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mikrozid® universal
premium

Zalety

@b doskonata kompatybilnoéé matarialowa (np. ekrany dotykowe,
monitory wyrabéw medycznych)
e krdtki czas kontakiu

= skuteczne zgodnie z EN 16615 w czasie 1 minudy (w wattnkach
niskiego obcigzenia)
@ przebadane dermatologicznie

& wysokie] lakoidi chusteczki o rozmiarze 20 x 20 am oraz 25%
25cm (wersja maxi)
e bez barwnikdw i substancji zapachowych

e» doskonale wiasciwodc myjace

Qbszary zastosowania

Chusteczki do szybkiej dezynfekdji powierzchni wyrobow
medycznych we wszystkich obszarach podwyzszonego
ryzyka, gdzie jest wymagana szybko$é dziatania i szeroka
kompatybilnoéé materialowa np. powierzchnie aparatury
specjalistyczne).

Produkt moze byé uzywany do dezynfekcjl glowic sond USG.

Wiasdciwosc produktu

Chusteczki mikrozid® universal wipes dziatajg bakteriobéjczo,
drozdzakobdgjczo, béjczo wabec pratkow gruzlicy,
wirusohéjczo wobec wiruséw ostonkowych (BVDY, vaccinia),
adenowirusa, wirusa polyoma SV40, norowirusa oraz
rotawirusa.

Wskazdéwki dotyczace stosowania

Przetrzed dezynfekowang powierzchnle wyrobu wilgotng
chusteczka. Pozostawic powierzchnie wilgotng przez
wymagany czas kontaktu. Po uzyciu opakowanle nalezy
szczelnie zamknaé. Nie nalezy stosowac do inwazyjnych
wyrobdw medycznych,

Produkt nalezy zuzyé w ciagu 1 miesigca od daty otwarcia.

Chusteczki do szybkiej dezynfekeli powierzchni
wyrobéw medycznych o doskonatej
kompatyhilnosci materiatowej

&

WD

D
0

Produkt mozna stosowa¢ bez rekawic ochronnych, jeshi
czynniki ryzyka na to pozwalaja.
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mikrozid universal wig

premium

Dane produktu

100 g roztwory, ktdrym nasgczone sa chusteczki zawiera: 17,4
g Propan-2-ol, 12,6 g Etanol (94 % w/w)

Dane chemiczno-fizyczne

Forma Roztwir wodne-atkoholowy na chusteczkach z
whékniny

Gestosd ok. 095g/cm3/ dla aktywnego rozeworu

Kalar bezbarwny

pH 3-3,6/ 100 %/ dia aktywnego roztworu

Tarcie, dynamiczne Brak dostepnych danych

Temperatura zaplonu 26°C/f Metoda: DIN 51755 Part 1/ dla
aktywnego roztworu

Wekazdwki szczegdine

Chreni¢ przed mrozem, wysoka temperatura | bezpogradnim
promieniowaniem stonecznym. Przechowywad w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze pokojowsj,

Termin waznosck: 24 miesigee

Informacje dotyczgce zamdwienia

Artykut Forma dostawy Art.-Nr,
mikrozid universal wipes prem 100 ST G/Karton 70000033
sp

Informacje dotyczace ochrony érodowiska

Firma Schiilke & Mayr GmbH produkuje preparaty z
wylkorzystaniem metod ekonomicznych, zaawansowanych
tachnologicznie i prayjaznych dia drodowiska przy zachowaniu
najwyzszych standarddw jakosci,

Badania i informacje

Na zyczenie dostarczamy niezbedne raporty dotyczace
preparatu.
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%’f?":‘?ﬁ:é{' Vitzs® Al. Jerozolimskie 132

Schutke & Mayr GmbH posiada pozwolenie na wytwarzanie 02-305 Warszawa, Polska
praduktéw leczniczych zgodnie z §13 ustawy o produktach Felefon 448 22 11 60 700
leczniczych oraz posiada certyfikat GMP, Telefax +48 22 11 60 71

www.schutke,pi
schulke.polska@schuefke.com

o,

S

EMAS %\sm ?D ‘S)g?\s(:g:;gf’;ka Sp.zo. o0,

Wytworca

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Kach-Str. 2

22851 Norderstedt, Niemcy
Telefor: +49(0) 40-52100-C
+49{0}40- 52100 - 118
www.schuelke.com
mall@schuelke.com

912944-PL-p-02-13 1/2021
Informacje dotyczace produkeu nie sy automatycznie aktualizowane




KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 09.04.2020
02.06 25.01.2021 , Data pierwszego wydania: 19.10.2015

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsigbiorstwa

1.1 identyfikator produktu

Nazwa handlowa . mikrozid® universal wipes
Niepowtarzainy Identyfikator . D520-U02H-D007-C3DA
Postaci Czynnej (UF!)

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji [ub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Zastosowanie - Srodek do dezynfekcji powierzchni wyrobow medycznych

substancji/mieszaniny Wyrdb medyezny.

Zastosowania odradzane © Produkt przeznaczony wylacznie do uzytku przemystowego i
zawodowego.

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

Dostawca : Schulke Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 132

02-305 Warszawa

Poiska

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

Adres e-mail osoby . Application Department
odpowiedzialnej za +49 {0)40/ 521 00 666
SDS/0Oscba odpowiedzialna AD@schuelke.com

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

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego  : | Informacja Toksykologiczna 22 618 77 10
Krajowe Centrum Informacji Toksykologicznej 42 631 47 24
Carechem 24 International: +48 22 307 3690

iNumer telefonu alarmowego - +48 22 11 80 700 (pn-pt 8.00 - 16,00)

Z40000026_01 ZSDB_P_PL PL Strona 1/18




KARTA CHARAKTERYSTYK]
zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes  Kopia do odczytul
Wersja Aktuslizacja: Data ostatniego wydania: 09.04.2020
02.06 25.01.2021 Data pierwszego wydania: 19.10.2015

SEKCJA 2: [dentyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Substancje ciekle latwopalne, Kategoria 3~ H226: tatwopalna ciecz i pary.

Dzialanie draznigce na oczy, Kategoria 2 H319: Dziala draznigco na oczy.

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE)} NR 1272/2008)

Piktogramy okreélajgce :
rodzaj zagrozenia

Haslo ostrzegawcze © Uwaga

Zwroty wskazujgce rodzaj :  H226 tatwopalna ciecz i pary.
Zagrozenia H319  Dziala draznigco na oczy.
Zwroty wskazujgce $rodki  : P102  Chronié przed dzieémi,
ostroznosci

Zapobieganie:

P210  Przechowywaé z dala od zrédet ciepla, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych Zréded
zaptonu. Nie palié¢.

