FHRNALVLGHIS PUDWIAULLUIIE £ JELYRd diyIRIsSKIego/
schiilke +
Deklaracja Zgodnosci WE
Nazwa Wyrobu Medycznego  octenilin® roztwér do irygacji ran

Numer formulacji FO1

Grupa produkiow roztwor do sterylnej irygacji ran
Kategoria produktéw 05- sprzet szpitalny
Przeznaczenie roztwor do irygacji ran

roztwér do przeplukiwania ran, do nawilzania i
oczyszczania pokrytych strupami,
zanieczyszczonych i przewleklych ran na skorze

Klasyfikacja ryzyka iIb
stosownie do dyrektywy

93/42/EWG, Zalacznik X
Zastosowane normy EN ISO 13485

dodatkowe normy znajdujg sie w dokumentacii
technicznej w dziale zgodnoéci z przepisami
Schiilke & Mayr GmbH

Wystawione certyfikaty WE Zatgceznik Il dyrektywy 93/42/EWG — Numer
Rejestracyjny Certyfikatu 004567 MR2
Wersja 8.0

Producent Schilke & Mayr GmbH
¢ stosownie do dyrektywy Robert-Koch-Str. 2
8 Rady 93/42/[EWG 22851 Norderstedt
= Niemcy
8 Jednostka Notyfikowana DQS Medizinprodukte GmbH
Q) August-Schanz-Str. 21
N 60433 Frankfurt nad Menem
< Niemcy
—3 Numer identyfikacyjny: 0297
g Procedura oceny zgodnosci
i stosownie do dyrektywy Zalgcznik Il z wylgczeniem sekgji 4
5 Rady 93/42/IEWG
-
L
0

Schilke & Mayr GmbH o$wiadcza, ze wyréb objety niniejszg deklaracjg jest zgodny z
dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobhéw medycznych.

Schilke & Mayr GmbH oswiadcza, ze ponosi wytgczng odpowiedzialnosé z tytutu
wystawienia niniejszej Deklaracji

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

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

/koniec ttumaczenia/
Repertorium Nr 712/2018
Ja, mgr Wiestaw Wieckowski, Humacz przysiegly jezyka angielskiego poswiadczam zgodnosg;
ttumaczenia z przedlozonym mi oryginatem w jezyku angielskim.
Warszawa, dnia 19 pazdziernika 2018 roku.

Stron rozliczeniowych (1125 znakow) : 2
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Medical Device name

Formulation No.

schilke -

EC declaration of conformity

octenilin® wound irrigation solution

FO1

Product group sterile wound irrigation solution

Product Category 05 - Hospital hardware

Intended Wound irrigation solution for moistening and cleansing encrusted,
Purpose contaminated and chronic skin wounds.

Risk Class b

according to Directive 93/42/EEC  annex 1X

Standards applied EN SO 13485

Manufacturer

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

Schilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-8tr. 2

according to Directive 93/42/EEGC 22851 Norderstedt

Notified Body

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

Issued Certificates

Version

Germany

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

Ident.No.: 0297

Annex |l excluding section 4
Annex || 93/42/EEC Cert. Reg. No. 004567 MR2

8.0

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

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

Norderstedt

17.10.2018 17.10.2018
X

e s AL EEAN

ppa. Dr. Peter Oltmanns ~ ppa. Dr. Werner Weltgey 3
Director Research & Regulatory Affairs Director Quality and H
Schillke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GifibH

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



Tlumaczenie poéwiadczone Stronalz1l TP/6193/05

Marta Piatek
Thumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego

ul. Agatowa 19/54, 20-571 Lublin
tel.: 504 708 649; e-mail: mpmartapiatek 582@gmail.com

Thimaczenie poSwiadczone z jezyka angielskiego

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

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Nazwa wyrobu medycznego octenilin® wound irrigation solution [roztwor do irygacji ran]

Nr Preparatu FO1
Sterylny roztwor do irygacji ran
05 — sprzet szpitalny

Grupa produktow
Kategoria produktow

Roztwér do irygacji ran przeznaczony do uwodnienia i oczyszczania pokrytych

widziane zastosowanie . . : i
Prze nabtonkiem, zanieczyszczonych i przewlektych ran skéry

Klasyfikacja ryzyka 19:)

wg dyrektywy 93/42/EWG, Zafacznik
Zastosowane normy

Wytworca
Zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG

IX

EN ISO 13485

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

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt
Niemey

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main
Niemcy

NrId.: 0297

Jednostka Notyfikowana

Procedura oceny zgodnosci
zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG

Wydane certyfikaty Zalgcznik 11 93/42/EWG  Nr rej. Certyfikatu: 004567 MR2
Wersja 9.0

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

Zalgcznik 11 z wytaczeniem artykutu 4

Schiilke & Mayr GmbH o$wiadcza, ze firma Schiilke & Mayr GmbH ponosi wylaczng odpowiedzialnos¢ za
wydanie tej Deklaracji

06.05.2019

(-) [podpis nieczytelny]

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

06.05.2019

(-) [podpis nieczytelny]

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

Norderstedt

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

Niniejszym potwierdzam zgodno$¢ powyiszego tlumaczenia z tresciq przedlozonego dokumentu w jezyku
anglelskim w wersji elektronicznej.

mgr Marta Pigtek — Humacz przysiegly jezyvka angielskiego, wpisana na Listg Tlumaczy Przysigglych,
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod numerem TP/6193/05.

Nrw repertorium 930/2020 Lublin, 21 pazdziernika 2020 r.
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schiulke -+

EC declaration of conformity

Medical Device name

Formulation No.
Product group
Product Category

Intended
Purpose

Risk Class
according to Directive 93/42/EEC  annex

Standards applied

Manufacturer
according to Directive 93/42/EEC

Notified Body

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

Issued Certificates

Version

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

93/42/EEC concerning medical devices.

octenilin® wound irrigation solution

FO1
sterile wound irrigation solution

05 - Hospital hardware
Wound irrigation solution for moistening and cleansing encrusted,
contaminated and chronic skin wounds.

II'b
IX

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

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

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

Ident.No.: 0297

Annex Il excluding section 4

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

9.0

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

Norderstedt 06.05.2019

Cr

06.05.2019

Lo

ppa. Dr. Peter Oltmanns

Director Research & Regulatory Affairs
Schiilke & Mayr GmbH

=" ppa. Br-Werner Weltgen
Director Quality ahd HSE
Schiilke & Mayr GmbH

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

18.12.2023



TEUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Komentarze w nawiasach kwadratowych pisane kursywgq pochodzg od tfumacza]

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

CERTYFIKAT WE

(Petny system zapewnienia jakosci)

Niniejszym zaswiadcza sie, ze przedsiebiorstwo
schiilke +

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

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

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

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

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

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

DQS Medizinprodukte GmbH

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

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

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

wyrobéw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0297.

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




[logo DQS]
[logo DQS Med]

Zatycznik do certyfikatu

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

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

Niemcy

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

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




[logo DQS]
[logo DQS Med]

Zatacznik do certyfikatu

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

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

Niemcy

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

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

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

Nr Rep. 437/2021

Zabrze, 15.11.2021




Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Identvﬂkacja wlaﬁciwego organu / Idenhficanon of the Qampetent Authoraty
1.001 Kod/Code

PL/CADL
1.002 Nazwa w jezyku misjseowym - po. polsku Hame jn local Janguage + in Portsh

Uzxzad Rejestracii Produktéw mcznic:yeh, wy:ohéw Nadyoznyoh i ?rodukt&w Biobéjozych
1.003 Narwa po anglelsku { Name in Enghsh " .

