v hez alkoholi

VIRUSOLVE+ Gotowy Do Uzycia (GDU) 7 bezaldehydow

v’ bez oparow

Mycie i dezynfekcja wysokiego poziomu wszelkich powierzchni, gltowic USG,
koncowek stomatologicznych i wyrobéw medycznych, w tym inkubatoréw

v szybko usuwa spory z Clostridium difficile i Clostridium petfringens

v peine spektrum dziatania: bakterie (z MRSA), grzyby, pratki,
wirusy (z HBV, HCV, HIV, Polio, Adeno, Norowirus), spory w czasie 5§ minut

v jednoetapowo myje i dezynfekuje - zapobiega utrwalaniu zanieczyszczen |
powstawaniu biofilmu

v bezpieczny dia metali, szkfa, tworzyw sztucznych i pleksi
v moze by¢ stosowany w obecno$ci pacjentow

Najbardziej skuteczne mycie i dezynfekcja
powierzchni i wyrobéw medycznych:

koncdwki stomatologiczne (prostnice, katnice)
glowice USG

inkubatory

endoskopy

stoly sal operacyjnych/ginekologicznych
o$wietlenie (lampy) sal operacyjnych

oswietlenie unitu stomatologicznego . 4
sterylne wozki na salach operacyjnych Bialmed. :
stojaki do kroplowek S
ramy 6zek, szafki, stoty

sprzet do dializ

wozki fransportowe

kontenery w Centralnej Sterylizacji
wyposazenie karetek

klawiatury

N N N N U U N N N N N T N

lasery medyczne

EPOLSKA.PL

Lider w szyhkie] dezynfekeji sporobdcze]




Wiasciwosci ogdlne Skuteczny przeciw:

Virusolve+ Gotowy Do Uzycia jest opatentowanym ptynnym Spory  Clostridium difficile
preparatem do mycia i dezynfekcji wysokiego poziomu. Kombinacja Clostridium perfringens
sktadnikow aktywnych, w tym poliaminy nie zawiera toksycznych Bacillus cereus

i wydzielajacych opary alkoholi i aldehydéw, ani zwiazkéw Pratki  Mycobacterium tuberculosis
uwalniajacych aktywny tlen. Virusolve+ jest najskuteczniejszym Mycobactarium ferrae
rozwigzaniem w zapobieganiu | eliminacji ryzyka zakazen krzyZzowych Mycobacterium avium
powierzchniach i wyrobach medycznych, a powodowanych przez Wirusy  Poliovirus

spory, pratki, bakterie, wirusy {ostonkowe i bezostonkowe) i grzyby. Adenovirus
Virusolve+ w przeciwienstwie do innych srodkéw poza hamowaniem Parvovirus

rozwoju drobnoustrojéw niszczy ich materiat genetyczny. Produkt jest Norovirus
bezpieczny dla wszelkich materialow (metali, szkla | tworzyw Hepatifis B
sztucznych), posiada delikatny zapach neutrainy. Spefnia wymagania Hepatitls C

normy EN14885: EN14561, EN14562, ENT4563, EN13727, "j;‘;cma

EN13624, EN14476, EN14348, EN13704, EN14347, EN12786.

Grzyby  Aspergillus niger
idrozdze Candida albicans

Skutecznosé biobc’)jcza . Bakterie Klebsiella pneumoniae
Staphylococcus aureus
"~ - . MRSA
Powlerzchnie: Pseudomonoas aeruginosa
5 minut - pefne spektrum dziatania Enterococous hirae
Bakterie (z MRSA), grzyby | drozdie, pratki, wirusy — HBY, HCV, HIV, Polio, Adeno, VRE - Enferococcus
spory (Clostridium difficlle, Clostridium perfringens) faecalis
1 mlnuia """ Legionella pneumophilia
Bakterie (z MRSA), grzyby | drozdze, pratkl, wirusy — HBV,HCV, HIV, Escharichia coli {w tym
spory (Clostridium difficile, Clostridiurn perringens) ESBL)
L Shigella sonnei
Stenotrophomonas
maltophilia

Serralia marcescens
Acinfobacter calcoaeticus
Bacillus stearothermophilus
Campylobacter jejuni
Enterobacter sakazakii
Listeria monocytogenss
Salmonella typhimurium
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

Wskazowki dotyczgce stosowania: Opakowania: Skdadniki preparatu:
Zastesowanie: przez przetarcie, zanurzeniowo manualnie, w ultradZwiekach 5L ;25L; 210L Alkilotriamina 1g

Termin waznosci preparatu: 3 lata od daty produkgi Spryskiwacz 750ML. 2-Aminoetancl 1g
Temperatura magazynowania: 5-35°C z atomizerem lub Surfaktant kationowy 1g
Splukiwania: zalecane na elementach majacych kontakt z blonami keAcdwka spieniajacy

Sluzowymi (konicowki stomatelogiczne, glowice USG, soczewki oplyczne
tonometrow), na inkubatorach, powierzchniach wykonanych z elastomeréw
i silikondw

Zalecane jest , aby po wyschrieciu preparatu dezynfekeyinego powierzchnie wykonane z izw. plastikow | ekoskdry zostaly przetarte np.:
gazikiem nasaczong woda, Gdy wezesnie] byt uzywany srodek dezynfekeyiny na bazie aidehydow, kwasu nadoctoweao lub aktywnego tlenu oraz
w_sviuacji, gdy narzedzia zawieraj elastomerdw lub reparafy na Virusolve+ umyé
je w 1% roztwarze preparatu myjacege Viruzyme 1lI,

Wylaczny uporter: Proifucent:
MECPOLSKA.PL C€ Aty

fnternational

MCPOLSKA.PL $p. 2 0,0, Sp. komandytowa. 0120 Amity International, Libra House, Wesl Strest,
60-185 Skérzewa k. Poznania, ul, Poznanska 113, Worsborough Date, Barnsley, $70 PG, Wielka Brytania
tel/fax: +48 (61) 822 65 61, e-mak: biurc@mepolska.pi ; www. virusolve gl Tel. +44 (0) 1226 770787

Data aktuatlizacji 4.03.2013r.




PRZEMYSLAW KILINSKI, TEUMACZ PRZYSIEGLY JEZYKA ANGIELSIIEGO
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Poswiadezone Humaczenie z jezyka angieiskiego
Heparterium nr §31/2021 o Strona 122

Certyfikat WE Systemu Calkowitego Zapswnienia Jakosci: GB 19/964425

System zarzadzania podmiotu

AMITY GROUP

prowadzacego dziatalnos¢ pod firmami

Amity Limited oraz Amity International

Libra House, West Street, Worsbrough Dale, Barnsley, 870 SPG, Wielka Brytania

zostat zbadany i certyfikowany jako speiniajgey wymogi

Dyrektywy Rady dotyezace] wyrobéw medycznych 93/42/EWG
Zalgezaik 11 (z wylgczeniem sekeji 4)

dla nastgpujacych wyrobéw

Zakres rejestracii zamieszezono na stronie 2 niniejszego certyfikatu.

Ninlejszy certyfikat jest wazny od 21 sierpnia 2020 roku do 14 wrzesnia 2023 roku
pod warunkiem pozytywnych wynikéw audytow kontrolnych.