Reagowanie:

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIEDO
OCZU: Ostroznie plukac wodg przez kitka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usunaé. Nadal
piukad.

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

Likwidacja (or utylizacja) odpadéw:

P501  Zawartosé/ pojemnik usuwad do autoryzowanego
zakfadu utylizacji odpadéw,

2.3 Inne zagrozenia
Ta substancja/mieszanina nie zawiera skiadnikéw uwazanych albo za trwale, podlegajace
bioakumulacji i toksyczne, albo bardzo trwale i podlegajgce bardzo siinej bioakumulagji (vPvB) na
poziomie 0,1% badZ powyzej.

SEKCJA 3: Sklad/informacija o sktadnikach

3.2 Mieszaniny
Charakter chemiczny : Roztwdr wodno-alkcholowy na chusteczkach z widkniny

Z40000026_01 ZSDB_P_PL PL Strona 2/18




KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1807/2006

mikrozid® universal wipes  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 09.04.2020
02.06 25.01.2021 Data pierwszego wydania: 19.10.2015
Skladniki
Nazwa Chemiczna Nr CAS Kiasyfikacja Stezenie (%
Nr WE wiw)
Numer indeksowy
Numer rejestracji
[propan-2-ol 87-63-0 Fiam. Lig. 2; H225 >=40-<20
200-661-7 Eye lrit, 2; H319
603-117-00-0 STOT SE 3; H336
01-2119457558-25-
KXXX
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 skrotow znajdujg sig w sekcji 18.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
W przypadku wdychania Wyprowadzi¢ osobe poszkodowang na swieze powietrze i

zapewnic spokdj.

Jesli objawy utrzymujg sie, wezwac lekarza.

W przypadku kontakiu ze Zapobiegawczo umyé wodg z mydiem.
skarg Jesli utrzymujg si¢ podraznienia skéry, wezwac lekarza,

W przypadku kontaktu z Pluka¢ starannie duza iloscig wody, réwniez pod powiekami.
oczami Uzyskac pomoc lekarska.

W razie przypadkowego potkniecia uzyskaé niezwlocznie
opieke medyczng.

W przypadku potkniecia

4.2 Najwazniejsze ostre | opéznione objawy oraz skutki narazenia
Objawy 1 Leczenie abjawowe.

4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy tekarskiej i szczegdlnego
postepowania z poszkodowanym

Leczenie . Dla uzyskania specjalistycznej porady lekarze powinni
skontaktowaé sie z Centrum Informacji o Zatruciach.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

.Odpowiednie érodki gagnicze : Suchy proszek gasniczy
Piana odporna na alkohole
Dwutlenek wegla (CO2)

Strumien rozpylonej wody
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1007/2006

mikrozid® universal wipes  Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania; 09.04.2020
02.06 25.01.2021 Data pierwszego wydania: 19.10.2015
Niewlasciwe érodki gasnicze : Piana gasnicza

NIE STOSOWAC pradéw wadnych.

5.2 Szczegolne zagroZenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia szczegoine w . Chlodzi¢ zamkniete zbiorniki narazone na ogien poprzez
czasie gaszenia pozaru zraszanie woda.

Niebezpieczne produkty : Niebezpieczne produkty spalania nie §3 zhane

spalania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie : Wrazie pozaru zalozyé aparat oddechowy z zamknietym
ochronne dla strazakow obiegiem powietrza.

SEKCJA 6: Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych

Indywidualne s$rodki . Unika¢ kontaktu z aczami.

ostraznosci.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Srodki ostroznosci w . Brak szczegdinych wymagari co do ochrony srodowiska.
zakresie ochrony srodowiska

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sig¢ skazenia i stuZace do usuwania
skazenia

Metody oczyszczania © Uzyj sprzetu mechanicznego.

6.4 Qdniesienia do innych sekcji
Patrz w Sekcji 8 + 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego . Stosowac srodki ochrony osobiste.

postepowania . Zapewni¢ wystarczajgcg wentylacje,

Whytyczne ochrony : Nie przechowywaé w poblizu zrédet zaptonu - nie pali¢ tytoniu.
przeciwpozarowej

Srodki higieny : Przechowywac z dala od zywnosci i napojéw.

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

Wymagania wzgledem . Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym
poimieszczen | pojemnikéw opakowaniu,
magazynowych
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1807/2006

mikrozid® universal wipes  Kopia do odczytul

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 09.04.2020

02.06 25.01.2021 Data pierwszego wydania: 19.10.2015
Inne informacje o warunkach ; Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Chronic przed
przechowywania bezposrednim dostepem promieni stonecznych. Zaleca sie

przechowywanie w temperaturze: 15 - 25°C

Whytyczne skiadowania . Nie przechowywadé razem z utleniaczami.

7.3 Szczegdlne zastosowanie(-a) koricowe
Specyficzne zastosowania . Nie dotyczy

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/érodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Skdadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczgce Podstawa
{Droga na- kontroli
razenia)
propan-2-ol 67-63-0 NDS 900 mgim3 PL NDS
Dalsze informacje: Skéra
[ NDSch | 1.200 mg/m3 [ PLNDS
Dalsze informacje: Skéra
etanol 84-17-5 { 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 zdrowoine
propan-2-ol Pracownicy Kontakt ze Diugotrwate - skutki 888 mglkg
skorg ukladowe
Pracownicy Wdychanie Diugotrwate - skutki  : 500 mg/m3
ukiadowe
etanol Pracownicy Wdychanie Ostre - skutki 1900 mg/m3
miejscowe
Pracownicy Kontakt ze Diugotrwale - skutki | 343 mg/kg
.skora uktadowe
Pracownicy Wdychanie Diugotrwale - skutki | 950 mg/m3
ukladowe

Przewidywane steZenie niepowodujace zmian w $rodowisku (PNEC) zgodnie z
Rozporzgdzeniem WE 1907/2006:

[ Nazwa substancji Srodowisko Warto$¢

propan-2-ol Woda stodka 140,9 mg/l
Woda morska 140,9 mgfi
Osad wody stodkiej 552 mglkg
QOsad morski 552 mg/kg