The Office for. Rng:.st:a.t:.on of Hedicinal Eroduets Ik H@d;.qal Dev:.ces and B:Looidl.l Etodncha

I

iz.om Kod kraju / Countey code - 1065 Kodpoatowy-l miastoﬁPnstaF mdeand aty
LT . '

i:.oos Ulica, nr / Strest, o, o .+ /| 1007 Feleton/ Flione: ;- -

i Zabkowska 41 : o -+48 22 14921200

Prosze wypelniad tylko pola z bistym tlem / Please fill in fields with a white background only

| B. Identyfikacja zgioszénia-tih powIado mienta / Tdehtiicationiof not
1.008 Data wmwu / Date of noﬂﬂcanon

1010 Rodza) 2gloszenta 1ub powiadomianta / Nofficten type

1. Plerwsze dia wyrabu [ Fisst for device

[[J2. zmiana danych podmioty { Change of entity details

[]3. Zmiana danych wyrebu / Change of device details

% 1014 W PrEvpadkuzmiany dotyczace] podmiotu prosze wikazad dane ledalace zi
o In case of ehpnge of entity detalls pledse indicats! the-dalz telng changed

z

1.032 Status podmilotu dokonufaceqo niniejszago zgloszenta lub powladomlanta / Status of the organization-making Hi§ notification

[TIw - Wytwdrea / ianufecturer

]
A - Autoryzowany przedstawiciet / Authonzed representative '
(11 - importer/ Importer '

© - Dystrybutar / Distributar

D 7z - Podmlot zestawiajgcy system jub zestaw zabiegowy 7 Grganizebion assembling systes or procequre pucx 1,
ooaka 4
: D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb niedyczny, system lub zestaw zabiegowy 7 Orgamzaton stenhzin: mecﬂca\llI device, sy stem ar D'D'W%Ufe ff’%

i [Jo - $windezeniodavica wykonujacy oceng dziatania / Grganization carrying out performance evahialih

nr lllllis‘llllli'll-ll

lost 2taCniKSW e

podpis pm}muia,o&gq et

ID: 9731 22229133 . WHI1_F1_1.)




! C. Identyfikacja wytworey / Identification of the manufacturer

i 1,013  Numer referencyjny / Reference number

!

1.014 Kod kraju / Country code
DB

1.015 Nazwa wytwiércy, pelna / Hame of the manufacturer, In full

Schilke & Mayr GubH

L
H
i
H
1
1
i
}
1
I

1.016 Nazwa wytwércy, skedeona / Name of the manofacturer, atbreviated -

{ 1,017 “Miasto ] Gy
; Norderstedt

1.018 Kodpocrtowy [/ Postat code ~
22840

1 1.019 Uik, ar f Street, no.
Robart Koch Strassae 2

1,020 Skrytka pocztowa / PO Box

! 0soba do-komaktu / Contact person

11.021 Imie i nazwisko / Ful name
Melanie Schmidt

1,022 Telefon [fFhone
49 40 52100543

11.023 E-mail
malanie.schmidtischuelka.com

1.024 Faks [ Fax
i 49 40 52100543

D. I:!entyf kat:]a autoryzowanegn przedstawiclela / Identaﬂcatmn of the authonzed representatfve m

1,025 Numer refergntyiny / Reference numbar

- 1 026 Kod:kraju / Country cede

1.027

Nazwa autaryzowanego przedstawiclela, peina’/ Name of the authorized répresentative, lnAﬁ.m .

1.028

e i e i =

Narwa autaryzowanego przedstawicield, skmdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

© it i+ b ¢ = emstriimed s o ppims

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocrtowy /-Postal cods.
§1.03% Ulica, nr / Street, no, 1 1.032 Skrytka pocztowa 1 PO Box
: Osoba do kontaktu / Contact person
1 1.033 Imis i nazwisko / Fult name 1.034 Telefon / Phone
|
11,035 E-mail 1.036 -Faks/ Fax
e R " - Ot -.. importara/ ... mportes i
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... - 1037 ‘
; : : . S ) 0 - .. dystrybutera /... distribuloer
i 1.038 Numer referencyjny / Reference numbar "1.3.03%  Kod kraju 7 Country tode .
‘ "BE '

11.040 Nazwa Impontara fub dystrybutora, pelia / Name &f the importer or distriButor, In fufl

Schulke Polska sp z ©.0.

| 1,041 Narwa lmportera ub dystrybutora, skrécona } Name of the importer.or distibutor, abbraviated”

| 1.042 Miasto/ Ciy

i Warazawa

[ 1.043 Kod pocrtowy / Postal code
01-793

11.044" Ulica, nr / Sreet, no.
i Rydygiera 8

-1.045 Skryika potztowa / PO Box-

Osoba do kontaktu / Contact persos

1,046 Imig 1 nazwisko / Full name
Sylwastar Bajerski

1.047 Telefon / Fhone
48 22 568 22 03

1

[1.648 E-malt
 achulke.polska@schuslke.com
|

-1.049- ‘Faks [ Fax
i 48 22 568 22 03

L

ID: 9731 22229133 WHI_FI_L

Stroma - Page
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F. Tdentyfikacja ... / Identification of the organization ...
I:l Z - .. podmiotu zestawiajgcego systent lub zestaw zablegowy /
1.050 Os -.

. podmioty sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegovy /
(Jo -..S3wiadczeniodawey wykenhuiacego ocene dzialania /

. RHfyIng ol performance avaliation

-.. agsEmbling systany or procadure pack

.« Sterilzing medical gevice, System or procedurs pack

1.051 Numer referencyiny / Reférence runbér

1.052 Kod kraju / Countey code

1.053 Nazwa podmioty, pelna / Name of the arganization, i full

1,054 Narwa podmiotu, skrbcona / Name of the ¢roanization, abbieviated

1,055 Miasto/ Ciy

1,056 Kod pocatowy ] Postal code

1.057 Ulica, nr f Street, a0

.1.058. Sktytka pocrtowa / PO Box

{ Osoba do kentaktu / Contact person,

: 1059 Imig i nazwiske ] Full name

1.060 Telefon/ Phone

; 1.06% E-mail

1,062 Faks f Fax

Identification of the person acting as proxy “for the organizat]on maklng thts notlf‘catlon

Wypelnia pelnomeocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA
To be filled i by person acting a3 proxy In accurdance with'art, 33 of the Polisir Code-of: Mmlnistrahve Procedwe

G: Identyfikacja petnomocnika dzuala_tacega w.imianiu podriotu dokonujqcego zgloszema lub. powladomlenia

1.063 Imie i nazwisko / Full name
; Bartlomiej Pilat

1'1.064 Miasto/ City
l Warszawa

1.0685 Hod pocrtowy / Postal code
02-275

| 1.066 Ulica, nr / Street, no.
. Al. Rrakowgka 110/114 lok. 236

1,067 Skrytka-pocztowa /PO Fox

E
11,068 Telefon / Phone :
I +48 603 472 181, 505 %24 376, 22 B68 57 68

1.059 "Faks/Fax
48 22 868 57 68

Proszeg podad wiasciwe liezby tub zero; jef.ll n!& doiq&om danego typu formuilarzs
Flease provide proper numbdrs o zero if there are no altached fomss of given type

H. Liczba wyrobéw objetych tym zg!oszemern lub- powladom:emem / Number of devices covered by this notification

1.070 Llczba.do-lauanych Zaiqcznlkow wr zf-Number of auached foms no 2 -

1.071  lezba dotyzonych Zatacznikéw nr.3 / Number oF attachied forms 1o, 3

1072 Liczba wyrobéw wymlenionych w dofaczonych Zalaunlkach nrd/ Hurmler 6f dévices lstad Ifdttached frms o, 4 ’ 29

Potwierdzam, Zze powyzsze informacie sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowladge.

Miasto / City Warszawa Data f Date
Nazwisko [ Name Bartiomiej Pitat Podpis / Signature
1D; 9731 22229133 WHil_F1_1.1

2011-03-17

%,z{ﬁ@ﬁ.