Wydanie 7. Certyfikowany od 14 wrzesnia 2006 roku,

Po raz pierwszy certyfikowany przez SGS Belgium NV 16 grudnia 2019 roku.
Cortyfikacja oparta jest o raport numer GB/PC 214941

Zatwierdzil

/- podpis nieczytelny

SGS Belgium NV, Jednostka notyfikowana 1639
SGS House Noorderlaun 87 2030 Antwerp, Belgia
tel. 32 {0} 3 545-48-48, fux +32 (013 545-48-4%, www.sgs.com

LEMDA5007 - Certyfikat CE1639 Zalgeznik 11-4_EN wer, 02

stn 122

Jezell inacee] nie ustalono, Spolka wystawia ninlejszy dokiment 2gadnie 2 Oubluymi Warinkarmi Swizlezenia Uslug
Contyfikacyjnysh, dastypriyoii pa stronde inlcmotuws): wivivisgs.comficrins_and_conditions btm, Zwrcamy uwugg As zawane w nich
sgraniczenie odpowiedzialnodel, odpowiedziainnei odszkadowawezej | kwestie Jarysdykeli. Autentyernodd niniejseepe dokumenta
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PRZEMYSLAW KILINSK), TLUMALZ PRZYSIEGLY JEZYKA ANGIELSKIEGD
tel. : (43-51) 620 80 84 * przamysizw@kilinski biz * www kilfnski biz
Pogwiadezone Humarczenie z jezyhka angielskicgo
Reparorium nr 631/2021 Strona 2 2 2

Certyfikat WE Systemu Calkowitego Zapewnienia Jakosci: GB19/964425 B

AMITY GROUP
prowadzgca dziatalnosé pod firmami
Amity Limited oraz Amity International

Dyrektywa Rady dotyczgca wyrobéw medycanych 93/42/EWG
Zalgeznik I (z wylaczeniem sekeji 4)

Wydanie 7

Szezegdlowy zakres:

Sporobéjeze érodki dexynfekeyine wysokiego poziomu (do sterylizacji na zimno)
do inwazyjnyeh i nieinwazyjnyeh wyrobdw medyeznych, narzedzi chirurgicznych,
narzgdzi dentystycznych i endoskopéw gietkich:
Amity BHP 75

Amity OPA

Amity PX 07

Amity PAA 5 System

Amity PAA 15

Cho Yang PAA 15

Belimed Protect™ PAA 15

Amity PAA RTU

Amity PAA 10

Antity PAA Power

Virusolve+

Virusolve+ RTU [Virusolve+ GDUJ
Virusolvet+ Wipes [Virusolve+ Chusteczki]
Viruselve+ EDS

Virusolve+ EDS RTU

Virusolve+ EDS Auto

HLD Wipes (Step 2 of 3 Step Solution)
{Chusteczki HLD (Step 2 z 3 Step Solution)]

Srodki dezynfekeyjne wysokiego poziomu do inwazyjnych | nieinwazyjnych wyrobéw
medyeznyeh, narz¢dzi chirurgicznych, narzgdzi dentystycznych i endoskopdw gietkich:
Amity HP 3

Amity HPI5

Viruzyme PCD

Myjnia-dezynfektor do ezyszezenia i dezynfekeji endoskopéw medyeznym:
Scope-Pro
Scope-Pro 2

W sytuacji, gdy powyzszy zakres obejmuje wyrdbAvyroby medyczne kiasy IT1, to przed
wprowadzeniem Xazdego takiego wyrobu do obrotu wymagany jest wazny Certyfikat Badania
Projekin WE zgodnie z wymogami Zalgeznika 11 {(sekeja 4)

sir.2z2
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EC Certificale Full Quality Assurance System: Certificate G"B_1 9,_!964_{1_2

The managensenl syslem_uf

B Amuty Group
tradang as Amity Limited
and Amity International

Libra House, West Street. fWor_shrough Dale, _Barnsley,'_S?{_)_SPG, UK

: has been assessed and certified a5 meehng the reqmramenls of

Directwe 93/42/EEC

oh med:c_aj de_v;ces, Annex i {e_xcludmg Section 4)

For the following products

The scope of reglstra’slon appears on page 2 of thls certificate.

This certificate is valid from 21 August 2020 until 14 September 2023

anc%_' remains vahd suibject to satisfactory surveiflance audits,
vl ssyue 7. Certified since 14 Septembe{ 2006 1.

nd flrst cemfled by 8GS Belgmm NV sinca @6 December 2019

: Certiﬁc_aﬁcn is based on repors _numhered GBIPC 7214641

Authorised by

SGS Belglum NV Notlﬂed Body 1639

L - 8GS House Noorderiaan 87 2630 Antwerp Belgium
CEa32 B)S 545-48-48 £ +32 (0)3 $45-48-49 . sgs com

LPMDE06T - Ge!hﬁcale CE1638 Annax IH EN Tey. 02

" paetir2

S : : Ceitfieaion Services, unkess olh i agreed in &t
. lw-w sgs\wnﬂarma and_wnm‘dons hﬁ'n Aﬂan’aon !s dfawn h: hd Emilations
B hblﬁty nd and } bish ﬂ\eraln Ti
-cﬁents-and-pruducls’cemﬁed-clien! diréclzxy Any unauthonl
< o faksification of the coatent or appearancs of tis doeur
oﬂendeis may i presacufed fo the ful!

) ThEs dur.umanl Is Issved by the Cnmpany suhjar.l!o s General Cnndﬂions oE




ertfcate GB19/964425 continved

 Amity Group
trading as Amity Limited
and Amity International

 Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Hl (excluding Section 4)

lssue 7

ERRRTE Datailed scope
Sporicidal High Level Disinfectants (cold sterilants) for Invasive
and Non Invasive Medical Devices, Surgical instruments,
Dental Instruments and Flexible Endoscopes:
P Amity HP 75
Amity OPA
Amity PX 07
Amity PAA 5 System

Amity PAA 15 .

. Cho Yang PAA15
Belimed Protect™ PAA 15 -

Anmity PAARTU
Amity PAA 10
Amity PAA Power
" Virusolvet
Virusolve+ RTU
Virusolve+ Wipes
Virusolve+ EDS
Virusolve+ EDS RTU
Virusolve+ EDS Auto
HLD Wipes (Step 2 of 3 Step Solution)

High Level Disinfectants for the Invasive and Non Invasive Medical Devices,
Surgical Instruments, Dental Instruments and Flexible Endoscopes;

e Amity HP 3

Amity HP15

Viruzyme PCD

Washer Disinfector for cleaning and disinfection of medical endoscopes:
: Scope-Pro
Scope-Pro 2 -
Where the above scope Includes class lil madica) device(s), a valid EC Design Examination Certificata accorciing L

te Annex Il {Section 4} is a mandatory requirement for each device in addition ts this certificate to place that device s
o © on the markat, -

‘. Page 26f 2

bcument s fssued by the Company subject la its Gaharel Gondifions af
e Garifieatjon Ssnilses, Unkéss otherwise agresd, accassiile al,
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Deklaracja zgodnosci UE

zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych *@i S

Nr ref. dokumentu: Virusolve+ VSF-EDC-001/en Rev 012 Data: luty 2023

Nazwa i adres producenta: Amity International, Libra House, West Street, Worsbrough
Dale, Barnsley, UK. 870 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, lreland. D17 TK25.

Pojedynczy numer rejestracyjny: |E-AR-000011613

Na naszg wylaczng odpowiedzialnoéé Amity Group, dziatajgca jako Amity International, Amity
Healthcare EU Ltd i Amity Ltd, odwiadcza, ze produkt(y)

Produkt / nazwa handlowa: gama Virusolve+

Opis: Produkty przeznaczone sg do dezynfekji narzedzi
medycznych i chirurgicznych oraz twardych
powierzchni.

Numer referencyjny: Patrz Zatacznik A

Klasyfikacja (wg 93/42/EWG): Klasa lIb (zatgcznik 1X zasada 19)

S zgodne z odpowiednimi przepisami nastepujgcych rozporzadzen, dyrektyw i norm:

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych:

Jednostka notyfikowana: SGS Belgium NV, Noorderlaan 87 BE-2030,
Antwerpen, Belgia. CE 1639.

Procedura oceny zgodnosci: wg zatacznika |l z wytgczeniem ust. 4 dyrektywy
93/42/EWG

Numer certyfikatu (MDD) GB19/964425

Dodatkowo:

+ Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 — w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH).

« IS0 13485:2016 — Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania
do celow przepiséw prawnych.

o 1S0 15223-1:2021 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne.

e 1S0 20417:2021 Wyroby medyczne -- Informacje dostarczane przez wytwaérece.

c E Rok pierwszego umieszczenia znaku CE: 2008 (jako CE 0120).

1639

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna od daty wystawienia do 14 wrzeénia 2023 r.