Gleba 28 mg/kg
Stosowanie okresowefuwalnienie 140,9 my/l

Skutki dla stacji uzdatniania wody 2251 mg/l
Doustnie - 160 mg/kg
po2ywienia

gtanol Woda stodka 0,96 mg/l
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KARTA CHARAKTERYSTYK!
~ zgodnie z Rozparzgdzeniem WE 1907/2008

mikrozid® universal wipes  Kopia do odczytul

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 09.04.2020

02.06 25.01.2021 Data pierwszego wydania: 19.10.2015
Woaoda morska 0,79 myg/l
Osad wady stodkiej 3,6 mg/kg
Gleba 0,63 mgtkg
Osad morski 2,9 mgikg
Instalacja oczyszczania Sciekow 580 mg/l

8.2 Kontrola narazenia
$rodki ochrony indywidualnej.

Qchrona oczu :

Ochrona rak

Uwagi

Ochrona drég oddechowych

Srodki ochrony

Jezeli mozliwe sg rozpryski, nalezy nosi¢:
Gogle

Kontakt diugotrwaly: rekawice z gumy nitrylowej, np. Camatril
(>120 min., Grubo$é: 0,40 mm) lub rekawice z gumy
butylowej np. Butoject (>480 min., Grubosé: 0,70 mrm)
produkowane przez KCL lub rekawice innych producentéw
dajgce te sama ochrone.

W warunkach normalnych nie jest wymagany osobisty sprzet
do oddychania.

Unikaé zanieczyszczenia skéry i oczu.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
Barwa
Zapach

Prog zapachu

pH

Temperatura
topnienia/krzepnigcia

Temperatura rozkiadu

Temperatura wrzenia/Zakres
temperatur wrzenia

Temperatura zaplonu

Szybkos¢ parowania

Roztwoér wodno-alkoholowy na chusteczkach z widkniny
bezbarwny

alkoholowy

nie okreglono

3-386

Stezenie: 100 %

dla aktywnego roztworu

<-5°C _
dla aktywrego roztworu

Brak dostepnych danych

ok. 80 °Cdla aktywnego roztwory
26 °C

Metoda: DIN 51755 Part 1

dla aktywnego roztworu

Brak dostepnych danych

Z40000026_01 ZSDB_P_PL PL
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KARTA CHARAKTERYSTYK!

zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2008

mikrozid® universal wipes
Wersja Aktualizacia:
02.06 25.01.2021

Kopia do odczytu!
Data ostatniego wydania: 09.04.2020
Data pierwszego wydania: 19.10.2015

Palno$é (ciata stalego, gazu)

Gdrna granica wybuchowosci
/ Gérna granica painosci

Dolna granica wybuchowoéci/ :
Dolna granica palhosci

Preznosé par

Gestosé par

Gestoéé wzgledna

Rozpuszczalnoseé
Rozpuszczalno$¢ w

wodzie

Wspdtczynnik podziatu: n-
oktanol/woda

Temperatura samozaptonu
Lepkosc

Lepkosé dynamiczna
Wiasciwoséci wybuchowe
Whasciwoscl utleniajgce

9.2 Inne informacje
Brak dostepnych danych

Podtrzymuje palenie

12 %(V)
Surowiec

2 %(V)
Surowiec

ok, 40 hPa (20 °C)
dia aktywnego roztworu

Brak dostepnych danych
ok. 0,95 g/fcm3

dia aktywnego roztwory

w kazde] proporcji (20 °C)

Nie dotyczy

425°C

Surowiec

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

SEKCJA 10: Stabilnoéé i reaktywnosé

40.1 Reaktywnos$é

Nie sa zhane niebezpieczne reakgj
10.2 Stabilnosé chemiczna

Produkt jest stabilny chemicznie.-

e w warunkach normalnego stosowania.

10.3 Mozliwosé wystepowania niebezpiecznych reakcji

Niebezpieczne reakcje

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikac

Warunki, ktérych nalezy
unikaé

10.5 Materialy niezgodne
Czynniki, ktérych nalezy

Brak mozliwych do przewidzenia.

Cieplo, agiefi i iskry.

Siine kwasy i utleniacze

Z40000026_01 ZSDB_P_PL PL
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KARTA CHARAKTERYSTYK]
zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes

Kopia do odczytu!
Data ostatniego wydania: 09.04.2020
Data pierwszego wydania: 19.10.2015

Wersja Aktualizacja:
02.06 25.01.2021
unikac

10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu
Brak mozfiwych do przewidzenia.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Toksycznosé ostra
Skiadniki:

propan-2-ol:.

Toksycznosé ostra - droga
pokarmowa

Toksycznosé ostra - przez
Hdrogi oddechowe

Toksycznoscé ostra - po
naniesieniu na skére

efanol:

Toksycznodé ostra - droga
pokarmowa

Toksycznosé ostra - przez

drogi oddechowe

Toksycznosé ostra - po
naniesieniu na skére

D50 (Szezur): 5.840 mg/kg

LCS0C (Szezur): 39 mg/l
Czas ekspozycji: 4 h
Atmosfera badawcza: para

LD50 (Kralik): 13.900 mg/kg
Metoda: Dyrektywa ds. testéw 402 OECD

LD50 (Mysz): 8.300 mg/kg

LG50 (Mysz): 39 mgfi
Czas ekspozycji: 4 h
Atmosfera badawcza: para

LD50 (Krotik): 20.000 mgrkg

Dziatanie zrace/drazniace na skoére

Produkt:

Metoda
Wynik
Uwagi

Skladniki:

propan-2-ol:
Hiwynik

etanol:

Gatunek
Metoda
Wynik

Test Plasterkowy
Brak dziatania drazniacego na skore
w wiekszosci w oparciu o dowody u ludzi

Brak dziatania draznigcego na skére

Krolik
Dyrektywa ds. testéw 404 OECD
Brak dziatania draznigcego na skore
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Strona 8/18




KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/20058

mikrozid® universal wipes  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: "Data ostatniego wydania: 09.04.2020
02.08 25.01.2021 Data pierwszego wydania: 19.10.2015

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy

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

| wynik - Dziatanie draznigce na oczy
etanol:
Metoda . Dyrektywa ds. testow 405 OECD
Wynik - Dzialanie draznigce na oczy

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skorg

Skladniki:

propan-2-ok

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

Vynik © Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

Dzialanie mutagenne na komoérki rozrodcze

Skladniki:
propan-2-ol:
IGenotoksycznoéé in vitro - Rodzaj badania; Test Amesa
Metoda: Mutagennosé (Escherichia coli - oznaczanie mutacji
wstecznej)
Wynik: Niemutagenny
Genotoksycznosé in vivo . Gatunek: Mysz
Metoda: Mutagenno$¢ (test mikrojgdrowy)
Whyhik: Niemutagenny
|[Dziatanie mutagenne na . Nie jest mutagenny wedlug testow Ames.

kamorki rozrodcze- Ocena

etanol:

Genotaksycznosé in vitro . Rodzaj badania: Badanie mutagennosci na bakteriach (test
Amesa)
System testowy: Salmonella typhimurium
Aktywacja metaboliczna: z lub bez aktywacji metaboliczne;
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KARTA CHARAKTERYSTYKI!
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes
Wersja
02.06

Aktualizacja:
25.01.2021

Kopia do odczytul
' Data ostatniego wydania: 09.04.2020
Data pierwszego wydania: 19.10.2015

Genotoksycznoss in vivo

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze- Ocena

Rakotwdrczoéé

Skiadniki:

propan-2-ol:
Uwagi

Rakotwdrczosé - Qcena

etanoi:
Rakotwdrczosé - Ocena

Metoda: Dyrektywa ds. testow 471 OECD
Whynik: Nie jest mutagenny wedtug testéw Ames.

