systemu Catkowitego Zapewnienia Jakosci: GB19/964425

System zarzadzania podmiotu

AMITY GROUP

prowadzacego dziatalnos¢ pod firmami

Amity Limited oraz Amity International

Libra House, West Street, Worsbrough Dale, Barnsley, S70 SPG, Wielka Brytania

zostat zbadany i certyfikowany jako spetniajacy wymogi

Dyrektywy Rady dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG
Zalacznik I1 (z wylaczeniem sekeji 4)

dla nastepujgcych wyrobéw

Zakres rejestracji zamieszczono na stronie 2 niniejszego certyfikatu.

Niniejszy certyfikat jest wazny od 21 sierpnia 2020 roku do 14 wrzesnia 2023 roku
pod warunkiem pozytywnych wynikéw audytéw kontrolnych.

Wydanie 7. Certyfikowany od 14 wrzesnia 2006 roku.

Po raz pierwszy certyfikowany przez SGS Belgium NV 16 grudnia 2019 roku.
Certyfikacja oparta jest o raport numer GB/PC 214941

Zatwierdzit

/~/ podpis nieczytelny

SGS Belgium NV, Jednostka notyfikowana 1639
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp, Belgia
tel. +32 (0) 3 545-48-48, fax +32 (0)3 545-48-49, www.sgs.com

LPMD5007 - Certyfikat CE1639 Zalgeznik I1-4_EN wer. 02

str.1z2

Jezeli inaczej nie ustalono, Spétka wystawia ninigjszy dokument zgodnie z Ogolnymi Warunkami Swiadczenia Ustug
Certyfikacyjnych, dostgpnymi na stronic internetowej: www.sgs.com/terms_and_conditions htm, Zwracamy uwagg na zawarte w nich
ograniczenie odpowiedzialnoécei, odpowiedzialnogei odszkodowawezej i kwestie jurvedykeji. Autentyeznoéé niniejszego dokumentu
mozna sprawdzi¢ na stronie https./fwww.sgs.com/en/Certified-Clients-and-products/ Certified-Client-Directory, Nieuprawnione
zmiany lub falszowanie tredci lub wygladu niniejszego dokumentu jest niezgodne z prawem,

a osoby dopuszezajgee sig takich czynow moga podlegaé odpowiedzialnosci karnej w maksymalnym dopuszezalnym przez prawo
zakresie.
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PRZEMYSLAW KILINSKI, TLUMACZ PRZYSIEGLY JEZYKA ANGIELSKIEGO
tel, 1 (48-81) 820 80 24 * przemysiaw@kilinskibiz * www kilinski.biz
Posgwiadczone Humaczenie z jezyka angielskiego
Reperorium nr §81/2021

Strona 2z 2

Certyfikat WE Systemu Catkowitego Zapewnienia Jakosci: GB19/964425

AMITY GROUP
prowadzaca dziatalno$é pod firmami
Amity Limited oraz Amity International

Dyrektywa Rady dotyczaca wyrobéw medycznych 93/42/EWG
Zalgcznik II (z wylaczeniem sekeji 4)

Wydanie 7

Szczegblowy zakres:

Sporobéjeze §rodki dezynfekeyjne wysokiego poziomu (do sterylizacji na zimno)
do inwazyjnych i nieinwazyjnych wyrobéw medycznych, narzedzi chirurgicznych,
narzedzi dentystycznych i endoskopdéw gigtkich:
Amity HP 75

Amity OPA

Amity PX 07

Amity PAA § System

Amity PAA 15

Cho Yang PAA 15

Belimed Protect™ PAA 15

Amity PAA RTU

Amity PAA 10

Amity PAA Power

Virusolve+

Virusolve+ RTU [Virusolve+ GDU]
Virusolve+ Wipes [Virusolve+ Chusteczki]
Virusolve+ EDS

Virusolve+ EDS RTU

Virusolve+ EDS Auto

HLD Wipes (Step 2 of 3 Step Solution)
[Chusteczki HLD (Step 2 z 3 Step Solution)]

Srodki dezynfekcyjne wysokiego poziomu do inwazyjnych i nieinwazyjnych wyrobow
medycznych, narzg¢dzi chirurgicznych, narzedzi dentystycznych i endoskopéw gietkich:
Amity HP 3