Podpisano:  Clare Clark L
Stanowisko:  Kierownik Techniczny, Amity Ltd. POAPIS .ot
Lokalizacja  Barnsley, Anglia Data: 03 lutego 2023

Infection
Controlled




Deklaracja zgodnosci UE

zgodnie z dyrektyws 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych
Nr ref. dokumentu: Virusolve+ VSF-EDC-001/en Rev 012

arriiernaiiornad

Data: luty 2023

ZALACZNIK A: gama Virusolve+

TABELA 1 gama Virusolve+
Basic UDI-DI: 508072225AAA00087Y
Nazwa Postaé Opakowanle | Opakowanie | Numer Nr Nr UDI-DI produktu [UDI-D] produkty
produktu produktu Jednostkowe | zbiorcze referencyjny [GMDN | EmpN [G-TIN 13 G-TIN 14
Virusolve+  [Plyn 125 ml 118 x 125 ml  [J29AAA 47631 D99 5060722250034 [15060722950031
Concentrate/ [piyn 2,5 L 4x2,5L J20A 47631 [D99  [5060722250058 5060722250055
Mirusolve+ 157 L 10x1L 268D 47631 D99 5060722250041 |[15060722250048
Koncentrat dozujace :
Plyn 5L 4 x 5L J29C 47631 D99 5060722250065 |15060722250067
Plyn 25 L N/D 29D 47631 D99 [5060722250089 |N/D
Plyn 210 L N/D U20F 47631 |D99 5060722250006 |N/D
Piyn 1000 1. N/D J29F 47631 D99 5060722252267 |N/D
Virusolve+  [Plyn 125 mi 118 x 125 ml  [J29AAAL 47631 D99  |5060722250102 1506072225010
Concentrate |pryn 2,5 L 4x251 U29AL 47631 IDS9  [5060722250126 |15060722250123
Lavendar/ Phyn 1L 10x1L J26BDL 47631 D99 5060722250119 [15060722250116
Virusolva+ dozujace
nggif;?t Piyn 5L 4x5L J29CL 47631 D99 5080722250133 5060722250130
Piyn 25 L N/D 29DL 47631 D99 5060722250140  |N/D
Plyn 210 L N/D J29EL 47631 D99 |5060722252751 |N/D
Piyn 1000 L N/D J29FL 47631 D99 5060722252274 |NID
Virusalve+  |Plyn 2,5 L 4%x251, J29ALE 47631 D99 |5060722250164 |15080722250161
Concentrate [Piyn 1L 10x1L J29BDLE 47631 D99 5060722250157 |15060722250154
L.emon/ dozujace
Virusolve+ By 51 4x5 L U29CLE 47631 |DO9 5060722250171 [15060722250178
gog‘ce”*rat Piyn 25 L N/D J29ELE 47631 D99 060722252366 /D
ylyna Piyn 210 L N/D U29FLE 47631 |DO9 5060722252397 IN/D
Plyn 1000 L N/D 29DLE 47631 |D99 5060722250188 |N/D
Virusolve+  |Plyn 1L 10x1L J26BDO M7631 (D99 5080722250195 |15060722250102
Concentrate dozujgce
Orchid/ Piyn 5L Ax5L J29C0O 47631 D93 |5060722250201 |15060722250208
Virusolve+ By 210 L U29ELO 47631 [DO9 5060722252588
ggg;izggat Plyn 1000 L J29FO M7631 D99 5060722252373
Piyn 250 ml 24x250ml  [[290A 47631 D89 5060722250318 [15060722250215
Virusolve+  [Plyn 5L 4% 5L J29CV 47631 D93 [5060722250072 |15060722250079
Concentrate
Violet/
Virusolve+
Koncentrat
Fiofek
Mirusolve+  |Plyn 5L 4 x50 J30C 47631 D99 |5060722250003 115060722250000
RTU and Plyn 25 L N/D J30D 47631 D99 [5060722250010 |N/D
Trigger Pack |57, 210 L N/D I30E 47631 D99 |5060722252502 |N/D
G‘S[‘;?""’e* Piyn 1000 L N/D J30F 47631 |DOS 5060722252518 |N/D
opakowanie [PV 500 ml 12x500mi  [J30TP500 47631 (D99 |5060722252335 HB060722252332
typu trigger  [Plyn 750 mi 12x750ml  [J30TP 47631 D99 [5060722250027 |15060722250024
Infection

Controlled
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
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PREZES

Urzgdu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 201 -1~ 0 8

MCPOLSKA.PL Sp. z 0.0, Sp. k.
ul. Poznanska 113
60-185 Skérzewe

DECYZJA
Na podstawie art. 19 ust. 1 i art, 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2018, poz. 122 z¢ zm.) wydaje sig

pozwolenie nr 7505/18 na obrét produktem biobdjczym
VIRUSOLVE+ GOTOWY DO UZYCIA

1. Nazwa produktu biobéjczego:
VIRUSOLVE+ GOTOWY DO UZYCIA

2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobdjezego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobsjezych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z pézZn. zm.);

ptyn, gotowy do uzycia preparat do mycia 1 dezynfekcji o dziataniu bakteriobéjezym,
grzybobGjczym, drozdzobdjczym, pratkobdjezym oraz do dezynfekeji o dziataniu
wirusobdjezym i sporobdjczym: scian i podidg, pomieszczed, urzadzeh i wyposazenia,
wszelkich powierzchni majacych i niemajacych kontaktu z Zywnodcia w sektorze
medycznym, spozywezym, przemystowym, instytucjonalnym oraz w  placéwkach
uzytecznosel publicznej m.in. salonach fitness, SPA, salonach fryzjerskich, kosmetycznych,
gabinetach masazu; wyposazenia, pojemnikéw, naczyn i sprzetéw kuchennych, powierzehni
i rurociagéw zwigzanych z produkcja, transportem, przechowywaniem lub spozywaniem
zywnosci; ukladow klimatyzacji i wentylacji w pojazdach i w budynkach prywatnych,
w sektorze medycznym, spozywezym, przemystowym, instytucjonalnym oraz w placéwkach
uzytecznogei publicznegj, m.in. salonach fitness, SPA, salonach fryzjerskich, kosmetycznych,
gabinetach masazn

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

MCPOLSKA PL Sp. z 0.0. Sp. k., ul. Poznaniska 113, 60-185 Skérzewo

UR.DRB.RBR.420.0324.2017 MDo
Strona 1l z3




4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaea
na ustalenie foZsamosci substancji czynuej), oraz jej zawarto§é w produkeie biobdjczym
w jednostkach metryeznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartosdé
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)

S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo mazwa (firma) oraz adres s1ed31hy wytworcy
produkiu biobdjczego:

Amity Limited, Libra House, West Street, Worsborough Dale, Barnsley, S70 5PG, Wielka
Brytania

6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestoéci (HDPE))

butelka ze spryskiwaczem (polietylen wysokiej gestosei (HDPE))

kontener IBC (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznosci produkiu biobéjczego:

3 lata od daty produkeji

8. Informacja ¢ rodzaju wiytkownika:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tredé oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznogé do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r,, poz. 1257 ze zm.) poniewaz uwzglgdnia
ona w calodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniegjszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 1 art, 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 t.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r,, poz. 1257 ze zm.), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktdéw Leczniczych Wyrobdw Medyeznych 1 Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystal z prawa do zwrlcenia sig 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: pps.a), wnied¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobojezych, Wpis 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 § | p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ 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 trakeie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy sttona moze zrzec si¢ prawa do waiesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzemia sprawy. 7 dniem dorgezenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

O R g}S e :
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Wyrobdw @@gﬁ%@kaw Biobdjczyeh
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Zalaczniki:
1. Tre§é oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa 008 -02- 18

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

MCPOLSKA.PL Sp. z 0.0. Sp. k.
ul. Wschodnia 5A
62-080 Swadzim

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 1. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) w zwiazku z art. 52 rozporzgdzenia Parlamentu
Furopejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawic udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r,, str. 1,
z pbzn. zm.)

1) dokonuje si¢ zmiany danych obj¢tych pozwoleniem nr 7505/18 z dnia 09.11.2018 1.
na obrét produkters VIRUSOLVE+ GOTOWY DO UZYCIA

w zakresie:

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | MCPOLSKA.PL Sp. z 0.0. Sp. k., ul. Poznariska 113, 60-185 Skérzewo
na: | MCPOLSKA.PL Sp. z o.0. Sp. k., ul. Wschodnia 5A, 62-080 Swadzim

- okres waznoSci produktu biobdjezego:
z: | 3 lata od daty produkcji
na: | 4 lata od daty produkcji

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych treSci oznakowania opakowania

2) wyznacza sie okres na zukycie istmiejgcych zapaséw produktu biobdjczego:
1. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji ~ w przypadKu udost¢pniania
na ryeku,

1. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania isimiejacych zapaséw
produkéu biebdjczego.

Tresé oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 7505/18 dotyczaca aktualizacji zapiséw
w zakresie: imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego, okres waznodei produktu biobbjczego oraz aktualizacji zapisw
dotyczacych tredci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zgdanie strony.