Wynik: Niemutagenny

Badania kultur bakteryinych lub komérek Zwierzecych nie
wykazaty skutkéw mutagennych.

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg
spetnione.

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg
spetnione.

Nie wykazal skutkow rakotworczych w doswiadczeniach na
2zwierzetach.

Szkodliwe dziatanie na rozrodezosé

Skiadniki;

propan-2-ol:
Whplyw na rozwdj plodu

Szkodliwe dziatanie na
rozrodczosé - Ocena

etanol:
Wotyw na rozwdj plodu

Szkodiiwe dziatanie na
rozrodczosé - Ocena

Gatunek: Szczur
Sposodb podania dawki: Doustnie
Ogdlna toksycznosé u matek: NOAEL: 400 ma/kg wagi ciala

W oparciu o dostepne dane, kryteria kiasyfikacji nie sg
spetnione.

Spozycie nadmiernych ilodci przez ciezarne zwierzeta
spowodowalo zatrucie organizmu matki | plodu.

Gatunek: Szczur
Sposob podania dawki: Doustnie
Ogdlna toksycznodé u matek: NOAEL: 2.000 mg/kg wagi ciala

Eksperymenty na zwierzetach wykazaly ryzyko upoéiedzenia
piodnosci jedynie po stosowaniu bardzo duzych dawek
substancji.

Doswiadczenia ze zwierzgtami wykazaly efekty mutagenne i
teratogenne. :
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzqdzeniém WE 1907/2006

C

mikrozid® universal wipes  Kopia do odczytul
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 09.04.2020
02.08 25.01.2021 Data pierwszego wydania: 19.10.2015

Dziatanie toksyczne na narzady doceiowe - narazenie jednorazowe
Skladniki:
propan-2-0l;

Hocena . Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty glowy.

etanol:
[Huwagi © Brak dostepnych danych

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane

Skiadniki:
propan-2-ol;
Uwagi © W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg
speinione.
etanol:
[Juwagi © Brak dostepnych danych

Toksycznosé dawki powtérzonej

Skladniki:
propan-2-ol:
fluwagi . Brak dostepnych danych
etanol: _
Gatunek . Szezur
NOAEL © 1.730 mg/kg
LOAEL : 3.160 mg/kg
Sposob podania dawki : Doustnie
Czas ekspozycji ;. 90d

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Brak dostepnych danych

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé

Skladniki:

propan-2-ol: :

Toksycznoéé dia ryb : LC50 (Pimephales promelas (zlota rybka)): 9.640 mg/l
Czas ekspozycji: 96 h

Toksycznoéé dla dafhii i : EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): 10.000 mg/l

innych bezkregowcow Czas ekspozycji: 48 h

wodnych
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
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Wersja Akiualizacja:
02.06 25.01.2021

Data ostatniego wydania; 09.04.2020
Data pierwszego wydania; 19.10.2015

Toksycznosdé dia
glony/rosliny wadne

etanol:
Toksycznosé dia ryb

Toksycznosé dla dafnii i
*innych bezkregowcow
wodnych

Toksycznosd dla
Igiony/roéliny wodne

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

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

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

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

IC50 (Scenedesmus quadricauda (algi zielone)): > 100 mg/l
Czas ekspozycji: 72 h

12.2 Trwalosé i zdolnosé do rozkladu

Skladniki:
propan-2-ol:

IBiodegradowaJnoéc’

etanol:
Biodegradowalnoss

12.3 Zdolnoséé do bioakumulacji
Skladniki:

propan-2-ol:
Bioakumulacja

H\Nspétczynnik podziatu: n-
oktanoliwoda

etanol:
IBioakumulacja

Wspdtczynnik podziatu: n-
Ioktanol/woda

Wiynik: Latwo biodegradowalny.

Rodzaj badania: tlenowy(e)

Wynik: Latwo biodegradowalny.
Biodegradacja: > 70 %

Czas akspozycji: 5 d

Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6

Uwagi: Nie nalezy spodziewaé sie bioakumulagji {log Pow <=
4,

log Pow: 0,05 (20 °C)
Metoda: Dyrektywa ds. testéw 107 OECD

Uwagi: Bioakumulacja jest nieprawdopodabna.

log Pow: -0,14
Metoda: Wartosé obliczona
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12.4 Mobilnoé¢ w glebie

Skladniki:
propan-2-of:
"Mobilnoéé . Uwagi: Mobilny w glebie
etanol:
|Mobilnoéé : Uwagi: Brak dostepnych danych
12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT | vPvB
Produkt:
Ocena © Ta substancja/mieszanina nie zawiera skiadnikéw uwazanych

albo za trwate, podlegajgce bioakumulacji | toksyczne, albo
bardzo trwale i podlegajace bardzo silnej bioakumulacii
{(vPVvB) na poziomie 0,1% badZ powyzej..

12.6 Inne szkodliwe skutki dzialania

Produkt:

Dodatkowe informacie : Brak danych o produkcie.
ekologiczne

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
Produkt © Moze hyé spalony lub skiadowany na wysypiskach razem z
odpadami komunalnymi zgodnie z przepisami i po konsultacji
z odpowiednimi stuzbami odpowiedzialnymi za usuwanie
odpaddw.

Zanieczyszczone . Zabraé puste opakowanie do zakiadu recyklingu.
opakowanie

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN (numer ONZ)

ADR : UN3175
IMDG : UN3175
IATA . UN 3175
14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN
ADR © MATERIALY STALE
(propan-2-ol, etanol)
IMDG : SOLIDS CONTAINING FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.