Strana - Page
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Zataeznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tiem / Pleasa fill in fields with a white background onky

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification’

[ 4.001 Numer kolejny Zalacanika nr 4 w obrebie tego 4002 Numer referencyjny Zalgcxnika ar 1 / Réference aumber of form fo. 1
pawiaddmienia T : - '

Qrdinal number of form neo. 4 swithin this rotiication

B. Wykaz wyrobdw [ List of devices

4.003 Hr referencyiny f Ref. no 4.004 Nazwa handlowa vryrobu / Trade name of devke 1) 2}

Dialox HP

Reinigungsverstarker fur Gigasept FF

Gigazyme

Aspizmatic

Aspirmatic cleaner

Lisatol FF

SM Labor

Terralin protecot

Quartamon med

Miasto / City

Parform

Potwierdzam, Ze powyzsze informacie sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Warszawa Data / Date 2011-03-17

\ /) v J
Nazwisko / Name Bartiomiej Pilat Podpis / Signature %9(4(9 ?}u[,‘ 0 l//\ :
e iy w]
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Zatacznik nr4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypedniac tylko pola z biatym tiem / Please flfws figds with a white background only

] A, Identﬁkada powiadamienia / Idéhﬁﬁcédon of notification

_r4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zalacznika nr 1 / Reference numbes of form no, L
: pawiadomienia - : )

Ordtmal number of form: no. 4 within this rotification

; B. Wykaz wyrabdw / List of devices

4.003 Nrreferencyjny f Ref. no 4,004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

e =

1
Mikrozid AF liquid :

Mikrozid sengitiva liquid

Mikrozid sensitive wipes !

Mikrozid AF jumbo wipes —‘]'
Hikrozid AF wipes ) —lj
Qetenilin roztw;r do irygacji ran
Thermosept ER ,i
; Thermospet ED N '
i Thermosapt alka clean forte ik
Thermosept RKF h i J

Potwierdzam, Ze powyisze Informacje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above Is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Oata / Date 2011-03-17

Nazwisko / Mame Bartiomiej Pitat Paodpis / Signature 6@(/{ i ﬂ"/’% !
{

L} Wyeoby thznite SIg nazved handiowa, Wypem, imgdelam, wers
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- Jeden kad vryrodu wedlug Globeine) Nomenkiatury Wyrohovs Medycznych 21 Inne; uznane] nomankiatury wyrohdw medyiziyeh,

- e samg klasyfikace albo kwalihkacie,
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Zalacznik nr4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill i fields with a white background oniy

A. Identyﬁkaqa pow:adnmlema { Identification of notification

4001 Numer kolejny Zalqcznlka Ar & vy obrebie tego 4,002 Rumer. teferencyjny za!aanika or 1/ Reference n.umber of form no. L
pewladomienia i . R

Ordinal aumber of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / Ust of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of davice 1), 2)

Thermosept RRM-zym

Thermosept DK

]| Thermogept NRZ

Thermosapt NKP

Thermosept BSK

o m———

Thermosept RSK

Thermogept SEK

Thermosept NDR

Thermesapt SKS

SN o

Potwierdzam, Ze powyzsze informacie sg poprawne wediug mojej najlepszej wnedzy
[ affirm that the Information given above is correct to the hest of my knowledge,

Miasto / City Warszawa Data [ Date 2011-03-17

M
Nazwisko 7 Namma Bartiomiej Pilat Podpis / Signature %\- J,(/'
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® roztwdr do irygacji ran  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 14.10.2021
02.04 09.09.2022

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa handlowa : octenilin® roztwor do irygacji ran

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

Zastosowanie substan- . Plyn do irygacji ran.
cji/mieszaniny

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

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

22851 Norderstedt

Niemcy

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

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

02-305 Warszawa

Polska

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

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

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

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

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) 1272/2008.

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) 1272/2008.
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Informacja o produkcie h x I k -
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e ’-

octenilin® roztwdr do irygacji ran  Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 14.10.2021
02.04 09.09.2022

2.3 Inne zagrozenia

Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikéw uwazanych albo za trwate, podlegajgce bioa-
kumulacji i toksyczne, albo bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na po-
ziomie 0,1% badz powyze;j.

Informacje ekologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych uwaza sie,
ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Dele-
gowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

Informacje toksykologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikéw, o ktdérych uwaza
sie, ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji
Delegowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.2 Mieszaniny

Charakter chemiczny : Roztwor wodny
Sktadniki
Uwagi . Brak sktadnikoéw niebezpiecznych w rozumieniu Rozporzgdze-

nia (WE) Nr 1907/2006.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu z . Zapobiegawczo przemy¢ oczy woda.

oczami Jesli podraznienie oczu utrzymuje sie, skonsultowac¢ sie ze
specjalista.

W przypadku potkniecia . NIE prowokowa¢ wymiotéw.

Pi¢ wode jako srodek rozciehczajgcy.
Jesli zajdzie potrzeba zasiegnij porady lekarza.

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

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

Leczenie . Dla uzyskania specjalistycznej porady lekarze powinni skon-
taktowac sie z Centrum Informacji o Zatruciach.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze : Suchy proszek gasniczy
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® roztwdr do irygacji ran  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 14.10.2021
02.04 09.09.2022

Piana gasnicza
Strumien rozpylonej wody
Dwutlenek wegla (CO2)

Niewtasciwe $rodki gasnicze : NIE STOSOWAC pradéw wodnych.

5.2 Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia szczegblne w :  Brak dostepnej informaciji.
czasie gaszenia pozaru

Niebezpieczne produkty spa- : Niebezpieczne produkty spalania nie sg znane
lania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie . W razie pozaru zatozy¢ aparat oddechowy z zamknietym
ochronne dla strazakéw obiegiem powietrza.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Indywidualne srodki ostroz- : Nie sg wymagane specjalne srodki ostroznosci.
nosci.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w zakre-  :  Nie dopusci¢ do wsigkania w glebe.
sie ochrony srodowiska

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

Metody oczyszczania . Zebraé¢ razem z materiatem wchtaniajacym (np. $cierka, wtok-
nina).

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz w sekcji 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego po- . niewymagane przy normalnym uzyciu

stepowania

Whytyczne ochrony przeciw-  : Brak specjalnych wymagan dotyczgcych srodkéw ochrony
pozarowej przeciwpozarowej.

Srodki higieny . Przechowywa¢ z dala od zywnosci i napojow.
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® roztwdr do irygacji ran  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 14.10.2021
02.04 09.09.2022

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

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

magazynowych

Inne informacje o warunkach : Chroni¢ przed bezposrednim dostepem promieni stonecznych.
przechowywania Zaleca sie przechowywanie w temperaturze: 15 - 25°C
Wytyczne sktadowania . Przechowywac z dala od zywnosci i napojow.

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

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczace Podstawa
(Droga na- kontroli
razenia)

Gliceryna 56-81-5 NDS (frakcja 10 mg/m3 PL NDS
wdychana)

8.2 Kontrola narazenia

Srodki ochrony indywidualne;.
Ochrona drég oddechowych : Nie jest wymagana

Srodki ochrony . Nie sg wymagane specjalne $rodki ostroznosci.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny . ciecz

Barwa . bezbarwny, -, niemal bezbarwny
Zapach :  bez zapachu

Prog zapachu : nie okreslono

Temperatura topnie- : ok.0°C

nia/krzepniecia
Temperatura rozktadu Brak dostepnych danych

Temperatura wrzenia/Zakres : ok. 100 °C
temperatur wrzenia

Gérna granica wybuchowoéci : Brak dostepnych danych
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Informacja o produkcie h x I k -
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e ’-

octenilin® roztwdr do irygacji ran  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 14.10.2021
02.04 09.09.2022

/ Gérna granica palnosci

Dolna granica wybuchowosci/ : Brak dostepnych danych
Dolna granica palnosci

Temperatura zaptonu : Nie dotyczy
Temperatura samozaptonu . Brak dostepnych danych
pH : ok.5,4 (20 °C)
Stezenie: 100 %
Lepkosé
Lepkos$é dynamiczna . Brak dostepnych danych
Rozpuszczalnosc
Rozpuszczalnos¢ w wo- . (20°C)
dzie catkowicie rozpuszczalny
Wspoétczynnik podziatu: n- :  Nie dotyczy
oktanol/woda
Preznos$c¢ par :  ok. 25 hPa (20 °C)
podobny do wody
Gestose : ok.1,0g/cm3 (20 °C)
Gestos¢ wzgledna par . Brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

Materiaty wybuchowe :  Nie dotyczy

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

Jtatwopalnos¢ (ciecze) . Nie podtrzymuje palenia.

Szybkos¢ korozji metalu . Brak mozliwych do przewidzenia.