Zgodnie z artykutem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojezych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1, z pdin. zm.) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ b —
w praypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unil —

DRB-RBN.4210.502.2019.JKu
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Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwezas
przyzraje okres na udostgpnienie na rynku | wykorzystanie istniejgeych zapaséw, z wyjgthkiem
sytuacii w ktorych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu biobéjczego
stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub dla $rodowiska,
Okres na zugycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w preypadku udostepriania
na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych produktéw
biobéjczych — 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 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 t., poz. 2096 ze zm., dalej: kpa),
stronic stuzy prawo do waiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w termiinie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpafrzenie 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.z2018 1,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a), wniesé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produkiéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. 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 wzw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgezenia organowi administracji publicznej
os$wiadezenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.
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EU Declaration of Conformity

in accordance with Directive 93/42/EEC on Medical Devices T ak A4}
Document Ref: Virusolve+ VSF-EDC-001/en Rev 012 Dated: Feb 2023

At e T AatIonal

Name and Address of the
Manufacturer:
Single Registration Number:

Name and Address of the Authorised

Representative (EC REP):
Single Registration Number:

Amity International, Libra House, West Street, Worsbrough
Dale, Barnsley, UK. 870 5PG
GB-MF-000023321

Amity Healthcare EU Ltd. Unit 24-25, Grattan Business
Park, Clonshaugh, Dublin, ireland. D17 TK25.
{E-AR-000011613

On our sole responsibility Amity Group, trading as Amity International, Amity Healthcare EU Lid
and Amity Lid, declares that the product(s)

Product/ Trade Name:
Description:

Reference Number:
Classification (acc. 93/42/EEC):

Virusolve+ Range

The products are intended for use fo disinfect medical
and surgical instruments and hard surfaces.

See Annex A

Class Hb (Annex IX Rule 15)

Comply with the relevant provisions of the following Regulation(s), Directive(s) and Standard(s}:

Directive 93/42/EEC on Medical Devices:

Notified Body:

Conformity Assessment Procedure:
Certificate Number (MDD}

Additionally:

SGS Belgium NV, Noorderlaan 87 BE-2030,
Antwerpen, Beigium. CE 1638,

acc. to Annex 1l excluding (4) of Directive 83/42/EEC
GB19/964425

¢ Regulation (EC) No 1507/2006 - Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction

of Chemicals (REACH)

e 1SO 13485:2016 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for

regutatory purposes.

« 1SO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied
by the manufacturer - Part 1: General requirements.
e ISO 20417:2021 Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer.

C € Year In which the CE Mark was first affixed: 2006 (as CE0120)

1639

This declaration of conformity is valid from date of issue until 14 September 2023.

e
Signed: Clare Clark
Position: Technical Manager, Amity Lid. Signature .....ooveeceeeeiin e
Location Barnsiey, England Date: 03 Feb 2023
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EU Declaration of Conformity

In accordance with Directive 93/42/EEC on Medical Devices

Document Ref: Virusolve+ VSF-EDC-001/en Rev 012

yivationat

Dated: Feb 2023

ANNEX A: Virusolve+ Range

TABLE 1 Virusolve+ Range

Basic UDI-Di: 506072225AAA0008JY

Product Product | Unit Pack Part GMDN | EMDN | Product UDI-DI | Product UDI-DI
Narme Form Size Size Number No. No. G-TiN 13 G-TIN 14
Reference
Virusclve+ Ligquid 125ml | 118x J29AAA 47631 | DS 5080722250034 | 15060722250031
Concentrate 125ml
Ligguid 2.50 4x25. | J20A 47631 | D99 5060722250058 | 15080722250055
Liquid 1L 10x 1. | J26BD 47631 | Dag 5060722250041 | 1B060722250048
Dosing
Liguid 5L 4 x 5L J29C 476831 | D99 5060722250085 | 15080722250062
Liguid 250 NIA J20D 47631 | Dgg 5060722250085 | N/A
Liguid 2100 N/A J20E 47631 | DOG 5080722250006 | NiA
Liguid 1000L | N/A J29F 47631 | D99 5060722252267 | NIA
Virusolve+ | Liquid 125ml | 118x J2GAAAL 47631 | Do 5060722250102 | 15060722250100
Concentrate 125mi
Lavendar Liguid 250 4 x 250 | J20AL 47631 | D9g 5080722250126 | 15060722250123
Liguid 1L 10x 4L | J29BDL 47631 | D9% 5060722250119 | 15060722250118
Dosing
Liguid 5L 4 x 5L J29CL 47631 | DGS9 5060722250133 | 15080722250130
Liquid 250 NIA J29D1 47631 | D99 5060722250140 | N/A
Liquid 210L NIA J29EL 47631 | DGS9 5060722252751 | N/A
Liguid 1000L | N/A J29FL 47631 | DGS9 5060722252274 | N/A
Virusolve+ Liguid 2.5L 4x25 | J20ALE 47631 | D99 5060722250184 | 15060722250161
Concentrate | Liguid 1L 10x 1L J29BDLE 47631 | D99 5060722250157 | 15060722250154
Lemon Dosing
Liguid 5L 4 x 5L J29CLE 47631 | D99 5060722250171 | 15080722250178
Liquid 25L N/A J29ELE 47631 | Dg9 5060722252366 | N/A
Liguid 210L N/A JZOFLE 47631 | D9G 5060722252307 | NIA
Liguid 10001 | N/A J20DLE 47631 | D99 5080722250188 | N/A
Virusolve+ Liguid 1L 10x 1L | J26BDO 47631 | D99 5080722250105 | 15060722250162
Concentrate Dosing
Orchid Licuid 5L 4 x 5L J29C0O 47631 | DSY 5060722250201 | 15080722250208
Liquid 210L J29ELO 47631 | D99 5080722252588
Liguid 1000L J28F0 47631 | D99 5080722252373
Liguid 250ml | 24 x J290A 47631 | D99 5060722250218 | 15060722250215
250mi
Virusolve+ Liquid 5L 4 x5L J29CV 47631 | Dog 5080722250072 | 15060722250078
Concentrate ’
Violet
Virusolve+ Liguid 5L 4 % 5L J30C 47631 | D99 5060722250003 | 18060722250000
RTU and Liguid 25L NIA J30D 47631 1 D99 5080722250010 | N/A
Trigger Liquid 210L N/A J3OE 47631 | D99 5060722252502 | NIA
Pack Liquid 1000L | N/A J30F 47631 | D9 5060722252519 | N/A
Liquid 500mi | 12x J30TP5O0 | 47631 | Dos 5060722252335 | 15060722252332
500mi
Liguid T50ml {12 x J30TP 47631 | D9g 5080722250027 | 15060722250024
750mi
Infection

Controlled




EPOLSKA,PL KARTA CHARAKTERYSTYKI

it wporobdiczel | prosfizods p i
2akatoria pod kootrols zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w obowiazujacym
hrzmieniu
VIRUSOLVE+ Gotowy do uzycia
Data utworzenia 08.03.2005
Data aktualizacji 31.12.,2022 Numer wersji 7.0

SEKCIA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny | identyfikacja przedsiebiorstwa
1.1. Identyfikator produkiu VIRUSOLVE+ Gotowy do uzycia

Substancja / mieszanina mieszanina

Numer MC-102¢ [Numer ref. producenta 330C, J30D, 130TP,
J30TP500]

UFI C4A0-GGQ4-2008-RELN

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zamierzone zastosowania mieszaniny
Dia wyrebu medyczneqo:
Mycie i sporobdjcza dezynfekcja wysokiego poziomu {Zimna Sterylizacja). Gotowa do uzycia wersja Virusolve+
Koncentrat do Inwazyjnych i nieinwazyjnych wyrobéw medycznych, instrumentdw dentystycznych i chirurgicznych,
sprzetu endoskopowego oraz powierzchni,
Dia produktu biobdiczeqo:
Gatowy do uzycia preparat do mycia i dezynfekcji o dziataniu bakteriobdjczym, grzybobdjczym, drezdzobdjczym,
pratkobdjczym oraz do dezynfekc]i o dzialaniu wirusobojezym i sporobdjezym:
« écian i podidg, pomieszczen, urzadzen i wyposazenia, wszelkich powierzehni majacych | nlemajacych kontakiu z
zywnoscia w sektorze medycznym, Spo2ywczym, przemystowym, instytucjonalnym oraz w placowkach uzytecznosel
publicznej m.in. salonach fitness, SPA, salonach fryzjerskich, kosmetycznych, gabinetach masazu
« wyposazenia, pojemnikdw, naczyn i sprzetdw kuchennych, powierzchni i rurociggdw zwiazanych z produkeja,
transportem, przechowywaniem lub spozywaniem zywnosci
« ukladdw klimatyzacii | wentylacii w pojazdach L w budynkach prywatnych, w sektorze medycznym, Spozywczym,
przemystowym, instytucjonalnym oraz w placéwkach uzytecznosci publicznej m.in. salonach fitness, SPA, salonach
fryzjerskich, kosmetycznych, gabinetach masaiu