{propan-2-ol, ethanol)
[ATA . Solids containing flammable liquid, n.o.s.
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(propan-2-ol, ethanal)

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR
IMDG
IATA
14.4 Grupa pakowania

ADR

Grupa pakowania

Kody klasyfikacji

Nr. rozpoznawczy
zagrozenia

Nalepki

Kod ograniczen przewozu
przez tunele

IMDG

Grupa pakowania
Nalepki

EmS Kod

IATA (Ladunek)

Instrukcja pakowania
{transport lotniczy towarowy)
Instrukcja opakowania (LQ)
Grupa pakowania

Nalepki

IATA (Pasazer)

Instrukcja pakowania
{transport lotniczy
pasazerski) -

Instrukcja opakowania (LQ)
Grupa pakowania

Nalepki

14.5 Zagrozenia dla érodowiska

ADR
Niebezpieczny dla
Srodowiska

IMDG

Substancja mogaea
spowodowad
zanieczyszczenie morza

4.1
4.1
4.1

448

Y441
1
Flammable sofid

445

Y441
I
Flammable solid

nie

hie

14.6 Szczegdlne $rodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Klasyfikacja(e) transportowa(e) podana(e) tutaj jest/sa tylko dla celéw informacyjnych i jest/sg
oparte wylgcznie na wlasciwosciach niezapakowanego materiaty, jak opisany w niniejszej Karcie
Bezpieczenstwa Materiatowego. Klasyfikacje transportowe mogg zmieniad sie zaleznie od
sposobu transportu, rozmiaréw opakowania oraz odmian legislacji regionalnych lub krajowych.
Srodki ochrony osobiste;: patrz w sekgji 8.

14.7 Transport luzem zgodnie z zalacznikiem Il do konwencji MARPOL. i kodeksem [BC
Nie ma zastosowania do produkiu w stanie takim, w jakim dostarczono.
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SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenistwa, zdrowia i ochrony érodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny

REACH - Ograniczenia dotyczgce produkgj, . Nalezy uwzglednié warunki
wprowadzania do obrotu i stosowania niektorych ograniczenia dla ponizszych
niebezpiecznych substancji, preparatéw i wyrobow wpisow:

(Zatgeznik XVII) Numer na liscie 3

REACH - Lista kandydacka substancji stanowigcych . Nie dotyczy

bardzo duze zagrozenie dla Autoryzacji {Artyku 59).

REACH - Wykaz substancji podlegajgcych procedurze . Nie dotyczy
udzielania zezwoler (Zalacznik XIV)

Rozporzadzenie (WE) NR 1005/2009 w sprawie : Nie dotyczy
substancji zubozajgcych warstwe ozonows

Rozporzadzenie (UE) 2019/1021 dotyczace trwatych : Nie dotyczy
zanieczyszczen organicznych (wersja przeksztaicona)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) : Nie dotyczy
nr 648/2012 dotyczgce wywozu i przywozu
niebezpiecznych chemikaliow

Seveso lII; Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE w sprawie kontroli zagrozen
powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi.
P5¢c CIECZE tATWOPALNE

Lotne zwigzki organiczne . Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z
dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemysiowych
(zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola)
Zawartosé organicznych substangji lotnych (VOC): 29,23 %

Przepis (WE) Nr648/2004 z :  mniej niz § %: Anionowe $rodki pawierzchniowo czynne
p. Zm.

Inne przepisy:

Srodek powierzchniowo czynny / $rodki powierzchniowo czynne zawarty{e) w tef mieszaninie
jestisg zgodny/e z kryteriami podatnosci na biodegradacije zawartymi w Rozporzadzeniu (WE)
Nr 648/2004 dotyczacym detergentow. Dane potwierdzajgce ten fakt sg do dyspozycji
wlasciwych wiadz panstw cztonkowskich i bedg im udostepniane na ich bezposrednig prosbe
lub na pragbe producenta detergentow,

Wrziaé pod uwage Dyrektywe 98/24/\WE dotyczgca ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikow narazonych na zagrozenia zwigzane z czynnikami chemicznymi w srodowisku
pracy.

Wziaé pod uwage Dyrektywe 2000/39/WE ustalajacy pierwszy wykaz warto$ci dopuszczalnych
stezen w Srodowisku pracy.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 1.

w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych
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Ustawa 2 dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (tekst
jednolity Dz. U. 2015, poz. 1203).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008
r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i
uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG 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
dostosowaniami do postepu technicznego (1 - 7 ATP).
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
chemikalidw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmieniajace dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 | rozporzadzenie 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 (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Uni
Europejskief seria L nr 396 z 30.12.2008, z pézn. zm.)
ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwoler! i stosowanych ograniczer w zakresie chemikaliéw {(REACH)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 r. w sprawie kryteridw i sposobu
klasyfikacji substancii chemicznych i ich mieszanin (j.t. Dz. U. 2015 nr. 0 , poz. 208).
Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz. U. nr 259, poz. 2173).
Rozporzadzenie Ministra Pracy | Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 1. w sprawie
najwyzszych dopuszczainych stezen i natezen czynnikdw szkadliwych dia zdrowia w
Srodowisku pracy (Dz.U 2018 pos 1288).
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw
czynnikdw szkodliwych dla zdrowia w $radowisku pracy (Dz. U. nr 33, poz. 1686).
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i
higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w misjscu pracy czynnikdéw chemicznych (Dz. U. z
2005 r. nr 11, poz. 86 z pd2n. zm.).
Ustawa 14 grudnia 2012 r. o adpadach (Dz.U. z 2013 . poz, 21, z péZn. zm.).

. Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami | odpadami opakowaniowymi
Dz U.z 2013 r, poz. 888, z pdzn. zm.).
Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz.
U. 2020 poz. 10). _
Rozporzgdzenie Ministra Srodowiska w sprawie wymagan dotyczgcych prowadzenia procesu
termicznego przeksztalcania odpadéw oraz sposobéw postgpowania z odpadami powstalymi w
wyniku tego procesu. {Dz. U. z 2016 r., poz. 108).
Ustawa z dnia 19 sterpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. nr 227, poz.
1367 z pdin. zm.).
Oéwiadczenie Rzadowe z dnia 26 lipca 2005 r. w sprawie wejdcia w 2ycie zmian do
zatgeznikow A | B Umowy Europejskiej dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego
towaréw niebezpiecznych (ADR) sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 . {Dz. U. nr
178, poz. 1481, z pdin. zm.)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012 r. w sprawie oznakowania opakowar
substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin (j.t. Dz. U.
Zz 2015 nr. 0 poz. 450).
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwea 2012 r. w sprawie kategorii substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktérych opakowania wyposaza sie w
zamknigcia utrudniajgce otwarcie przez dzieci | wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o
hiebezpieczenstwie (Dz. U. 2 2012, poz. 688, z pdzn. zim,),

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Wyjatek
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SEKCJA 16: Inne informacje

Peiny tekst Zwrotéw H

H225 © Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H319 . Dziata draznigco na oczy.