Szybkos¢ parowania . Brak dostepnych danych

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnosé

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

Produkt jest stabilny chemicznie.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Niebezpieczne reakcje : Brak mozliwych do przewidzenia.
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® roztwdr do irygacji ran  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 14.10.2021
02.04 09.09.2022

10.4 Warunki, ktoérych nalezy unika¢

Warunki, ktérych nalezy uni- : Nie magazynowac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
kac

10.5 Materiaty niezgodne

Czynniki, ktérych nalezy uni- : Nigdy nie miesza¢ bezposrednio roztworéw stezonych.
kac

10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu
Brak mozliwych do przewidzenia.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Toksycznos¢ ostra
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

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

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

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

Uczulenie ukltadu oddechowego
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Produkt:
Ocena . Nie zawiera substancji sklasyfikowanych jako uczulajgce.
Uwagi . Moze powodowac uczulenie u podatnych oséb przy kontakcie

ze skora.

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Rakotwoérczosé

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

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

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

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
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Informacja o produkcie h x I k -
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e ’-

octenilin® roztwdr do irygacji ran  Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 14.10.2021
02.04 09.09.2022

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych
uwaza sie, ze majg wtasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

Dalsze informacje

Produkt:
Uwagi . Brak danych o samym produkcie.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé
Brak dostepnych danych

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkiadu

Produkt:
Biodegradowalnos¢ . Uwagi: Brak dostepnych danych

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulaciji
Brak dostepnych danych

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Produkt:
Mobilnosé . Uwagi: Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

Produkt:

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

12.6 Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw, o ktérych
uwaza sie, ze majg whasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® roztwdr do irygacji ran  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 14.10.2021
02.04 09.09.2022

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt:

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

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt Usuwanie produktu zgodnie z okreslonym kodem EWC (Eu-
ropejski Katalog Odpaddw).

Zanieczyszczone opakowa- : Zabrac puste opakowanie do zaktadu recyklingu.

nie

Klucz oznaczania odpadéw : EWC 070601*

dla nieuzywanego produktu

Klucz oznaczania odpadoéw . Odpady z produkciji, przygotowania, obrotu i stosowania pro-

dla nieuzywanego produk- duktow przemystu chemii organicznej.

tu(Grupa)

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny 1D

ADR
IMDG
IATA

14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa

ADR
IMDG
IATA

Nieregulowany jako towar niebezpieczny
Nieregulowany jako towar niebezpieczny
Nieregulowany jako towar niebezpieczny
UN

Nieregulowany jako towar niebezpieczny
Nieregulowany jako towar niebezpieczny

Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR
IMDG
IATA
14.4 Grupa pakowania

ADR

IMDG

IATA (Ladunek)
IATA (Pasazer)

14.5 Zagrozenia dla Srodowiska

Nieregulowany jako towar niebezpieczny
Nieregulowany jako towar niebezpieczny

Nieregulowany jako towar niebezpieczny

Nieregulowany jako towar niebezpieczny
Nieregulowany jako towar niebezpieczny
Nieregulowany jako towar niebezpieczny

Nieregulowany jako towar niebezpieczny

Nieregulowany jako towar niebezpieczny
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® roztwdr do irygacji ran  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 14.10.2021
02.04 09.09.2022

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéow
Nie dotyczy
Srodki ochrony osobistej: patrz w sekc;ji 8.
14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie ma zastosowania do produktu w stanie takim, w jakim dostarczono.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

REACH - Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowa- : Nalezy uwzgledni¢ warunki ograni-
dzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecz- czenia dla ponizszych wpisow:
nych substanciji, preparatéw i wyrobéw (Zatacznik XVII) Numer na liscie 3

REACH - Lista kandydacka substancji stanowigcych . Nie dotyczy

bardzo duze zagrozenie dla Autoryzacji (Artykut 59).

Rozporzgdzenie (WE) NR 1005/2009 w sprawie sub- . Nie dotyczy
stancji zubozajgcych warstwe ozonowag

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

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

REACH - Wykaz substancji podlegajacych procedurze : Nie dotyczy
udzielania zezwolen (Zatgcznik XIV)

Seveso lll: Dyrektywa Parlamentu Europej- Nie dotyczy
skiego i Rady 2012/18/UE w sprawie kontroli

zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z

substancjami niebezpiecznymi.

Lotne zwigzki organiczne . Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z
dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych
(zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola)
Nie dotyczy

Inne przepisy:
Informacje te nie sg dostepne.

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (t.j. Dz. U. z
2020 r. poz. 2289)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008
r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchy-
lajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z kolejnymi do-
stosowaniami do postepu technicznego (ATP).

Rozporzgdzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006
roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
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Informacja o produkcie h x I k -
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e ’-

octenilin® roztwdr do irygacji ran  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 14.10.2021
02.04 09.09.2022

chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z p6zn. zm.)

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporza-
dzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow (REACH)
Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy | Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w
srodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z p6zn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badanh i pomiaréw czynni-
kow szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U. 2011, nr 33, poz. 166, z p6zn. zm.).
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i higie-
ny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikéw chemicznych (Dz. U. z 2005
r.nr 11, poz. 86 z pézn. zm.).

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U. z 2013 r. poz. 21, z p6zn. zm.).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi
(Dz. U. z2013 ., poz. 888, z p6zn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadoéw (Dz.
U. 2020 poz. 10).

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska w sprawie wymagan dotyczacych prowadzenia procesu
termicznego przeksztatcania odpadéw oraz sposobdw postepowania z odpadami powstatymi w
wyniku tego procesu. (Dz. U. z 2016 r., poz. 108).

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarow niebezpiecznych (Dz. U. nr 227, poz.
1367, z p6zn. zm.).

Oswiadczenie Rzgdowe z dnia 18 lutego 2019 r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatgczni-
kéw A i B do Umowy dotyczgcej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebez-
piecznych (ADR), sporzgdzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz.U.2019, poz.769).
Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 2005 Nr 179, poz. 1485,
z pbdzn. zm.)

Sktadniki tego produktu wymienione sa w nastepujacych wykazach:

TCSI . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

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

AlIC . Niezgodnie z wykazem

DSL : Produkt zawiera nastepujgce skfadniki nie znajdujgce sie na

kanadyjskich listach NDSL i DSL.

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-
ylideno)bis(oktylamonu)

ENCS : Niezgodnie z wykazem
ISHL :  Niezgodnie z wykazem
KECI . Niezgodnie z wykazem
PICCS :  Niezgodnie z wykazem
IECSC :  Niezgodnie z wykazem
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® roztwdr do irygacji ran  Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 14.10.2021
02.04 09.09.2022

NZloC : Niezgodnie z wykazem

TECI . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

15.2 Ocena bezpieczeinstwa chemicznego
Wyjatek

SEKCJA 16: Inne informacje

Petny tekst innych skrétow

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

ADN - Europejska umowa dotyczaca miedzynarodowego przewozu towardéw niebezpiecznych
drogami wodnymi srodlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towa-
réw niebezpiecznych transportem drogowym; AlIC - Australijski wykaz substancji chemicznych;
ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatow; bw - Masa ciata; CLP - Przepis o klasy-
fikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR - Karcynogen, mutagen
lub srodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu Standaryzacji; DSL -
Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja Chemikaliéw; EC-Number - Nu-
mer Wspdlnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x% reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia
zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS - Istniejace i nowe substancje
chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu predkosci reakcji; GHS - System
Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agen-
cja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC -
Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania statkdw do przewozu niebezpiecznych chemika-
libw luzem; IC50 - Potowa maksymalnego stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis istniejgcych substancji chemicznych w Chinach;
IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie przemystowym i zdrowiu (Japonia); 1ISO -
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI - Koreanski spis istniejgcych substancji
chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej powodujgce smier¢ 50% grupy populacji or-
ganizméw testowych; LD50 - Dawka potrzebna do spowodowania smierci 50% populacji testowej
(Srednia dawka smiertelna); MARPOL - Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Za-
nieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. - Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwo-
wanych (niekorzystnych) efektéw stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktérym nie zaobserwowano
wystepowania szkodliwego efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano
szkodliwego efektu; NZIoC - Nowozelandzki spis chemikaliow; OECD - Organizacja ds. Wspot-
pracy Gospodarczej i Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania
Skazeniom; PBT - Substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS
- Filipinski spis chemikaliow i substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zalezno$ci struktu-
ra-aktywnosc; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy
rejestracji, oceny, autoryzacji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczace miedzynaro-
dowego przewozu towardéw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura
rozktadu; SDS - Karta Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudza-
jaca szczegdlnie duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki
Spis Istniejgcych Chemikaliow; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA
- Ustawa o kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone;
vPVB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolno$¢ do bioakumulaciji