Do uzytku profesjonalnego.
Odradzane zastosowania mieszaniny
Nie wolno uzywad produktu w inny sposdb niz te, ktdre zostaty podane w sekeii 1.
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Dostawca
Nazwa lub nazwa handlowa MCPOLSKA.PL SPélr_'KA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOEKA KOMANDYTOWA

Adres Wschodnia 5a, Swadzim, 62-080
Polska

REGON 302313113

NP PL7773229292

Telefon +48618226561

E-mail karty@mcpolska.pl

Adres www strony

Producent

Nazwa lub nazwa handlowa
Adres

www.mcpolska.pl

Arnity Ltd
Libra House, West Street, Worsbrough Dale,
BARNSLEY, S YORKS, 570 5PG, UNITED KINGDOM

Telefon 01226 770787
Fax 01226 291936
E-mail sales@amityinternational.com

Adres www strony

Wylgczny przedstawiciel

Nazwa lub nazwa handlowa
Adres

Telefon

www.amityinternationat.com www.aihc.co.uk

Amity Healthcare (EU) Ltd

Unit 24-25

Grattan Business Park

Clonshaugh, Dublin, D17 TK25, Ireland
+353 1 215 0696

Strona

1/12



L.POLSKA,PL KARTA CHARAKTERYSTYKI

i noryfizac pl i
Zokatorla pod knuol zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w obowiazujacym
brzmieniy
VIRUSOLVE+ Gotowy do uzycia
Data utworzenia 08.03.2005
Data aktualizacji 31.12.2022 Numer wersji 7.0

Adres e-mail kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki
MCPOLSKA.PL SPGLKA Z
OGRANICZONA,

Nazwa ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA
KOMANDYTOWA
E-mail karty@mcpotska.pt

1.4, Numer telefonu alarmowego
Europejski numer alarmowy: 112

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1, Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja mieszaniny zgodnie 2 rozporzadzeniem (WE) ny 1272/2008
Mieszanina sklasyfikowana jake stwarzajaca zagrozenie,

Aguatic Chrenic 3, H412
Paine brzmienie wszystkich klasyfikacji i zwrotéw H podane jest w sekcji 16.

Najpowazniejsze negatywne skutki fizykochemiczne

Nie zaklasyfikowane.
Najpowazniejsze negatywne skutki dla zdrowia ludzkiego i érodowiska

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki,

2.2, Elementy oznakowania

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.

Zwroty wskazujgce érodki ostroznosci

P260 Nie wdychad mgly/par/razpylonej cieczy.

P264 Dokiadnie umyé rece  po uzyciu.

P273 Unikaé uwolnienia do srodowiska.

P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyplukad usta, NIE wywolywaé wymiotdw,
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZH: Ostroinie plukaé woda przez kitka minut.

Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa | mozna je fatwo usunad, Nadai plukad.
2.3. Inne zagrozenia
Ten produkt nie jest zidentyfikowany jako substancja PBT/vPvB. Produkt nie wykazuje wiladciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie ukdadu hormonalnego zgodnie Rozporzadzeniem (UE) 2017/2100, Produkt jest niepalny i nie
podtrzymuje palenia,

SEKCJA 3: Skiad/informacja o skladnikach

3.2. Mieszaniny
Charakterystyka chemiczna
Mieszanina niskopieniacych nigjonowych surfaktantdw, czynnikéw chelatujgcych i substangji dezynfekujacych.
Skiladniki niewymienione w sekcji 3.2 albo nie 59 hiebezpieczne, atbo wystepuja w ilogciach nizszych niz te, ktére
wymagajg szczegblowego ujawnienia,
Nalezy zachowad zdroworozsadkeowe $rodki ostroznosc,
Mieszanina zawiera nastepujace niebezpieczne substancje oraz substancje z okreslonymi najwyzszymi
dopuszczalnymi stezenlami w atmosferze roboczej
nie ma
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EPOLSKA.PL KARTA CHARAKTERYSTYKI

Zakatendn pod kontroky

porsbdicze] | etryizach o 1

zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w obowigzujgcym
brzmieniu

VIRUSOLVE+ Gotowy do uzycia

Data utwerzenia 08.03.2005
Data aktualizagji 31.12.2022 Numer wersji 7.0

SEKCIA 4: Srodki plerwszej pomocy

4.1.

4.2,

4.3.

Opis érodkow plerwszej pomocy

W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady lekarza (w miarg mozliwoscl pokazad te informacie lub etykiete
opakowania).

W przypadku dostania sig do drég oddechowych

Usunaé z miejsca narazenia. Zapewni¢ ciepto i spokd]. Jedli dyskomfort sig utrzymuje, zasiggnad porady lekarza.

W przypadku kontaktu ze skéra

W przypadku przediuzonego kontaktu, spiukaé woda zanieczyszczone miejsce. W mato prawdopodohnym przypadku
gdy wystapi podraznienie lub rozwijajacy sig bol, skonsultowad sie z lekarzem, Wypraé zanieczyszczona odziez przed
ponownym uzyciem.

W przypadku dostania sig do oczu

Przemywaé oczy pad biezaca wodg przez minimurm 15 minut. W przypadku utrzymywania sig dziatania drazniacego na
oczy lub bélu, zasiegnad porady lekarza

W przypadku polknigcia

Nie wywolywaé wymictow , chyba ze zaleci to personel medyczny, Przeplukad usta wada i wypic¢ L lub 2 szklanki wody
lub mleka. W przypadku utrzymywania sig dyskamfortu zasiggnad porady lekarza,

Najwazniejsze ostre i opdinione objawy oraz skutki narazenia

W przypadku dostania sie do drég oddechowych

Wdychanie mgly lub par maze powedowad lekkie podraznienia blon $luzowych oraz ukladu oddechowego.

W przypadku kontaktu ze skérg

Przediuzony lub powtarzajacy slg kontakt ma2e powodowad lekkie podraznienie i zaczerwienienie, ktére moze
spowodowad egzeme skéry jesli kontakt nie ustapi.

W przypadku dostania sig do oczu

Powoduje lekkie podraznienie | zaczerwienienie.

W przypadku potkniecia

Polkniecie duzej iloéci moze powodowad padraznienia jamy ustnej, gardia oraz ukladu pokarmowego

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomaocy lekarskiej i szczegblnego pastepowania z
poszkodowanym

Leczenie poprzez abserwacjg i postepowanie podtrzymujace w zaleznoéct od stanu pacjenta, Brak wiasciwego
antidotum.

Pozostale dane

Brak innych istotnych informacii.

SEKCIA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1.

5.2.

5.3.

Srodki gagnicze

oOdpowiednie érodki gasnicze

Nie dotyczy - produkt niepalny i nie podirzymujacy palenla. Dostosowad do otoczenia pozari.

Niewiasciwe srodki gasdnicze

Brak

Szczegdlne zagrozenia zwiazane z substancja lub mieszanina

Specjalny zagrozenia: Brak niezwyklych zagrozeli pozarowych lub wybuchowych.

Niebezpieczne produkty spalania : W trakcie pozaru moze dochodzi¢ do powstania niezidentyfikowanych toksyczaych
i draznigcych zwiazkéw. Niebezpieczne produkty spalania moga obejmowaé miedzy innymi: Tlenki wegla | azotu
Informacje dla strazy pozarnej

Dziatania ochronne podczas gaszenia pozaru ! Odizalowaé obszar objety pozarem i uniemozliwi¢ niepotrzebne wejscie
osoborn nieupowaznionym. W przypadku sasiedniego pozaru schiodzi¢ pojemniki rozpylong woda. Nie dopusci¢ do
przedostania sie wody gasniczej do kanalizacji [ub gleby

Specialny sprzet ochronny : Nosic odzie ochronng i sprzet do oddychania z niezaleznym obiegiem powietrza,

SEKCIA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwalnienia do srodowiska

Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Ochrona osobista: Unikaé przediuzonego kontakiu z ciecza. W przypadku rozlania nalezy nosié odzieZ ochronna.