H336 © Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty glowy.

Pelny tekst innych skrétéw

Eye lrrit. . Dziatanie drazniace na oczy

Flam. Lia. . Substancje ciekle fatwopaine

STOT SE - Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie
jednorazowe

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

PL NDS/NDS : Najwyzsze Dopuszczalne Stgzenie

PL. NDS / NDSch . Najwyzsze Dopuszczalne Stgzenie Chwilowe

ADN - Europejska umowa dotyczaca migdzynarodowego przewozu towardw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rédlgdowymi; ADR - Umowa europejska dotyczaca migdzynarodowego
przewozu towardw niebezpiecznych transportem drogowym, AICS - Australijski spis substancii
chemicznych; ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatéw; bw - Masa ciata; CLP -
Przepis o klasyfikowaniu, etykistowaniu i pakowaniu; Przepis (UEY Nr 1272/2008, CMR -
Karcynogen, mutagen lub $rodek toksyczny reprodukeyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu
Standaryzacii, DSL - Krajowa lista substancji (Kanada), ECHA - Europeiska Agencja
Chemikaliow; EC-Number - Numer Wspdlnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwiazane z x%
reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS
- Istniejace i nowe substancie chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu
predkosci reakcji; GHS - System Globalnie Zharmonizowany, GLP - Dobra praktyka
laboratoryjna; IARC - Migdzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem: IATA - Miedzynarodowe
Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC - Miedzynarodowy kod dla budowy i wypasazania
statkéw do przewozu hiebezpiecznych chemikaliow luzem; IC50 - Potowa maksymalnego
stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis
istnigjacych substancji chemicznych w Chinach; iIMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw
niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Organizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie
przemystowym i zdrowiu (Japonia); 1SO - Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI -
Koreanski spis istnigjgcych substancii chemicznych; LC50 - Stezenie substancii toksycznej
powodujgce $mieré 50% grupy populacji organizméw testowych; LD50 - Dawka potrzebna do
spowodowania émierci 50% populacji testowej (Srednia dawka $miertelna); MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszezeniu przez Statki; n.os. -
Nieokreslone w inny sposdb; NO(A)EC - Brak zacbserwowanych (niekorzystnych) efektow
stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy kidrym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowana szkodliwego efektu; NZIoC
- Nowozelandzki spis chemikalibw; OECD - Organizacja ds. Wspdipracy Gospodarczej |
Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczeristwa Chemicznego | Zapobiegania Skazeniom; PBT -
Substancja trwata, wykazujgca zdolnoéé do hioakumulacji i toksyczna; PICCS - Filipinski spis
chemikaliéw i substancji chemiczrych; (Q)SAR - Modelowanie zaleZznosci struktura-aktywnosg;
REACH - Przepis (UE) Nr 1807/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy rejestracii,
oceny, autoryzacji i ograniczenia chemikalidw.; RID - Przepisy dotyczace miedzynarodowego
przewozu towardw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajaca temperatura rozkiadu;
SDS - Karta Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiaty; SVHC - substancja wzbudzajgca
szczegblnie duze obawy, TCSI| - Tajwanski spis substancji chemicznych; TRGS - Zasady
techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA - Ustawa o kontroli substanci toksycznych
(Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone; vPvB - Bardzo trwaly i wykazujgcy duzg
zdolnoéé do bicakumulacji
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KARTA CHARAKTERYSTYK!
zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes  Kopia do odezytu!

Wersja Aktualizacia: Data ostatniego wydania: 09.04.2020
02.06 25.01.2021 Data pierwszego wydania: 18.10.2015
Dalsze informacje
Klasyfikacja mieszaniny: Procedura klasyfikacji:
Flam. Lig. 3 H226 Oparte na danych produktu lub ocenie
Eve Irrit. 2 H319 Metoda ohliczeniowa

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

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informacji na
dzien publikacji. Zostala ona opracowana jedynie jako wskazéwka dla bezpiecznego
uzytkowania, stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w
przypadku uwolnienia do $rodowiska i nie powinna byé traktowana jako gwarancia wiaciwosci
ani  specyfikacja jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem
zastosowania danegao materiatu, moze nie byé wazna dla tego materiatu, uzytego w polgczeniu z
innymi materiatami lub w innym procesie, chyba, ze jest to wymienions w tekécia,
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JHumaczene poswiadezons 2 jazyka angielskiego/
schillke +
Deldaracja Zgodnosdei WE
Nazwa Wyrobu Medycznego mikrozid® universal wipes

Numer formulaci FG1

Grupa produkiow Srodel dezynfekeyjny, powlerzehnie urzgdzen
medycznych

Kategoria produkiow 05- sprzet szpitalny

Przeznaczehie srodki dezynfekujgee powierzchnie

Klasyfikacja ryzyka ila

stosownie do dyrekiywy

93A2IEWG, Zalgcznik 1X

Zastosowana normy EN 150 13485

dodatkowe normy znajdujg sie w dokumentaci
tachniczne] w dziale zgodnosct z przepisami

Schilke & Mayr GmbH

Producent Schitllke & Mayr Gmbk

stosownie do dyrektywy Robert-Koch-Si. 2
7y Rady 931421EWG 22851 MNorderstedt
{0 Niamoy
o
g Jednostha Notyfikowana OS Medizihprodukte GmbH
O August-Schanz-5ir. 21
) 60433 Frankfurt nad Menem
AN Niemey
o Numer identyficacyjny: 0267
= Procedura oceny zgodnoéei
Q) stosownie do dyrekiywy Zalgeznik || z wylgezeniem seke]i 4
"L Rady 93M42/EWG
«  Wystawione certyfikaly WE Zalgcznik 1l dyrekiywy 93/42/EWG - Numer
;é Rejesiracyiny Cerlylilkalu 004667 MRZ
i3 Wersja 2.0
[

Sehtitke & Mayr GmbH oswiadceza, Ze wyrdb objely niniejazg deklaraciy jes! zgodny =z
dyrektyws Rady 93/42/EWG dotyczacy wyrobow medyeznych,

Schitke & Mayr GmbH o$wiadeza, e ponosi wylyczng odpowiedzialnose z tytulu
wystawienia niniejszej Dekilaracji

Novderstedt 17 pazdziernika 2018 r. 17 pazdziernika 2018 1.
[+ podpis nieczytelny /-{ podpis nieczytelny

z up.Dy. Peter Glimanns 7 up.DrWerner Weltgen
Dyreklor ds, badan oraz Dyreklor ds jakoset oraz
zgodnosel z przepisami bezpleczenstwa produlty
Schillke & Mayr GmblH Schitlke & Mayr GmbH

Niniejsza Deklaracja pozostaje waina do chwili wystawienia uakiuainione] wersji,
jednakze przez okres nie diuzszy niz do dnia 17 pazdziernika 2020 1.