Amity HP15

Viruzyme PCD

Myjnia-dezynfektor do czyszczenia i dezynfekcji endoskopéw medyeznym:
Scope-Pro
Scope-Pro 2

W sytuacji, gdy powyzszy zakres obegjmuje wyrdb/wyroby medyczne klasy 111, to przed
wprowadzeniem kazdego takiego wyrobu do obrotu wymagany jest wazny Certyfikat Badania
Projektu WE zgodnie z wymogami Zalgcznika II (sekcja 4)

str.2z2

Jezeli inaczej nie ustalono, Spotka wystawia niniejszy dokument zgodnie z Ogdlnymi Warunkami Swiadczenia Uslug
Certyfikacyjnych, dostepnymi na stronie internetowej: www sgs.com/terms_and_conditions htm, Zwracamy uwage na zawarte w
nich ograniczenie odpowiedzialnodei, odpowiedzialnodei odszkodowawezej i kwestie jurysdykeji. Autentycznosé niniejszego

) dokumentu mozna sprawdzi¢ na stronie hitps://www.sgs.com/en/Certified-Clients-and-products/ Certified-Client-Directory.
Nieuprawnione zmiany lub falszowanie tresei lub wygladu niniejszego dokumentu jest niezgodne z prawem, a osoby dopuszezajace
sig takich czyndw mogg podiegaé odpowiedzialnosei karnej w maksymalnym dopuszezalnym przez prawo zakresie.

Ja, Przemysiaw Kilinski, fumacz preysiegly jezyka angielskiego, wpisany na liste thimaczy
Ministra Sprawiediiwodcl, pod numersm TP/1030/05, polwierdzam zgodnodé niniejszego thu
w formacie pdf w jezyku angielskim.

Poznan, 16 czerwca 2021, Repertorium nr 681/2021

. Tlumaczenia wykonang na zlecenie; .

MUPOLEKAPL SPOLMA Z OGRANICZONA ODPOWIENZIALNG 1A SPOLKA KOMANDY
ul.v ia 54, 62-09 i )
tel Hax +48 81 B22E561 " w
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Deklaracja zgodnosci UE

zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych
Nr ref. dokumentu: Virusolve+ VSF-EDC-001/en Rev 012 Data: luty 2023

Ramity

Ainternational

Nazwa i adres producenta: Amity International, Libra House, West Street, Worsbrough
Dale, Barnsley, UK. S70 5PG

Pojedynczy numer rejestracyjny: GB-MF-000023321

Nazwa i adres upowaznionego Amity Healthcare EU Ltd. Unit 24-25, Grattan Business

przedstawiciela (EC REP): Park, Clonshaugh, Dublin, Ireland. D17 TK25.

Pojedynczy numer rejestracyjny: IE-AR-000011613

Na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢ Amity Group, dziatajgca jako Amity International, Amity
Healthcare EU Ltd i Amity Ltd, oSwiadcza, ze produkt(y)

Produkt / nazwa handlowa: gama Virusolve+

Opis: Produkty przeznaczone sg do dezynfekcji narzedzi
medycznych i chirurgicznych oraz twardych
powierzchni.

Numer referencyjny: Patrz Zatgcznik A

Klasyfikacja (wg 93/42/EWG): Klasa Ilb (zatgcznik IX zasada 15)

S3g zgodne z odpowiednimi przepisami nastepujgcych rozporzadzen, dyrektyw i norm:

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych:

Jednostka notyfikowana: SGS Belgium NV, Noorderlaan 87 BE-2030,
Antwerpen, Belgia. CE 1639.

Procedura oceny zgodnosci: wg zatgcznika |l z wytgczeniem ust. 4 dyrektywy
93/42/EWG

Numer certyfikatu (MDD) GB19/964425

Dodatkowo:

o Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 — w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH).

e |SO 13485:2016 — Wyroby medyczne -- Systemy zarzgdzania jakos$cig -- Wymagania
do celoéw przepiséw prawnych.

e 1S0O 15223-1:2021 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta -- Czes¢ 1: Wymagania ogolne.

e IS0 20417:2021 Wyroby medyczne -- Informacje dostarczane przez wytwérce.

c E Rok pierwszego umieszczenia znaku CE: 2006 (jako CE 0120).

1639

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna od daty wystawienia do 14 wrzesnia 2023 r.