Metody i materialy zapobjegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i sluzgce do usuwania skaZzenia

6.1.
6.2. Srodki ostraznoéci w zakresie ochrony srodowiska
Nie dopusci¢ do przedostania sie wyciekdw do kanalizaci, frodowiska wodnego [ub ciekdw wodnych,
6.3,
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tidor dozentekeit sporchsices) | atorlizacit plazmowe]
Zakazanin ped banteoly zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji {UE) 2020/878 w obowiazujacym
brzmieniu
VIRUSOLVE+ Gotowy do uzycia
Data utworzenia 08.03.2005
Data aktualizacji 31.12.2022 Numer wersji 7.0

Oczyszczanie : Zebrad i zaabsorbowad materiatern obojetnym, takim jak ziemia, piasek lub neorganiczne granulki
absorbujgce. Zanleczyszczony materiat przeniesé do plastikowych pojemnikéw, a stamtad w bezpieczne miejsce do
poézniejszej utylizacjl. Pozostafodel b niewielkie wycieki mozna splukac duzq ilodcia wody do kanalizacji.

6.4. Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat srodkéw ochrony indywiduaine; znajduja sie w sekeji 8
Informacje na ternat usuwanla odpadow znajdujg sie w sekcji 13

SEKCIA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1.  Srodki ostroznoéci dotyczace bezpiecznego postepowania
Srodki ostroznodci podczas stosowania: Unikad diugotrwatego kontaktu ze skéra i chroni¢ aczy. Unikaéd wdychania mgty
lub aerozolu.
Wskazdwki dotyczace higleny ogdlnej: Podczas stosowania nie jes¢, nie pic i nie palié. Umyé rece po uzyciu.

7.2,  Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Nie przechowywaé pojemnikéw na otwartym storicu i trzyma¢ z dala od Zrddet ciepla. Przechowywaé w chiodnym,
dobrze wentylowanym miejscu w temperaturze 5-35°C, Gdy pojemnik nie jest uzywany, przechowywac¢ go
zamknigtego, w pozycji pionowej,
Temperatura magazynowania

7.3.  Szczegdline zastosowanie(-a) korficowe
brak danych

min 5 °C, max 35 °C

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/érodki ochrany indywidualnej
8.1, Parametry dotyczace kontroli
Mieszanina zawiera substancje, dla ktdrych okreglone zostaly limity narazenia dla $rodowiska pracy.

Polska
Nazwa substancji (sktadniki) - R Typ

Dz.U. 2018 poz. 1286
Wartodé 7 Uwaga e DT

ND 5 m3
S 2,5 mg/ Oznakowanie substancil notacjg

«Skora” oznacza, ze wchianianie
substancji przez skdre moze
by¢ tak samo istotne jak przy
narazeniu droga oddechowa,
Sldadnik obecny w <0,3% w
roztworze roboczym.

2-aminoetanol (CAS: 141-43-5)

NDSCh 7,5 mg/m2

ND el 3
5 00 mg/m Oznakowanie substancji notacjg

~Skora” oznacza, ze wchianianie
substancji przez skére moze
by¢ tak same istatne jak przy
narazeniu drogq oddechowa,
NDSCh 1200 mg/m* | qiiadnik obecny w <0,1% w
raztworze roboczym,

propan-2-ol (CAS: 67-63-0)

Unia Europejska

Dyrektywa Komisji 2006/15/WE

Nazwa substancji (skiadniki) - | Typ R Warkodé [ Uwaga o v
OEL 8 godzin } 2,5 mg/m?
. . OEL 8 godzin |1 ppm .
2-aminoetanol (CAS: 141-43-5) OEL 15 minut | 7,6 ma/m® skéra
QEL 15 minut | 3 ppm
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CPOLSKA,PL

43 storzach
Zakatanla pod kantrols

KARTA CHARAKTERYSTYKI

zgodnie z Rozporzadzeniem Komisjl (UE) 2020/878 w obowigzujacym

brzmieniu

VIRUSOLVE+ Gotowy do uzycia

Data utworzenia 08.03.2005
Data aktualizacji 31.12.2022 Nurmer wersji 7.0
DNEL
2-aminoetanol
Pracownicy /.| D198 | Wartodé  {Wolyw. [l Okredlenie wartosci
Pracownicy Inhalacyina |1 mg/m? Przewlekde skutki
ogélnoustrojowe
Pracownicy Inhalacyjna 0,51 Przewlekie skutii miejscowe
mg/m?3
Pracownicy PG 3 mg/kyg Przewlekle skutki
naniesieniu ogdinoustrojowe
na siére

iamina

Pracownicy /- .
konsumenci =5

| wartose

N-{3-aminopropylo)-N-dodecylopropane-1,3-d

]

woty

" | Okredlenie wartosci

iﬁéd&o 0

8.2,

ogbinoustrojowe

harazenia

Pracownicy Inhalacyjna 10,79 Przewlekle skutki

mg/m? agdlnoustrojowe

Pracownicy Po 8,96 muy/kg| Przewlekte skutki
naniesieniu | m.c./dzien {ogdlnoustrojowe
na skére

propan-2-0}

E;ﬁ;{z“:ﬁ;ﬁé{ S gg?z?;enié | Wartodé - | Wplyw | Okreslenie wartodci| Zrodio

Pracownicy Po 888 ma/kg | Przewlekte skutki
naniesieniu ogdlnoustrojowe
na skére

Pracownicy Inhalacyjna | 500 mg/m?3| Przewlekle skutki

Kontrola narazenia

Techniczne $rodki kontroli: Wydajna wentylacja ogdina powinna byC wystarczajaca w wiekszosci warunkdw, W
przypadku rozpylania lub maly wymagane jest zapewnienie odpowiednie] wentylacji wyciggowej.

Srodki higieny: Podczas stosowan

Ochrona oczu lub twarzy

ia nie jesé, nie pi¢ | nie palic. Umy¢ rece po uzyciu

Stosowad okulary ochronne odporne chemiczne lub ostong twarzy, jesli istnieje ryzyko rozpryskéw.

Ochraona skory

W przypadku diuzszego kontaktu stosowac odpowiednia odziez ochronnag,
rekawice z kauczuku PVC, butylowego lub nitrylowego, Stosowaé fartuchy,

rozpryskami podezas diugotrwalego narazenia.

Ochrona drég oddechowych

Zwykle nie jest wymagana.
ZagroZenie cieplne
Brak danych.

Kontrola naraZenia srodowiska

brak danych

rekawice/kombinez
jesli wymagana

on. Odpowiednie sq
jest ochrona przed

SEKCIA 9: Wlasciwosci fizyczne | chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiaéciwosci fizycznych i chemicznych
Stan skupienia ciekle
Koler bezbarwny, przezroczysty
Zapach bez zapachu
Temperatura topnienia/krzepniecia nia okreslono
Temperatura wrzenia lub p_oczqtkowa temperatura wrzenia +100 °C
i zakres temperatur wrzenia
Palnosé materiaiow nie dotyczy
Dolna i grna granica wybuchowoéci nie dotyczy
Temperatura zaptonu nie dotyczy
Temperatura samozaptonu nie akreslono
Temperatura rozkiadil hrak danvch
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Udar doyntateeii sparobéicze] i stargizach plazmovie]
Zakadania poad kontrokz

zgodnle z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w abowigzujacym

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)
Lepkosé kinematyczna nie dotyczy
Rozpuszczalnosé w wodzie caticowicie rozpuszczalny

Wspodlczynnik podziatu n-oktanol/woda (wartosé

; : nie ckreslono
wspotczynnika log)

Preznosé pary nie okreslono
Gestosd lub gestoéé wzgledna
gestosé 1,00 g/em3 przy 20 °C
Wzgledna gestosd pary nie okreslono
Charakterystyka czgsteczek nie dotyczy
Forma ciecz, gotowy do uzycia
9.2.  Inne informacje
Wiasciwoscl utleniajace Produkt nie posiada wiasciwodal oksydacyjnych.
Wiadciwodci wybuchowe Produkt nie ma wiasciwosci wybuchowych
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SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé
10.1. Reaktywnosé
Stabilny.
10.2, Stabilnosé chemiczna
Stahilny w zalecanych warunkach przechowywania | stosowania.
10.3. Mozliwoéé wystgpowania niebezpiecznych reakcijt
Nie wystapig w normalnych warunkach transportu lub przechowywania,
10.4. Warunki, ktérych nalezy unikad
Unikad wysokich temperatur, ciepla.
10.5. Materialy niezgodne
Nie mieszaé 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 zdefintowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Dla mieszaniny nie ma dostepnych zadnych danych toksykologicznych.
Toksycznosc ostra
W oparcit o dostepne dane nie spelnia kryteriow klasyfikacji.