Koniee Humaczenial
Repertorium Mr 725/2018
Ja, mge Wieslaw Wieckowski, tumacz praysiggly jezyka anglelskisgo poswiadezaim 2godnos
lumaczenia z przediozonym mi oryyinalem w iezyky angielskim.
Warszawa, dnin 19 pasdziarnika 2048 rokis,

Stron rozliczeniowyeh (1125 znakow) © 2




EC declaration of conformity

Medical Device name

Fotmulation No.
Product group
Product Category
Intended Purpose

Risk Class
according to Directive 93/42IEEC  annox

Standards applied

Manufacturer
according to Directive 93/42ER0

Notlfled Body

Conformily Assessment Procedurs
according to Councll Directive 93M42/EEC

[ssuad Cerlificates

Verslon

Schilfite & Mayr GmbH herewith declares that the
93/42/EEC concemning medical devicas.

Schlilke & Mayr GmbH declares (hat Schiilke & Mayr GinbH bears the sole responsibility for Issuing this Dectaration

mikrozid® universal wipes

Fo

Disiniectant, medical device surfaces
08 - Hespital hardware

surface disinfectant

a
1X

EN IS0 13485
additional standards see lechnical docurmentation
Schillke & Mayr GmbH, Regulalory Affairs

Schillke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Sir, 2
22851 Nordersteclt
Germany

DQs Medizinprodukle GmbH
Augusl-Schanz-8tr, 21
60433 Frankfurl am Main
Germany

Idenl.Ne.: 0297

Annex || excluding section 4

Annex ! 93M42EEC Cert. Reg. No. 004567 MR2

20

device covered by (his declation Is in conformity with {he Council Directive

MNorderstedt i7.16.2018 . ) 17.16,2018 :
S e / Yy
BT e e N ey 5
ClElle ., S S
ppa. Dr. Peter Oltmanns ppa-1r. Wefner Wéltgen
Director Research & Regulatory Affairs Director Quatily and HSE
Schiillse & Mayr GmbH Schilllke & Mayr GmbH

This Declaratlon Is valid untii an updated version has been ssusd, but not longer than
17.10.2020




Ttumaczenie poswiadczone

Stronalzl TP/6193/05

Marta Pigtek

Tlumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego

ul. Agatowa 19/54, 20-571 Lubtin

tel.: 504 708 649; e-mail; mpmartapiatek 582@gmail.com

Tlumaczenie po§wiadezone z j¢zyka angielskiego

[Dokument rédiowy obejmuje 1 strong i zostal sporzgdzoiy na papierze firmowym spotki Schiilke z lago
widniejgeym 1 gory strony. Uwagi thimacza zostaly umieszczone w nawiasach kwadratowych | zaznaczone

kursywq.]

Nazwa wyrobu medycznego

Nr Preparatu

Grupa produkiéw
Kategoria produktéw
Przewidziane zastosowanie

Klasyfikacja ryzyka
we dyrektywy 93/42/EWG, Zalgeznik

Zastosowane normmy

Wytworea
Zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG

Jednostka Notyfikowana

Procedura oceny zgodnosci
zgodnie 7 Dyrektywg Rady 93/42/EWG

Wydane certyfikaty
Wersja

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

mikrozid® universal wipes [chusteczki]

Fo1

Preparat do dezynfekeji, powierzchnie wyrohéw medycznych
05 — sprzet szpitalny

Preparat do dezynfekeji powierzchni

Ifa

X

EN 180 13485

dodatkowe normy - nalezy odnieéé si¢ do dokumentacji technicznej
Schiilke & Mayr GmbH, Sprawy Regulacyjne

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt
Niemey

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str, 21

60433 Frankfurt am Main
Niemey

Nr 1d.: 297

Zajacznik Il 2 wylaczenlem artykulu 4

Zatgeznik [l 93/42/EWG  Nrrej. Certyfikatu: 004567 MR2
3.0

Firma Schillke & Mayr GmbH niniejszym o$wiadcza, ze wyréb objety niniejszg deklaracja jest zgodny z
Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych,

Schittke & Mayr GmbH ofwiadcza, ze firma Schitlke & Mayr GmbH ponosi wylaczna odpowiedziainos¢ za

wydanie tej Deklaracji

Norderstedt 06.05.2019

{-} {podpls nieczvielny]

Z up. Dr Peter Oltmanns
Dyrektor ds. Badan i Regulacji,

06.05.2019

{~) [podpis nieczytelny]

Z up. Dr Werner Weltgen
Dyrektor ds. Jakodei i BHP

Schiltke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH

Deklaracja jest waima do momentu wydania wersji aktualizacyjnej, lecz nie diuzej niz do 18.12,2023

Niniejszym poiwierdzam zgodno$é powyiszego Humaczenia z trefciq przediofonego dokumentu w jezvku
angielskim w wersji elektronicznej.

mgr Marta Pigiek — tlumacz przysiggly Jjezvka angielskiego, wpisana na Listg Tiumaczy Praysigglych,
prowadzong przez Minisira Sprawiedliwodci, pod munerem TP/6193/05.

Nr w repertorium 928/2020 Lublin, 21 patdciernika 2020 r,




EC declaration of conformity

Medical Device name

Formulation No.
Product group
Product Categery
Intended Purpese

Risk Class
according to Directive 9342/EEC  apnex

Standards applied

Manufaciurer
accarding to Birective B3/42EEC

Notifted Body

GConformity Assessment Procedure
according to Council Divective 93/42/EEG

Issued Certificates

Version

mikrozid® universal wipes

01

Disinfectant, medical device surfaces
05 -~ Hospital hardware

surface disinfectant

lla
X

EN{SO 13485
additionai siandards see technical documentation
Schitlke & Mayr GmbH, Regulalory Affairs

Seitlilike & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22051 Norderstedt
Germany

DGS Medizinprodukte Gmbii
Augusi-Schanz-Sir, 21
61433 Frankfurt am Maln
Genmany

ldent.Ne.: 6297

Annex il excluding section 4

Annex || 93/M42/EEC Cen, Reg. No. 34567 MR2

3.0

Schlilke & Mayr GmbH herewith dectares that the device covered by this declation is in conforsity with the Councii Directive

S3/42/EEC concerning medical devices.