Dalsze informacje
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Informacja o produkcie h x I k -
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e ’-

octenilin® roztwdr do irygacji ran  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 14.10.2021
02.04 09.09.2022

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

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

Z11217 ZSDB_P_PL PL Strona 12/12



/Mumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego/
schiilke +
Deklaracja Zgodnosci WE

Nazwa Wyrobu Medycznego  octenilin® zel do ran

Numer formulacji FO1

Grupa produktow Opatrunek okluzyjny, hydrozel

Kategoria produktéw 05- sprzet szpitalny

Przeznaczenie Hydrozel do nawilzania i oczyszczania pokrytych
strupami, zanieczyszczonych i przewlektych ran na
skorze

Klasyfikacja ryzyka II'b

stosownie do dyrektywy

93/42/EWG, Zalgcznik |IX

Zastosowane normy EN ISO 13485

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

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

August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt nad Menem
Niemcy
Numer identyfikacyjny: 0297
Procedura oceny zgodnosci
stosownie do dyrektywy Zalgeznik 1l z wytgczeniem sekgji 4
Rady 93/42/EWG
Wystawione certyfikaty WE Zatacznik Il dyrektywy 93/42/EWG — Numer
Rejestracyjny Certyfikatu 004567 MR2
Wersja 11.0

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Schilke & Mayr GmbH os$wiadcza, ze wyrdb objety niniejszg deklaracig jest zgodny z
dyrektywg Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycznych.

Schilke & Mayr GmbH oéwiadcza, ze ponosi wytgczng odpowiedzialnos$é z tytutu
wystawienia niniejszej Deklaracji

Norderstedt 17 pazdziernika 2018 r. 17 pazdziernika 2018 r.
/-/ podpis nieczytelny /-l podpis nieczytelny
z up.Dr. Peter Oltmanns z up.Dr.Werner Weltgen
Dyrektor ds. badarn oraz Dyrektor ds.jakosci oraz
zgodnosci z przepisami bezpieczenstwa produktu
Schiilke & Mayr GmbH Schiilike & Mayr GmbH

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

/koniec ttumaczenia/
Repertorium Nr 713/2018
Ja, mgr Wiestaw Wieckowski, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego po$wiadczam zgodno$é
tlumaczenia z przediozonym mi oryginalem w jezyku angielskim.
Warszawa, dnia 19 pazdziernika 2018 roku.

Stron rozliczeniowych (1125 znakéw) : 2
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schilke -%

EC declaration of conformity

Medical Device name

Formulation No.
Product group
Product Category

Intended
Purpose

Risk Class
according to Directive 93/42/[EEC  annex

Standards applied

Manufacturer
according to Directive 93/42/EEC

Notified Body

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

Issued Certificates

Version

octenilin® wound gel

FO1
dressing occlusive, hydrogel
05 - Hospital hardware

Hydrogel for moistening and cleansing encrusted, contaminated and chronic

skin wounds.

b
IX

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

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

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

Ident.No.: 0297

Annex Il excluding section 4

Annex |l 93/42/EEC Cert. Reg. No. 004567 MR2

11.0

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

93/42/EEC concerning medical devices.

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

Norderstedt 17.10.2018

)
Y ,
éf for frS~

17.10.2018

// %

ppa. Dr. Peter Olimanns

Director Research & Regulatory Affairs
Schilke & Mayr GmbH

ppa. Or. Wetner Weltgen?
Director Quality and HS
Schilke & Mayr GmbH

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

17.10.2020



Ttumaczenie poswiadczone Stronalz1l TP/6193/05

Marta Piatek
Ttumacz Przysiegly Jezvka Angielskiego
ul. Agatowa 19/54, 20-571 Lublin
tel.: 504 708 649; e-mail: mpmartapiatek582@gmail.com

Tlumaczenie po§wiadczone z jezyka angielskiego

[Dokument Zrédlowy obejmuje 1 strong i zostal sporzqdzony na papierze firmowym spotki Schiilke z logo
widniejgcym u gory strony. Uwagi thumacza zostaly umieszczone w nawiasach kwadratowych i zaznaczone

kursywq. )
DEKLARACJA ZGODNOSC1 WE
Nazwa wyrobu medycznego octenilin® wound gel [zel do ran]
Nr Preparatu FO1
Grupa produktow Opatrunek okluzyjny, hydrozel
Kategoria produktow 05 — sprze¢t szpitalny

Hydrozel przeznaczony do uwodnienia i oczyszczania pokrytych nablonkiem,

idziane zastosowanie ; , .
Przewidzi zanieczyszczonych i przewleklych ran skory

Klasyfikacja ryzyka b
wg dyrektywy 93/42/EWG, Zalgeznik IX
Zastosowane normy EN ISO 13485

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

Wytworca Schiilke & Mayr GmbH
Zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Niemcy
Jednostka Notyfikowana DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt am Main
Niemcy

Nr Id.: 0297

Procedura oceny zgodnosci . .
zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EwG ~ Zalacznik Il z wylgezeniem artykuhu 4

Wydane certyfikaty Zatgcznik 11 93/42/EWG  Nrrej. Certyfikatu: 004567 MR2
Wersja 12.0

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

Schiilke & Mayr GmbH oswiadcza, ze firma Schillke & Mayr GmbH ponosi wylaczna odpowiedzialnos¢ za
wydanie tej Deklaracji

Norderstedt 06.05.2019 06.05.2019
(-) [podpis nieczytelny] (-) [podpis nieczytelny]
Z up. Dr Peter Oltmanns Z up. Dr Wemner Weltgen
Dyrektor ds. Badan i Regulacji, Dyrektor ds. Jakosci i BHP
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH

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

Niniejszym potwierdzam zgodnosé powyiszego Humaczenia z trescig przedloionego dokumentu w jezyku
angielskim w wersji elektronicznej.

mgr Marta Pigtek — tlumacz prazysiegly jezyka angielskiego, wpisana na Liste Tlumaczy Przysieglych,
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod numerem TP/6193/05,

Nr w repertorium 929/2020 Lublin, 2] pazdziernika 2020 r.
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schiulke -+

EC declaration of conformity

. . e ®
Medical Device name octenilin® wound gel
Formulation No. FO1
Product group dressing occlusive, hydrogel
Product Category 05 - Hospital hardware
Intended Hydrogel for moistening and cleansing encrusted, contaminated and chronic
Purpose skin wounds.
Risk Class Ilb
according to Directive 93/42/EEC  annex IX
Standards applied EN ISO 13485

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

Schiillke & Mayr GmbH

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

DQS Medizinprodukte GmbH

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

Germany

Ident.No.: 0297

Conformity Assessment Procedure

according to Council Directive 93/42/EEC Annex |] exeluding seetion 4

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

Version 12.0

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

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

Norderstedt 06.05.2019 06.05. 2019
ppa. Dr. Peter Oltmanns ppa. a. Dr. Werner We en
Director Research & Regulatory Affairs Director Quality and HSE
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH

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



Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

roduktéw Bicbéjgzyc

ices and Biocidal Produ

1.06G6 - ulica, nr/ Street ‘RO,
Zq.bkowska 41 )

vhon

1009 Nimer referoncylny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[ J2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[ ]3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 % )

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powladomlenia / Status of the organization making this notification
[Jw - wytwérca / Manufacturer
|:| A - Autoryrowany przedstawiciel / Authorized representative
(]I - 1Imparter/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
[:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

EI S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zébiegowv,’ QOrganization ster

Medyconyet | Progyg
EI 0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evjluation Kancel-ria Gl‘wnowg

ID: 5608 0330 7039 WMI_F1_1.1 /3



Norderstedt

D-22851

1.019 " Ulica, nr/ Street, ho. "+ )
Robert Koch Strassae 2

Osoba do.kontakt 3

! X pe!
1021 Imia i nazw
Joerg Siebert

1022 Telefon / Prore
+49 40 52100 534

Zwisko /. Full name
/1,023 E-mail

joerg.siebertfschuelke.com

40 52100 534

" Kod Kraju] Coutry code”

'1.028' Nazwa autoryzowariego przedstawiciela; skrécona / Name of the authorized representative; ‘abbreviated.