Podpisano:  Clare Clark — =
Stanowisko:  Kierownik Techniczny, Amity Ltd. [0 To | o]
Lokalizacja  Barnsley, Anglia Data: 03 lutego 2023

Infection
Controlled



Deklaracja zgodnosci UE

zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych
Nr ref. dokumentu: Virusolve+ VSF-EDC-001/en Rev 012

Clamity

internatio

Data: luty 2023

ZALACZNIK A: gama Virusolve+

TABELA 1 gama Virusolve+

Basic UDI-DI: 506072225AAA0008JY

Nazwa Posta¢ Opakowanie | Opakowanie | Numer Nr Nr UDI-DI produktu [UDI-DI produktu
produktu produktu jednostkowe | zbiorcze referencyjny [GMDN | EMDN [G-TIN 13 G-TIN 14
Virusolve+  |Ptyn 125 ml 118 x 125 ml [J29AAA 47631 D99  [5060722250034 [15060722250031
Concentrate/ |Ptyn 25L 4x25L J29A 47631 D99  [5060722250058 [15060722250055
Virusolve+ gy 1L 10x1L J29BD 47631 D99 5060722250041 [15060722250048
Koncentrat dOZUjaCG
Plyn 5L 4 x 5L 929C 47631 D99  [5060722250065 [15060722250062
Ptyn 25 L N/D 29D 47631 D99  [5060722250089 |N/D
Plyn 210 L N/D J29E 47631 D99  [5060722250096 |N/D
Ptyn 1000 L N/D J29F 47631 D99  [5060722252267 |N/D
Virusolve+  [Ptyn 125 ml 118 x 125 ml  [J29AAAL 47631 D99  [5060722250102 [15060722250109
Concentrate Ptyn 25L 4%x25L J29AL 47631 D99  [5060722250126 [15060722250123
Lavendar/ g} 1L 10x1L 329BDL 47631 |D99  [5060722250119 [15060722250116
\Virusolve+ dozujace
Eg\:‘vgigt;at Ptyn 5L 4x5L J29CL 47631 |D99  |[5060722250133 [15060722250130
Ptyn 25 L N/D J29DL 47631 D99  [5060722250140 |N/D
Ptyn 210 L N/D J29EL 47631 D99  [5060722252751 |N/D
Plyn 1000 L N/D J29FL 47631 D99  [5060722252274 |N/D
Virusolve+  |Ptyn 25L 4x2,5L J29ALE 47631 D99  [5060722250164 [15060722250161
Concentrate Ptyn 1L 10x1L J29BDLE 47631 D99  [5060722250157 [15060722250154
Lemon/ dozujgce
Virusolve+  pyyn 5L 4x5L J29CLE 47631 D99  [5060722250171 [15060722250178
gt“r(y:ﬁg”a‘ Plyn 25 L N/D J29ELE 47631 D99  [5060722252366 |N/D
Plyn 210 L N/D J29FLE 47631 D99  [5060722252397 |N/D
Ptyn 1000 L N/D 29DLE 47631 D99  [5060722250188 |N/D
Virusolve+  |Ptyn 1L 10x1L J29BDO 47631 D99  [5060722250195 [15060722250192
Concentrate dozujgce
Orchid/ Plyn 5L 4x5L J29CO 47631 D99  [5060722250201 [15060722250208
Virusolve+  pyyn 210 L J29ELO 47631 D99  [5060722252588
g(r’;%zf:;a‘ Plyn 1000 L J29FO 47631 |D99 5060722252373
Ptyn 250 ml 24 x250ml  [J290A 47631 D99  [5060722250218 [15060722250215
Virusolve+  |Ptyn 5L 4x5L J29CV 47631 D99  [5060722250072 [15060722250079
Concentrate
Violet/
\Virusolve+
Koncentrat
Fiotek
Virusolve+  |Ptyn 5L 4 x5 L J30C 47631 D99  [5060722250003 [15060722250000
RTU and Plyn 25 L N/D J30D 47631 |D99 5060722250010 [N/D
Trigger Pack gy 210 L N/D J30E 47631 D99  [5060722252502 |N/D
G\Sﬁ‘fo"’“ Ptyn 1000 L N/D J30F 47631 D99  [5060722252519 |N/D
opakowanie |P1YN 500 ml 12 x500 ml  [J30TP500 47631 D99  [5060722252335 [15060722252332
typu trigger |Phyn 750 ml 12x750ml  [J30TP 47631 D99  [5060722250027 [15060722250024
Infection