2-aminoetanol

Drpda_'_haréﬁe__ﬁ_ia: i | Parametr: Wartosc : i gﬁs;:;g?i;a};_{' Gatunek 5. :P:‘é'é_":' Hii
Droga pokarmowsy, LDso 1720 mg/kg Szezur

Po naniesieniu na LDs0 >1200 mg/kg Krélik

skore

Dozylnie LDso 225 mg/kg

chiorek dsdecylodlmetyloamomum (chlorek dldecylodsmetyioamonu (DDAC))

Droga narazema Parametr j'f':_.;':'- Wartosc i . g;:;;xcaj:“a Gatu_r_}_e_k'. E P__!ét’_: L
Dozylnie tDso 45 mg/kg Szczur

Droga pokarmowa tDsa 268 mo/kg Mysz

M- (3 amlnopropylo) N—dodecyiopropano«l 3- dlamma

Droga narazenia = Parametr /. Wartosc' PO R glfzst)txcajima i "Ga_z_tL_méi{ | Pled s
Droga, pokarmowa LDsa 261 mg/kg Szezur

Po naniesieniu na LDsso =600 mg/kg Szczur

skore

Wlean potasu

Droga narazenla | Parametr i | Wartode g;:;otg:g?'a ko Ple¢ e
Droga pokarmowa LDso > 2500 mg/kg Mysz

Dziatanie zrace/drazniace na skorg

W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriow klasyfikacii.
Powaine uszkodzenie oczu/dziatanie draZniace na oczy
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteridw klasyfikacii.
Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére

W oparciu o dostepne dane nie spelnia kryteridw klasyfikacii.
Dziatania mutagenne na komdérki rozrodcze

Dziatanie rakotwodrcze

W oparciu o dostepne dane nie spelnia kryteriow klasyfikacji.
Szkodliwe dzialanie na rozrodczosé

W oparciu ¢ dostepne dane nie spelnia kryteridw Klasyfikacji.
Dzialanie toksyczne na narzady decelowe — narazenie jednorazowe
W oparciu 0 dostepne dane nie spelnia kryteridw klasyfikacji.
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11.2,

Dzialanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane

W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteridw klasyfikacji.

Zagrozenie spowodowane aspiracia

W oparciu o dostepne dane nie spelnia kryteriéw klasyfikacii.

Pozostale dane

Mieszanina : Brak znaczacego zagroZenia dla zdrowia, jedli jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem,
Patrz sekcja 4, aby zapoznad sie z objawami narazenia,

Nie wiadomo, czy dziata uczulajgco na skdre lub drogi oddechowe,

Informacje o innych zagrozeniach

Nie datyczy, produkt nie zawiera substancjl zaburzajacych gospodarke hormonalng.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

Toksycznoéé
Toksycznaéé ostra

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.
2-aminoetanol

Parametr . |Wartos¢. 1 [ Cras trwania ekspozycii | Gatunek CL [ Srodowiska

ECsa 65 mg/| 48 godzin Rozwielitki
N-(3-aminopropyle)-N-dodecylopropano-1,3-diamina

Parametr . ' |Wartod¢ | " . |Czastrwania ekspozycil - |Gatunek . |&rodowiska
LCsa 0,68 mg/i 96 godzin Ryby {Rainbow

trout)
ECse 0,073 mg/I 48 godzin Rozwielitki

Trwatos$é | zdolnosé do rozktadu

Srodki chelatujace sg w pelni biodegradowalne zgodnie z odpowlednimi kryteriami OECD. Glawnym problemem jest
wysoka alkalicznos¢ produktu w przypadku dostania sig do drendw fub rzek itp, Surfaktanty zawarte w mieszaninie
spedniajg kryterium biedegradowalnosci okreslonych w Rozporzadzeniu (WE) nr 648/2004 w sprawle detergentdw.
Dane, ktore potwierdzaja to stwlerdzenie s3 do dyspozycji odpowiednich whadz krajow cztonkowskich i zostang im
udostepnione na bezposrednie Zyczenie lub na 2yczenie producenta $rodkéw czystosci,

Zdolnosé do bicakumulacji

Produkt nie zawiera substancji wykazujacych zdolnoéé do bicakumulacji.

Mobilnosé w glebie

Produkt jest mleszalny w wodzie. Wycieki moga przenikac do gleby i zanieczyszczad wody gruntowe.

Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Produkt nie zawiera substancii spetniajacych kryteria dla substancji PBT lub vPvB zgodnie z aneksem XIII,
rozporzadzenla (WE) nr 1907/2006 (REACH) w brzmieniu obowiazujacym.

Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Mieszanina nie zawiera substancji o whadciwodciach zaburzajacych funkcjonowanie ukkadu hormonalnego,
Inne szkodliwe skutki dzialania

W znacznym stopniu usuwane przez stacje uzdatniania wody.

SEKCIA 13: Postepowanie z odpadami
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13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow
Ogodlne: Nie wylewaéd do ciekdw powlerzchniowych, na ziemie, ani do innych zbiornikdw wodnych,
Metody utylizacji: Wszystkie metody utylizacji muszg by¢ zgodne z lokalnymi przepisami i regulacjami, (Przepisy moga
sie rdzni¢ w réznych lokalizacjach).
W przypadku nieuzywanego | niezanieczyszczonego produktu preferowane opcje utylizacji obejmujg wystanie do
licencjonowanego, uprawnionego podmiotu zajmujacego sie recykiingiem. Do usuniecia
niechclanego/zanieczyszczonego produktu nalezy zastosowad spalanie [ub inne urzadzenie do termicznego
unieszkodliwienia. Dopuszczalne jest odprowadzanie malych iloscl rozciericzonych roztwordw do kanalizacit,
Pojemniki opakowaniowe nadaja sie do recyklingu. Dobrze optukaé woda i przekazad 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 odpaddw. Dyrektywa 94/62/WE w sprawie
opakowan i odpaddw opakowaniowych. Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 9 grudnia 2014 r. w sprawie
katalogu odpadéw (Dz,U. 2014, poz. 1923), Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie
katalogu odpadéw (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. Prawidiowa nazwa przewozowa UN

nie istotne
14,3, Klasa(-y) zagroZzenia w transporcie
nie istotne
14.4. Grupa pakowania
nie istotne
14.5. Zagrozenia dla srodowiska
nie istotne
14.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dla uzythownikéw
brak danych
14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie transportowany luzem
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SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

i5.1. Przepisy prawne dotyczqce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony $rodowiska specyficzne dla substancii lub
mieszaniny
Ustawa o zdrowiu publicznym. Obwieszczenle Marszatka Sejmu Rzeczypospalitej Polskiej z dnia 19 kwietnia 2016 r, w
sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy - Prawo ochrony Srodowiska (Dz.U. 2016 poz. 672), Rozporzadzenie (WE)
NR 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnla 2006 r. w sprawie rejestracjl, oceny, udzielania
zezwolen | stosowanych ograniczert w zakresie chemikaliow (REACH) | utworzenia Europejskiej Agencil Chemikalidw,
zmieniajace dyrektywe 1899/45/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 obowiazujacym brzmieniu. Razporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w
obowigzujgcym brzmieniu. Rozporzadzenie (WE) nr 649/2012 Parlamentu Eurapejskiego i Rady z dnia 4 lipca 2012 r,
dotyczace wywozu | przywozu niebezpiecznych chemikaliéw. Ustawa z dnia 25 |utego 2011 r. o substancjach
chemicznych | ich mieszaninach (Dz. U, z 2020 r. poz. 2289, z 2021 r. poz. 2151). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 20 kwietnla 2012 r. w sprawie oznakowania opakowarl substancji niebezplecznych i mieszanin niebezpiecznych
oraz niektérych mieszanin (Dz. U. nr, poz. 445), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 r. w sprawie
kryteridw i sposcbu klasyfikacji substancji chemlicznych i ich mieszanin (Dz. U. nr, poz. 1018}, Ustawa z dnia 28 maja
2020 r. o zmianie ustawy o substanciach chemicznych | ich mieszaninach oraz niektdrych innych ustaw (Dz.U. 2020
poz. 1337) Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 1 lutego 2019 r, w sprawie ogloszenia
jednotitego tekstu ustawy o przewozie towardw niebezpiecznych (Dz.U. 2020 poz. 154). Ustawa z dnia 23 stycznia
2020 r. o zmianie ustawy o odpadach oraz niektdrych innych ustaw. (Dz. U. z dnia 23 stycznia 2020 ., poz. 150).
Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. 0 gospodarce opakowaniami | 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 natgzed czynnikow szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy. ROZPORZADZENIE (WE) NR
648/2004 PARLAMENTU EUROPEISKIEGO I RADY z dnia 31 marca 2004 r, w sprawie detergentéw w obowigzujacym
brzmieniu. Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r, zmieniajace zatacznik 11 do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego | Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolert | stosowanych
ograniczen w zakresie chemikalidow (REACH).