1,029 Missto | Oy

Kod.pocztowy /-Postal code

'1.0317" Ulica, i/ Stréet, no,

““Telefon / Phion

e Faks/Fax T e T T T

E] I -...importera/ ... importer
D -...dystrybutora / ... distributor

‘Kod kraju / Country code

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

Schulke Polska Sp. z o. o.

nie dotyczy

1.042 'Miasto / Clty

Warszawa

'1.043 Kod pocrtowy / Postal code
01-793

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Rydygiera 8

'1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do Kontaktu / Contact person

1.046 - Imie i nazwisko / Full name

Leszek Cichon

‘1,047 Telefon / Phone
+48 22 568 22 02

1.048 E-mail

leszek.cichonfachuelke.com

1.049 Faks /[ Fax
+48 22 568 22 04

ID: 56808 0330 7039 WM1_F1_1.1

Strona - Page
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= ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ...
- -.. podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ...

- ... Swiadczeniodawcy wykonujacege oceng dzialania / ..

sterilizing

carrying out performance evaluation

assembling system or procedure pack

medical device, system or procedure pack

"1/055° Miasto /

Txose:

Kodpoahowy/Postalcode

1057

1,058

Skrytka pocrtowa | PO Box

.063 Imie i nazwislm/ Fulr :hame

Leszek Cichon

1:064' ‘Miasto /. Clty

Gorzkowice

1065

97-350

1067

TSlavika pocrtowa POBSK

amno danego typu fofmularza
hed forms of glven type

! ofattachedformsno 2 Fon T TR R e
1 071 Liczba. dolacznnych Zalqcznlkdw nr3j Number of attached forms ne.3 - _ 0
1.072  Liczha wyrobow wymienlonych w.dolaczonych Zalqcznlkach r &'/ Number of devices listed'In attached forms no. 4 1

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

Miasto / City Warszawa

Data / Date

Nazwisko / Name Leszek Cichon

Podpis / Signature

ID: 5608 0330 7039

WM1_F1_1.1

2010-12-31

ol Coloon’

Strona - Page I3



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

dentyfikacja Wiasciwego organu / Identiication of the Competer

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

[]2. zmiana danych podmictu / Change of entity detalls

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

1lo1y - W pravpadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé
el i case of change of entity detalls please indicate the data being changed

ujacego niplejszego zglaszeni

[ Jw - wytwérca / Manufacturer

|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

11 - 1mporter/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor B s st

I SR
. . I ool 7 .
D Z - Podmioct zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assernbling syste %ﬁg@éﬁ%w;ﬂ; .
A

E:] S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, s Neem or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Grganization carrying cut performance evaluation

ID: 9295 0417 6614 WMI1_F1_1.1 Strona -Page /3



» Petna / Name of the manufacturer, in full

Schulke & Mayr GmbH

1,016 Nazwa witwo

tyczy

| '4:018-"Kod pocztowy / Postal codk:. ¢
22840
#1020 " Skrytka pocztowa /PO Box

“1.018° Ulica, nr / Street, no;
Robert Koch Strasse 2

i0s0ba do kontakti'/.Contact person:
‘1:021" -Imig i nazwisko / Full name
g Siebert

i

Joer

joerg.siebert@schuelke,com

1028 ' Nazwa autoryzowanego pizédstawiciela, skrécona / Name of the atithotized representative, abbreviated

1,029 Miasto / City 0T

Postal Code

TO31. Ullca, v/ Sreet, 10,

<. Skrytka pocrtowa | PO Box.

Osoba do kontakbw/ Conta
11,033 Imig i-nazwisko / Full

1,035 Esmall

- Faks / Fax .-

Clr -..impertera/ ... importer
- [o -

... dystrybutora / ... distributor

‘Coun

Schulke Polska Sp. z o. o,

or distributor; abbreviated

-Osoba do kontaktu:/ Cont 8
:1.046 - Ymig i nazwisko'/-Ful name

el 1,047 Telefon/ Phone.;"
Leszek Cichon +48 22 S68 22 02
1048 E=mail 7 R TR e e e T T T 01 1,040 Faks f Fax
leszek.cichon@schuelke.com +48 22 568 22 04

ID: 9295 0417 6614 WM1_F1_1.1 Strona-Page /3



. assembling system or procedure paci
[_—_I $ - ..podmioty sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or pracedure pack

|:| o -.. §wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / .., carrying out performance evaluation

1.054 *Nazwa, pédmioty; skrécona /.

TT085 Miasts [ Cly T

"1.057... Ulica, nr /:Siréet -ho. - -1 Skrytka pocztowa / PO Box -

“Osoba do kontaktu / Contact/persan
11,089 Imle i.nazwisko / Full name -

1.061: E-mail -~

Leszek Cichon
1064 Miasto / City

Gorzkowice

Warszawska 41/2
1.068 ~ Telefon'/ Phone
+48 22 568 22 02

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2012-03-12

is/ S L Lo’
Nazwisko / Name Leszek Cichon Podpis / Signature é{g ¢ 0k

ID: 9295 0417 6614 WMI1_Fi_1.1 Strona - Page {3



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Octanilin zel

Potwierdzam, ze Powyzsze informacje 54 poprawne wedhug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2010-12-31

Nazwisko / Name

Leszek Cichon Podpis / Signature /Lé%zr /Z /: ¢ ,/i G /

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja Oprogramowanta, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za Jjeden wyréh
| zamiesci¢ w jednyrm powiadomieniu, jezeli 53 lub maja;
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma
- jeden, wspdiny, krétki Opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moztiwie najbardziej szczegotowy nazwe rodzajows,
- Jeden kod wyrobu wedfug Globalnej Nomenklaty
- te sama Klasyfikacje albo kwalifikacje,

siedziby lub migjsca zamieszkania w paristwie Czlonkowskim,

i

- wspdiny certyfikat zgadnosci lub wspéine certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgodnosei bray
- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedra nazwe handlowz w Jjgzyku polskim albo Jjedn
2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym Samym przeznaczeniv, zestawicne Przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszcregdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, Wersjg oprogramowa nia,
rozmiarem, ksztattem jub wymlaraml mozna uznaé za Jeden system ub zestaw zabiegowy, jedeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zZabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Urzad Refestrac Produltw Leczmiczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych

Kancelaria Gléwna

2010 -12- /3 1

3 udziat jednostka notyfikowana,
4 nazwe handlowa w Jjezyku angielskim,

nr

lodé zatacznikiw \/

|podpls prayimuiacego..... \ ........................
ID: 6017 3897 3754 WMI_Fa_1.1

Strona/Page 1 f1i



Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® zel do ran Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 30.11.2021
02.06 09.09.2022

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa handlowa :octenilin® zel do ran

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

Zastosowanie substan- : wyrob medyczny
cji/mieszaniny

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

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

22851 Norderstedt

Niemcy

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

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

02-305 Warszawa

Polska

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

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

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

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

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng w rozumieniu rozporzadzenia (WE) 1272/2008.

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) 1272/2008.

Z11216 ZSDB_P_PL PL Strona 1/12



Informacja o produkcie h x I k -
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e ’-

octenilin® zel do ran Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 30.11.2021
02.06 09.09.2022

2.3 Inne zagrozenia

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

Informacje ekologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych uwaza sie,
ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Dele-
gowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

Informacje toksykologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych uwaza
sie, ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji
Delegowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.2 Mieszaniny

Charakter chemiczny : lepka ciecz
Sktadniki
Uwagi . Brak sktadnikdéw niebezpiecznych w rozumieniu Rozporzadze-

nia (WE) Nr 1907/2006.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu z . Zapobiegawczo przemy¢ oczy wodg.

oczami Jesli podraznienie oczu utrzymuje sie, skonsultowac¢ sie ze
specjalista.