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

Morderstedt 06.05.2019

ey
{l_é’: /{%&’Lsﬁ. &3

iy =2

06.05.2019

ppa. Dr. Peter Oltmanns
Director Research & Regulatory Affairs
Schillke & Mayr GinbH

=7 ppa~of, Wermer Waligen
Diractor Quaiily and HSE
Schitke & Mayr GmbH

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

18.12.2023
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potwlerdzam, 2e powyzsze Informacie s poprawne wedtug moje] naflepszel wledzyf.
1 affirm that tHe Information glven above 15 cofrect to the best of my knowledge.

Miasta / City © Warazaua Data/Date - 2016-05-13
1
Nezwisko / Name . * Aleksandra Prill Podpis ] Signature |, . M« .
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych poﬁiadamieni‘em :
List of devices covered by this notification

round enly
DI o T T ST = RS
Silde i o 3 ¥

.
TitwlerdZam, 2e pawyzsze Informacje sq poprawna wedhug moje] naflepszej wiedzy, :
= affinn that the Information given above is correct to tha best of ny knowledge.
Miasto / City Warszawa . Data / Date © L 2016-05-13
" 1
Nazwiske fNama Alekeandra Pril) Padpls / Slgnature_ ﬁ . ?ﬁ //é

1) ¥yroby réfatqca sle narvi hendioia, typem, modelem, warsja viykonanls, wersiq opregrameviadla, rozmlarem, kszaitem b wymilaraml motna umnat za feden vyrdb
Yzamledeld v jednym povizdomlenty, Jetell sg lub maj:

= fednego wytvidreg,

- jednega autoryzowanege przedstaviidela, fetell Ich wytwérea ple ma stedziby lub milejsca zamloszianly w pafishvle clonkaveskim,

- Jeden, wspdiny, keStki opls wiyrolii | fego prrevidalane zastosowanie, .

= Jedng, noule nafbardatey szezegdlowa nazwg rodeatona,

- Jeden kod Wyrabu wedlug Glohalng} Nomenklatury Wyrobdes Medycznych afba Ing) vznane] nomenkiatury wyrobéw medyanych,

- 1§ saing Kasyfikacly albe kwalifikacfe, g

- wspding ecend zgodnofcl veykonany z ulydem tych samych procadur qceny zgodnodd,

- wspdlny certyfikat 2godnosdl b wspdine cetyfikaty 2godnodd, fedell w ecenls Ich zgodnodd brata udzia} jednostka notyfikowana,

“ Jeden numer refesencyiny W bazle EUDAMED ) fedng nanveg handlowa w eyl palsidm 2o fednq naavg handlovra w fazyku anglelskinm,
Systemy lub zestawy rabiegowa o ym samym przeznaczenty, zestavdone preez ten sam podimiot1 zavderafaca te same wyroby medycene, kidra w poszczegéinych
systemach lub zestawach zablagoveh viysterula W réinych ltoddach lub 1éiniy ste naznwa handlawa, typern, meddlem, viersiz viykondnla, viers}y eptogramovsnla,
romlarem, ksttaltem lvb veymiaraml mona timaé 3 Jeden system fub zestaw 2ablegowy, Jetell odpovialaace solfe viyroby medyczna v poszezegdinyel systemach
lub 2estaviach zablegerych moga byt vanena za faden wyréb zgodnle i1,

; bet)) Produlasn Leaaioayc,
Rl gﬁ%g 'dsli’?&mmﬂam% 't
Kencalurn Ghiwinn
' ' . NB-05-48

b
Pedd mittentab JddsiyT
(RSN s W e

10: 2884 B707 1640 . WH1F4 1.2 Strona/Pages 171
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the plus of pure
performance

Schulkte Polska 5p. z 0.0, | Al, Jerozolimsidie 132 | 02-305 VWarszawa

Zestawienie badan skutecznosci mikrobiologicznej dla produktu mikrozid®

universal wipes przeprowadzonych w akredytowanych laboratoriach

Stezenie

Skutecznosé Norma/metoda Warunki Czas
badan kontaktu
bakteriobéjczo EN 13727 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 15 sek.
bakteriobdjczo EN 168615 niskie obcigzenie gotowy do uzycia | 1 min.
bojcze wobhec EN 14348 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 5 min.
pratkow gruZlicy
(M. terrae)
drozdzakobodjczo | EN 13624 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 1 min.
drozdzakobdjczo | EN 16615 niskie obcigzenie gotowy do uzycia | 1 min.
BvDV zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 15 sek.
DVV/RKI (Instytutu
Roberta Kocha)
vaccinia zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 15 sek.
BVV/RKI (Instytutu
Roberta Kocha)
rota EN 14476 bez obcigzenia gotowy do uzycia ; 15 sek.
adeno EN 14476 wysckie obcigzenie | gotowy do uzycia | 15 min.
polyoma SV40 zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 15 sek.
DVVIRKI (Instytutu
Roberta Kocha)
noro EN 14476 wysokie obciazenie | gotowy do uzycia | 1 min.
noro EN 14476 niskie obciazenie gatowy do uzycia | 30 sek.
bakteriobéjczo zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 2 min.
DGHM
drazdzakobdjczo | zgodnie z wytycznymi | wysakie obcigzenie | gotowy do uzycia ; 2 min.
DGHM
wirusy zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 15 sek.
ostonkowe (HIV, | DVV/RKI (Instytutu
HBV, HCV) Roberta Kocha)

Niezbedne raporty dotyczace preparatu sg dostepne na zyczenie.

Schutke Polska Sp. 2 ¢.0.

Euracentrum Offica Cormplex, Budynek Delta
At Jerozolimskie 132 § 02-305 Warszawa
Zazwotenie: GIF-N-4111/1091/1-2/AKPHS
Dzial Obslugl Kiienta; Tel. + 48 22 1160710 | Fax + 48 22 11 60 701} Kslegowosd: Tel. + 48 22 14 60 730| Dziat Zamdwien Publicznych: Tel. + 48 22 11 60 720

schulke.polska@schuatke.com

NiP: 527-00-10-988 | NP UE: PL5270010985 | Regon: 010385400
BANK HANDLOWY S.A. 8% 1030 16854 0000 0030 8631 1301
Sad Rejenowy dla m, St. Warszawy Xil Wydzial Gospodarczy KRS | KRS: 0000104818 | Kapitat zakladowy: 50 000,00 PLN
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