Controlled




Formuilarz dia podmiotéw / Form for organizations

A Identyfikacia wiasciwego 0"93. nu / Tdentif '. Mﬂﬂ 'ﬂlﬂfﬂie _C_::__ et Authority l
Ii 1.001 Wod / Code ) e - _-i
PL/CAOL J

|

1000 Nazwa W jgzyku migjscowym - po polsky ( Name In local languaie =17 Polish
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i produktow Biobéjczych

[1.003 T Harwa po sngielsky 7 tiane in Endlish 1
The Office for Registratien of Medicinal Products, Madical Devices and Biocidal Products J
1004 Kod kraju ] Country SO0 SR C e 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal codeand oty
PL : i _-' s _'__ . ) -
1.006  Ulica, nr/ Strest, no. ~% ' : [ 1007 Telefon / Phone
| : +48 22 4921100
prosze wypeimiac tytko palaz biatym tlem | Please fill m fields with a8 white background only
e——me=T =)
| B identyfikacja zgtoszenia lub po
Ehre hs
1008 Data wplywu / Dale of (olification.
| 1.010 Rozaj zginszenia lub powlzdomienia f Netification type
| 1. Eiarwszz dia wyrobu | Firstior GE9E
D 3. Zmiana dznych podmiotu / Changs of entity detais |
[:1 3, Zmiana danych wyrobu [ Chanoe of device details
# 1.011 { : .
I|
| WImm
il Kancelsrie Gidwna
| 2046 ;06 16
| h
1 N [ Loy
\ Bobe aieczriiw |\ bl 5
1
l, D W - Wytweérca | Marifartirer
| D & - Autoryzowany przadslaw'a:td | Buttiorized representalive
D I - lmporte: [ jrapanes !
f - Dystrybutor / CHstmutor
E] 7 - podmiot 2estawiajacy system lub zestaw zablegowy | Drganization assenibing System of Qocadure pack
| I:! 5 - Podmict sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy | (rgamization stsrilizing medical device, SYSem of proceduss Atk
E] o -Swiaas niodmuss WykonUjacy ouetic deiatanis CraArEton SAMYING OUE pETonhance avalliation
[:1 L . Laporatorium wytwarzajgcs na swii uzytek wyrob IVD Laboratias proguced mTome (VL asves |
L - — ___—__________—-— P — B |
WML _F1 L4 strgna-Page A/ 3

100 2049 5509 7207



C. Tdentyfikacia wytwércy / Identification of the manufacturer '
'-!_1_._61_3 Numer referencyiny [ Peferencs mumbes 1.014 Kodkraju / Courtry coge _]
| = cs |
'! 1.015 WNazwa wytworcy, peins / Mame of tha manufadiarer, Tn fali ‘

2mity International |
T T m— e T |
. Amity International l
(3017 Memsto/ LRy 1.018 Kod pocztowy | Postal ende =1

Barnsley S70 SPG
1815 Ui, o, Straet na, Y - 3.020 Skrytka pocztowa { PO Hox _{
! Libra House, West Street, Worsbrough Dale
[Osobe do kontaktu { Contact peison RS A et : iy
[§n21 Imieinazwisko [Full rame S =13 ) 1.022 m;’ﬂim

Ram Singh_— +44 (0) 1226 770787 _l
||.lu_‘: E-mall 1.024 Faks/ Fax 1
i infofamityinternational.com l +44 (0) 1226 770787 |

1.025  Numer referencyiny ] Reference of

[ o Idenwﬁkacjaammwfﬁ@?wﬂf the autharized representative

1.027
;l 1078 MNazwa autoryzowanego przedstawiciels, skratora / Name of the auttwirized represamtative, abtravatad
|
| S, _ ;
| 1.029 Missto [ City - B : - 1.030 m_w.!?ostalco;s_e
|
| 1031 Ulica, ar Strest. 0. 11.032 Skeytks pocztows | PC 50x

|

‘_ Dsoba do kontaktu ; Confacl petson §
" 1.033 Imiei nazwisko ; Full name 1.034 Telefon/ Phee
i
| 1.035 Email 1.036 Faks/ Fax
4 ’ = = Gft'r'leh e L = TN D 1 - .. importera / ... Impure
. waa ific ot Ty N : 5
£ Identyfikacia ... / Identification of the .. = 1.027 D = v dystrybutora / .. distitites
1058 Numer referencyjny / Reference number =T 1.025 Kod kraju / Country Codie
PL J