W przypadku potkniecia . NIE prowokowa¢ wymiotéw.

Pi¢ wode jako srodek rozciehczajgcy.
Jesli zajdzie potrzeba zasiegnij porady lekarza.

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

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

Leczenie . Dla uzyskania specjalistycznej porady lekarze powinni skon-
taktowac sie z Centrum Informaciji o Zatruciach.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze : Suchy proszek gasniczy

Z11216 ZSDB_P_PL PL Strona 2/12



Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® zel do ran Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 30.11.2021
02.06 09.09.2022

Piana gasnicza
Strumien rozpylonej wody
Dwutlenek wegla (CO2)

Niewtasciwe $rodki gasnicze : NIE STOSOWAC pradéw wodnych.

5.2 Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia szczego6lne w :  Brak dostepnej informaciji.
czasie gaszenia pozaru

Niebezpieczne produkty spa- : Niebezpieczne produkty spalania nie sg znane
lania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie . W razie pozaru zatozy¢ aparat oddechowy z zamknietym
ochronne dla strazakéw obiegiem powietrza.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Indywidualne srodki ostroz- : Nie sg wymagane specjalne srodki ostroznosci.
nosci.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w zakre-  :  Nie dopusci¢ do wsigkania w glebe.
sie ochrony srodowiska

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

Metody oczyszczania . Zebraé razem z materiatem wchifaniajgcym (np. Scierka, wtok-
nina).

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz w sekcji 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego po- . niewymagane przy normalnym uzyciu

stepowania

Whytyczne ochrony przeciw-  : Brak specjalnych wymagan dotyczgcych srodkéw ochrony
pozarowej przeciwpozarowej.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Wymagania wzgledem po- . Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym
mieszczen i pojemnikow opakowaniu.

711216 ZSDB_P_PL PL Strona 3/12



Informacija o produkcie h x I k -
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e ’-

octenilin® zel do ran Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 30.11.2021
02.06 09.09.2022
magazynowych
Inne informacje o warunkach : Chroni¢ przed bezposrednim dostepem promieni stonecznych.
przechowywania Zaleca sie przechowywanie w temperaturze: 15 - 25°C
Wytyczne sktadowania . Brak materiatow, ktére muszg by¢ szczegolnie brane pod
uwage.

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

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczgce Podstawa
(Droga na- kontroli
razenia)

Propane-1,2-diol 57-55-6 NDS (pary i frak- | 100 mg/m3 PL NDS
cja wdychalna)

Pochodny niepowodujacy efektéw poziom (DNEL) zgodnie z Rozporzadzeniem WE

1907/2006:
Nazwa substancji Koncowe Droga narazenia | Potencjalne skutki Wartosé
przeznaczenie zdrowotne
Propane-1,2-diol Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 168 mg/m3
uktadowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 10 mg/m3
miejscowe

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

| Nazwa substancji Srodowisko Warto$é
Propane-1,2-diol Woda stodka 260 mg/l

Woda morska 26 mg/l
Stosowanie okresowe/uwolnienie 183 mg/I
Instalacja oczyszczania sciekow 20000 mg/l
Osad wody stodkiej 572 mg/kg
Osad morski 57,2 mg/kg
Gleba 50 mg/kg

8.2 Kontrola narazenia

Srodki ochrony indywidualnej.
Ochrona dr6g oddechowych : Nie jest wymagana

Srodki ochrony . Nie sg wymagane specjalne $rodki ostroznosci.

SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych
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Informacja o produkcie

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® zel do ran
Wersja Aktualizacja:
02.06 09.09.2022

Kopia do odczytu!

schilke -+

Data ostatniego wydania: 30.11.2021

Stan fizyczny
Barwa
Zapach

Prég zapachu

Temperatura topnie-
nia/krzepniecia

Temperatura rozktadu

Temperatura wrzenia/Zakres

temperatur wrzenia

Goérna granica wybuchowosci

/ Gérna granica palnosci

Dolna granica wybuchowosci/ :

Dolna granica palnosci
Temperatura zaptonu
Temperatura samozaptonu
pH
Lepkosc¢

Lepko$¢ dynamiczna
Rozpuszczalnosé

Rozpuszczalnosé w wo-
dzie

Wspotczynnik podziatu: n-
oktanol/woda

Preznos¢ par

Gestos¢

Gestos¢ wzgledna par

9.2 Inne informacje
Materiaty wybuchowe

Wiasciwosci utleniajgce

t atwopalnos$¢ (ciecze)

lepka ciecz
niemal bezbarwny
bez zapachu

nie okreslono

ok.0°C

Brak dostepnych danych

ok. 90 °C

Nie dotyczy

Nie dotyczy

>100 °C

ok. > 300 °C

6,9 (20 °C)
Stezenie: 100 %

ok. 5.050 mPa*s

(20 °C)
catkowicie rozpuszczalny

Nie dotyczy
ok. 25 hPa (20 °C)
podobny do wody

ok. 1,01 g/cm3 (20 °C)

Brak dostepnych danych

Nie dotyczy

Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako

utleniajaca.

Nie podtrzymuje palenia.
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® zel do ran Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 30.11.2021
02.06 09.09.2022

Szybkos¢ korozji metalu . Brak mozliwych do przewidzenia.

Szybkos¢ parowania . Brak dostepnych danych

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢
Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.

10.2 Stabilnos$¢ chemiczna
Produkt jest stabilny chemicznie.

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

10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢

Warunki, ktérych nalezy uni- :  Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
ka¢

10.5 Materiaty niezgodne

Czynniki, ktérych nalezy uni- : Nigdy nie miesza¢ bezposrednio roztworéw stezonych.
ka¢

10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu
Brak mozliwych do przewidzenia.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Toksycznosé ostra
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

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

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére
Dziatlanie uczulajgce na skore

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
Uczulenie uktadu oddechowego

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
Rakotwdrczos¢

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
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Informacja o produkcie h x I k -
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e ’-

octenilin® zel do ran Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 30.11.2021
02.06 09.09.2022

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

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

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

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych
uwaza sie, ze majg wiasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

Dalsze informacje

Produkt:
Uwagi : Nie dotyczy

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé
Brak dostepnych danych

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozktadu

Produkt:

Biodegradowalnos¢ . Uwagi: Metoda okreslenia biodegradowalnos$ci nie ma zasto-
sowania do substancji nieorganicznych.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulaciji
Brak dostepnych danych
12.4 Mobilnosé w glebie
Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

Produkt:

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

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® zel do ran Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 30.11.2021
02.06 09.09.2022

12.6 Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych
uwaza sie, ze majg wiasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt:

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

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt Usuwanie produktu zgodnie z okreslonym kodem EWC (Eu-
ropejski Katalog Odpaddéw).

Zanieczyszczone opakowa- : Zabraé puste opakowanie do zaktadu recyklingu.

nie

Klucz oznaczania odpadéw : EWC 070601*

dla nieuzywanego produktu

Klucz oznaczania odpadow : Odpady z produkciji, przygotowania, obrotu i stosowania pro-

dla nieuzywanego produk- duktéw przemystu chemii organiczne;.

tu(Grupa)

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

ADR . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA . Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

ADR . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG : Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA : Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR : Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG : Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA : Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.4 Grupa pakowania

ADR :  Nieregulowany jako towar niebezpieczny

711216 ZSDB_P_PL PL Strona 8/12



Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® zel do ran Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 30.11.2021
02.06 09.09.2022

IMDG : Nieregulowany jako towar niebezpieczny

IATA (Ladunek) : Nieregulowany jako towar niebezpieczny

IATA (Pasazer) : Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.5 Zagrozenia dla Srodowiska
Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéow

Nie dotyczy
Srodki ochrony osobistej: patrz w sekc;ji 8.

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie ma zastosowania do produktu w stanie takim, w jakim dostarczono.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

REACH - Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowa- . Nalezy uwzgledni¢ warunki ograni-
dzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecz- czenia dla ponizszych wpisow:
nych substancji, preparatow i wyrobow (Zatgcznik XVII) Numer na liscie 3

REACH - Lista kandydacka substancji stanowigcych . Nie dotyczy

bardzo duze zagrozenie dla Autoryzacji (Artykut 59).