Informacje uzupelniajace zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 648/ 2004 o detergentach w brzmieniu
obowigzujacym
<5 % nigjonowe Srodki powierzchniowo czynne, <5 % polikarbaksylany, alkohol, substancje dezynfekujace (chlorek
didecylodimetyloamonium, N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-diamine)

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprawadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego (mieszanina).
Pozostale dane
Niniejsza karta charakterystyki zostala dostarczona zgodnie z dyrektyws europejska REACH (1907/2006/WE) i jest
zgodna z GHS (giobalnie zharmonizowanym systemem) w zakresle klasyfikacji i oznakowania niebezpiecznych
substancji chemicznych.

Wszystkie komponenty sktadajace sie na ten produkt sa zarejestrowane fub nie musza by¢ wymienione w!
EUROPEISKI WYKAZ NOTYFIKOWANYCH SUBSTANCI CHEMICZNYCH (EINECS) oraz USTAWA O KONTROLT
SUBSTANCII TOKSYCZNYCH (TSCA),

REACH - Rozporzadzenie 1907/2006/WE, Surowce uzyle w rmieszaninie zostaly wstapnie zarejestrowane zgodnie z
wymaganiami REACH,

SEKCIA 16: Inne informacje
Lista zwrotéw okreslajacych zagroienie zastosowanych w karcie charakterystyki

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H301 Dziata toksycznie po potknigciu,

H314 Powoduje powazne oparzenia skdry oraz uszkadzenia oczu.

H315 Dziata draznigco na skére,

H319 Dziata drazniqco na oczy.

H335 Moze powodowad podraznienie drég oddechowych,

H336 Moze wywolywaé uczucie sennodci lub zawroty glowy.

H373 Moze powodowad uszkodzenle narzaddw poprzez diugotrwale lub narazenie
powtarzane.

H400 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizrmy woedne, powodujac diugotrwate skutki,

H412 Dzlata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

H302+H312+H332 Dziata szkodliwie po potknieciu, w kontakcie ze skéra lub w nastepstwie wdychania.
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Lista zwrotéw okreslajacych $rodki ostroznosci zastosowanych w karcie charakterystyki
P260 Nie wdychal mgly/par/rozpylone] cieczy.
p264 Dokfadnie umy<c rece po uzyciu,
P273 Unikaé uwolnienia do srodowiska.
P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukad usta. NIE wywolywad wymiotow.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukac woda przez kilka minut,

Wylat soczewki kontaktowe, jezell s i mozna je tatwo usunaé, Nadal plukac,
Dalsze informacje waine 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 sekcjl 1. Uzytkownik jest odpawiedzialny za przestrzeganie wszystkich powiazanych przepiséw w dziedzinie ochrony

zdrowia.

Wyjaénienie skrétéw i akroniméw stosowanych w karcie charakterystyki

ADR Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towarow
niebezpiecznych

BCF Wspdlczynnik biokoncentrac]i

CAS Chemical Abstracts Service

CEso Stezenie substancji, przy kidrej 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 produktéw

IATA Migdzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow Lotniczych

IBC Miedzynarodowy kodeks budowy i wyposazenia statkdw przewozacych
niebezpieczne chemikalia luzem

ICAD Organizacja Miedzynarodowego Lotnictwa Cywilnego

IMDG Miedzynarodowe Przepisy dotyczace transportu morskiego materiatow
niebezpiecznych

IMO Miedzynarodowa Organizacja Marska

INCI Miedzynarodowe Nazewnictwo Skiadnikéw Kosmetycznych

ISO Miedzynarodowa Qrganizacja Normalizacyjna

FUPAC Miedzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej

LCso0- Smiertelne stezenie substancji, przy ktérym mozna oczekiwad, iz spowoduje Smierd
50 % populacji

LDso Smiertelna dawka substancii, przy ktérej mozna oczekiwad, iz spowoduje Smieré 50
% populacji

log Kow Wspdlczynnik podziatu oktanol-woda

LZO Lotne zwigzki organiczne

NDS Najwyzsze dopuszezalne stezenie

NDSCh Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwitowe

NDSP Najwyzsze dopuszczalne stezenie putapowe

OEL Dopuszczalne wartodel narazenia w miejscu pracy

PBT Trwaly, wykazujacy zdolnosé do blokumulacii i toksyczny

ppm Czgsci na milion

REACH Rejestracja, ocena, udzielanie zezwoler | stasowane ograniczenia W zakresie
chemikaliéw

RID Regulamin miedzynarodowega przewozu kolejami towaréw niebezpleczinych

UE tJnia Europejska

UN Czterocyfrowy numer rozpoznawczy materiatu lub przedmiotu, pochodzacy 2
«Przepisow modelowych ONZ®

UVCB Substancje o nieznanym lub zmiennym skiadzie, ztozone produkty reakcji lub
rmatetiaty biologiczne

vPvB Bardzo trwaly | wykazujacy bardzo duza zdolnoé¢ do blokumulacji

WE Kod identyfikacyjny dla kazdej substancji podanej w EINECS

Acute Tox. Toksycznosc ostra
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Aquatic Acute Stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego (ostra)
Aquatic Chronic Stwarzajgce zagrozenfe dla srodowiska wodnego (przewlekla)
Flam. Liqg. Substancja ciekta latwopalna
Skin Corr. Dziatanie zrace na skére
STOT RE Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - powtarzane narazenie
STOT SE Dzialanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe

Wskazowki dotyczace szkolen

Zapozna¢ pracownikdw z zalecanym sposobem stosowania, obowigzkowymi srodkami ochronnymi, plerwszg pomoca
oraz zabronionymi sposobami manipulowania z produktem.

Zalecane ograniczenia stosowania

Produkt przeznaczony do uzytku profesjonainego.

Inforimacje dotyczace Zrédet danych wykorzystanych do ulozenia karty charakterystyki

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (WE} nr 1907/2006 (REACH) w obowigzuiacym brzmieniu,
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego § Rady (WE) nr 1272/2008 w obowiazujacym brzmieniu. Dane praducenta
substancji/mieszaniny - dane z dokumentacji rejestracyjne;.

Dokonane zmiany (ktdre informacje zostaly dedane, usunigte 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 opieraja sie na aktualnej wiedzy firmy Amity na temat whadciwodci
zdrowotnych i bezpieczeristwa produktu | uwaza sie, ze sa one doktadne i podane w dobrej wierze,

Wiasciwosci fizyczne | chemiczne s3 jedynie wartodciami typowymi i nie stanowig specyfikaci produktu, ktéra zostanie
uzgodniona odrebnie,

Podane tutaj dane obowigzujg tylko wtedy, gdy produkt jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem. Produkt nie jest
sprzedawany jako odpowiedni do zastosowan innych niz okredlone w sekcji 1, uzycie jako takie moze powodowad
zagrozenia niewymienione w tej karcie. Do klienta nalezy upewnienie sie co do przydatnodc produktu do okredlonego
celu. Firma Amity nie udziela zadnej gwarancji, co do przydatnodcl produktu do okreslonego celu, a wszelkie
dorozumiane gwarancje lub warunki (ustawowe lub inne) sg wylaczone, z wyjatkiem zakresu, w jakim prawo zabrania
takiego wylaczenia.

Oswiadczenie
Karta charakterystyki zawiera dane stuzace do zapewnienia bezpieczenistwa i achrony zdrowia przy pracy oraz ochrony
$rodowiska naturalnego, Podane dane odpowiadaja obecnemu stanowi wiedzy i doswiadczen | sy zgodne z
cbowigzujacymi przepisami prawa. Nie moga byé uwazane za gwarancje przydatnodci | uzytecznosci produktu na
potrzeby konkretnego zastosowania.
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