1048 Moz importera lub dystrybutora, peina / Name of the impoiter or distributar, i ful

MCPOLSKA.PL SPOEKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA KOMANDYTOWA

[1041 Neaws Importera lubd Jstrybutora, e e :

| MCPOLSKA.PL

1,042 Miasto/ Y T 1.083 Kod pocztowy [/ Fosial tode
SKORZEWO K. POZNANIA 60-185

1.044 Uiz, nr/ Strest; N

| POZNANSHA 113

1.045 Shrytia poecztowa /PO Box

hﬁobadokuntzktujiorﬂﬁpéﬁﬂ'ﬁ T

1,045 Imigi narwisko / Full ama

Agata C=upes=

+48 61 822 65 61

= T
{3.088 &-mall

240 Eailes | Fax
+48 61 822 65 61

piuroemcpolska.pl

wirat (F1_1.4

1D 2049 5509 7207
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T F. Identyfikacia ...!Idenﬁﬁmt&jndmemgmw..

Ol

ioty zestawiajacegat system {ub zestaw zabisgowy [ . Fssamiig sy=en of protens pack

| I:] .. podmioty smrvllzu}aceguwvmbmedwmv,mlub zestaw zabisgowy | . StEillATHE) madical devica, systEm 4 prooadies gk
JOs

{2 D - ... Swiadczeniodawcey wykonujacego oceng dzigiania [ ... Emying oul perfpemance evalustion

| E L -... laboratorium wytwarzajace na swidj uzytek wyrob TVD [ Laboratary graduced in home WD device
|

= —_— : . - - —
LSt uumgrrefa-aﬂijmmw; X E =2 : - 1.052 Kddlg_;ju_{tmmm:nde

n N
8
a
3

=}

[ 1.083 Nazwa podmioty, peina [ Nameof the organization, in fll

i

j 1054 MNaxwa potimioty, skrécond | Name of the organization, abbrewizteo

[[1.085 Miasto{ iy ~ 1056 Kod poctawy / Postal code
| 1057 Wi, nr; Syrsat, L 1.058 mm!mw
|

\mmdakmtﬂm!&ﬁaﬂp&r&m . :

l:.esg Imiig | nazwisko § Full name ' 1.060 Telefon /Phons

1.061 E-mail Hacs R AR e T | 1062 Faks/Fax

f_G. Taentyfikacia pelnomocnika dziak o0 w mieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia Jub powiadomienia
i Tdentification of the person acting as prowfarme ‘organization making this netification

! W\rpé‘lnm peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
1 b filhesh iy Dy person SLiing 35 BTERY i a@rdaiﬂwuh &L 33 0! s Polfish Code of Agminsirative Procedurs

1062 Imielnazwisko! Fall pame

|
- —’,_‘L’L 7| ________.[_J__ _J__."_.._M_L_._ | | (==

|

[1064 Miasto/Cy T i e NG S Ko pocztowy / Fostel cods
i

‘Taas Diica, nr { Strea, no e Beai o =y e 1.067 -m.m&ms&u'
088 Telefon ’ Phons 1.069 Faks/ Fax

n / Number of devices covered by this notification

|

[_nm Liczha dotaczonych MMT timber : ot § e 0
r.on mmnwwws;wmmmm 3 Pl S Tt ' : 0
im?: ucu:amemwwmmmumm#méumdmmmmmm4 4
e I |

Potwierdzam, ze powyZsze informagie sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Mizsto | Ty SKORZEWO K. POZNANIA Data / Date 2016-06-10
Nazwisko  Tame Agata Czuper Podpis / Sianaturs ) M/
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyroboéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
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[a0:  Mumer koleiny Zalﬁcxnllga'mlm_mw e | a002 mrdmtﬁwmmhml J Reference number of form no. 1
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1 Ayl roember of foom oo, 4 Witbi Shismoteation. = - i : :

:

B, Wykaz wiyrobow / List of devices

4603 N referencyjny / Ref. no 4.004 munmmmm ] Trade name of device 1,2) 1
virusolve+ Koncentrat |

i . virusolve+ Gotowy Do Uzycia l
Virusolve+t Chusteczki

1 MedLube Spray

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

Miasto / City SKORZEWO K. POZNANIA Data / Date 2016-06-10
i

Podpis / Sianature /

Nazwisko . Name Agata Czuper
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

o Warszawa, 2018 -1i- 09

MCPOLSKA.PL Sp. z o.0. Sp. k.
ul. Poznanska 113
60-185 Skérzewo

DECYZJA
Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018, poz. 122 ze zm.) wydaje sie

pozwolenie nr 7505/18 na obrét produktem biobéjczym
VIRUSOLVE+ GOTOWY DO UZYCIA

1. Nazwa produktu biobéjczego:
VIRUSOLVE+ GOTOWY DO UZYCIA

2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zatacznika V do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z pézn. zm.);

ptyn, gotowy do uzycia preparat do mycia i dezynfekcji o dziataniu bakteriob6jczym,
grzybobdjczym, drozdzobéjczym, pratkobdjczym oraz do dezynfekcji o dziataniu
wirusob6jczym i sporobéjczym: $cian i podiég, pomieszczen, urzadzeri i wyposazenia,
wszelkich powierzchni majacych i niemajacych kontaktu z zywnoscia w sektorze
medycznym, spozywczym, przemystowym, instytucjonalnym oraz w placéwkach
uzytecznosci publicznej m.in. salonach fitness, SPA, salonach fryzjerskich, kosmetycznych,
gabinetach masazu; wyposazenia, pojemnikéw, naczyn i sprzgtéw kuchennych, powierzchni
1 rurociagéw zwigzanych z produkcja, transportem, przechowywaniem lub spozywaniem
zywnosci; ukladéw klimatyzacji i wentylacji w pojazdach i w budynkach prywatnych,
w sektorze medycznym, spozywczym, przemystowym, instytucjonalnym oraz w placéwkach
uzytecznosci publicznej, m.in. salonach fitness, SPA, salonach fryzjerskich, kosmetycznych,
gabinetach masazu

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

MCPOLSKA.PL Sp. z 0.0. Sp. k., ul. Poznariska 113, 60-185 Skérzewo
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
N-(3-aminopropylo)-N- 219-145-8 2372-82-9 0,9 g/kg
dodecylopropano-1,3-diamina

(diamina)

Chlorek didecylodimetyloamonu 230-525-2 7173-51-5 1,523 g/kg
(DDAC)

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo mazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobdjczego: 5

Amity Limited, Libra House, West Street, Worsborough Dale, Barnsley, S70 SPG, Wielka
Brytania

6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

butelka ze spryskiwaczem (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kontener IBC (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznoSci produktu biobéjczego:

3 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$é oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm.) poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 1., poz. 1257 ze zm.), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrOcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Whis od skargi

UR.DRB.RBR.420.0324.2017.MDo
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wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
W zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Urzedu Rejestéei P2 OCzniczych.
Wyrobow Megczrychy| Progdk

Zataczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Joanna Sroka
2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa 2020 -02- 1 8

MCPOLSKA.PL Sp. z o.0. Sp. k.
ul. Wschodnia SA
62-080 Swadzim

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) w zwigzku z art. 52 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z pézn. zm.)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7505/18 z dnia 09.11.2018 r.
na obroét produktem VIRUSOLVE+ GOTOWY DO UZYCIA

w zakresie:

- imi¢ I nmazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | MCPOLSKA.PL Sp. z 0.0. Sp. k., ul. Poznanska 113, 60-185 Skérzewo
na: | MCPOLSKA.PL Sp. z o.0. Sp. k., ul. Wschodnia 5A, 62-080 Swadzim

- okres waznoSci produktu biobéjczego:

z: | 3 lata od daty produkcji

na: | 4 lata od daty produkcji

oraz aktualizacji zapisé6w dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 7505/18 dotyczgca aktualizacji zapisow
w zakresie: imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego, okres waznosci produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapisow
dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1, z péZn. zm.) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wiasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
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Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wowczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow, z wyjgtkiem
sytuacji w ktorych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego
stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla Srodowiska.
Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku udostgpniania
na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséow danych produktéw
biobojczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm., dalej: kpa),
stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Joanna Sroka
2.a/a
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