Rozporzgdzenie (WE) NR 1005/2009 w sprawie sub- . Nie dotyczy
stancji zubozajgcych warstwe ozonowg

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

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

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

Seveso llI: Dyrektywa Parlamentu Europej- Nie dotyczy
skiego i Rady 2012/18/UE w sprawie kontroli

zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z

substancjami niebezpiecznymi.

Lotne zwigzki organiczne . Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z
dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych
(zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola)
Nie dotyczy

Inne przepisy:
Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (t.j. Dz. U. z

2020 r. poz. 2289)
Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008
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Infor.macjao prod_ukcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® zel do ran Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 30.11.2021
02.06 09.09.2022

r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchy-
lajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z kolejnymi do-
stosowaniami do postepu technicznego (ATP).

Rozporzgdzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006
roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z p6zn. zm.)

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzg-
dzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)
Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy | Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w
Srodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z pézn. zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynni-
kow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. 2011, nr 33, poz. 166, z p6zn. zm.).
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenhstwa i higie-
ny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikdw chemicznych (Dz. U. z 2005
r.nr 11, poz. 86 z pézn. zm.).

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

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi
(Dz. U.z2013 ., poz. 888, z p6zn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadoéw (Dz.
U. 2020 poz. 10).

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska w sprawie wymagan dotyczacych prowadzenia procesu
termicznego przeksztatcania odpadéw oraz sposobdéw postepowania z odpadami powstatymi w
wyniku tego procesu. (Dz. U. z 2016 r., poz. 108).

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. nr 227, poz.
1367, z pdzn. zm.).

Oswiadczenie Rzgdowe z dnia 18 lutego 2019 r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatgczni-
kéw A i B do Umowy dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebez-
piecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz.U.2019, poz.769).
Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 2005 Nr 179, poz. 1485,
z pozn. zm.)

Sktadniki tego produktu wymlenlone sa w nastepujacych wykazach:

TCSI : Na wykazie lub w zgodno$ci z wykazem

TSCA : Tylko do uzytku kosmetycznego

AllIC . Niezgodnie z wykazem

DSL : Produkt zawiera nastepujgce sktadniki nie znajdujgce sie na

kanadyjskich listach NDSL i DSL.

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-
ylideno)bis(oktylamonu)

ENCS :  Niezgodnie z wykazem

ISHL :  Niezgodnie z wykazem
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenilin® zel do ran Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 30.11.2021
02.06 09.09.2022

KECI . Niezgodnie z wykazem

PICCS : Niezgodnie z wykazem

IECSC : Niezgodnie z wykazem

NZloC : Niezgodnie z wykazem

TECI : Na wykazie lub w zgodno$ci z wykazem

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Wyjatek

SEKCJA 16: Inne informacje

Pelny tekst innych skrétéw

PL NDS . W sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen
czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy
PL NDS / NDS . Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

ADN - Europejska umowa dotyczaca miedzynarodowego przewozu towardéw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rédlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towa-
réw niebezpiecznych transportem drogowym; AIIC - Australijski wykaz substancji chemicznych;
ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatéw; bw - Masa ciata; CLP - Przepis o klasy-
fikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR - Karcynogen, mutagen
lub Srodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu Standaryzacji; DSL -
Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja Chemikaliéw; EC-Number - Nu-
mer Wspélnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x% reakcji; ELX - Wskaznik obcigzenia
zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS - Istniejgce i nowe substancje
chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu predkosci reakcji; GHS - System
Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agen-
cja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC -
Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania statkdw do przewozu niebezpiecznych chemika-
liow luzem; IC50 - Potowa maksymalnego stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis istniejgcych substancji chemicznych w Chinach;
IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie przemystowym i zdrowiu (Japonia); 1SO -
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI - Koreanski spis istniejgcych substancji
chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej powodujgce smier¢ 50% grupy populacji or-
ganizméw testowych; LD50 - Dawka potrzebna do spowodowania smierci 50% populacji testowej
(Srednia dawka smiertelna); MARPOL - Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Za-
nieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. - Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwo-
wanych (niekorzystnych) efektow stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktérym nie zaobserwowano
wystepowania szkodliwego efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano
szkodliwego efektu; NZIoC - Nowozelandzki spis chemikaliow; OECD - Organizacja ds. Wspot-
pracy Gospodarczej i Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania
Skazeniom; PBT - Substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS
- Filipinski spis chemikaliéw i substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zaleznosci struktu-
ra-aktywnos¢; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy
rejestracji, oceny, autoryzacji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczace miedzynaro-
dowego przewozu towardéw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura
rozkladu; SDS - Karta Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudza-
jaca szczegolnie duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki
Spis Istniejgcych Chemikaliow; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA
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- Ustawa o kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone;
vPVB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolnos¢ do bioakumulaciji

Dalsze informacje

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

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

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept® protect & repair cream  Kopiado odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 18.02.2022
03.01 23.09.2022

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa handlowa . octenisept® protect & repair cream

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

Zastosowanie substan- :  Kosmetyki
cji/mieszaniny

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

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

22851 Norderstedt

Niemcy

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

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

02-305 Warszawa

Polska

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

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

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

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

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) 1272/2008.

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Produkt odpowiada przepisom dotyczgcym kosmetykéw i dlatego nie musi by¢ oznakowany.
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept® protect & repair cream  Kopiado odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 18.02.2022
03.01 23.09.2022

2.3 Inne zagrozenia

Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikéw uwazanych albo za trwate, podlegajgce bioa-
kumulacji i toksyczne, albo bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na po-
ziomie 0,1% badz powyze;j.

Informacje ekologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych uwaza sie,
ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Dele-
gowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

Informacje toksykologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikéw, o ktoérych uwaza
sie, ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji
Delegowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

Kontakt z oczami moze powodowac podraznienie.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.2 Mieszaniny

Charakter chemiczny . emulsja
Sktadniki
Uwagi . Brak sktadnikoéw niebezpiecznych

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu z . Zapobiegawczo przemy¢ oczy wodg.
oczami
W przypadku potkniecia . NIE prowokowa¢ wymiotéw.

Wyptukac¢ usta woda.
Uzyska¢ pomoc lekarska.

4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
Objawy . Nieznane.

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

Leczenie . Dla uzyskania specjalistycznej porady lekarze powinni skon-
taktowac sie z Centrum Informacji o Zatruciach.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze : Suchy proszek gasniczy
Piana gasnicza
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Informacija o produkcie h x I k -
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e ’-

octenisept® protect & repair cream  Kopiado odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 18.02.2022
03.01 23.09.2022

Dwutlenek wegla (CO2)
Strumien rozpylonej wody

Niewtasciwe $rodki gasnicze : NIE STOSOWAC pradéw wodnych.

5.2 Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zagrozenia szczegdlne w :  Brak dostepnej informaciji.
czasie gaszenia pozaru

Niebezpieczne produkty spa- : Niebezpieczne produkty spalania nie sg znane
lania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie : W razie pozaru zatozy¢ aparat oddechowy z zamknietym
ochronne dla strazakéw obiegiem powietrza.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Indywidualne srodki ostroz- : Zwiekszone zagrozenie poslizgiem w obecnosci rozlanego
nosci. produktu.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w zakre-  :  Nie dopusci¢ do wsigkania w glebe.
sie ochrony srodowiska

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania
skazenia
Metody oczyszczania . Zebraé razem z materiatem wchifaniajgcym (np. Scierka, wtok-
nina).
Wchiong¢ w obojetny materiat absorpcyjny (np. piasek, zel
krzemionkowy, pochtaniacz kwasow, pochfaniacz uniwersal-
ny, trociny).

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz w sekcji 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego po- . niewymagane przy normalnym uzyciu

stepowania

Wytyczne ochrony przeciw-  : Brak specjalnych wymagan dotyczgcych srodkéw ochrony
pozarowej przeciwpozarowej.

Srodki higieny . Przechowywa¢ z dala od zywnosci i napojow.
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Informacja o produkcie
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept® protect & repair cream
Aktualizacja:
23.09.2022

Wersja
03.01

schilke -+

Kopia do odczytu!

Data ostatniego wydania: 18.02.2022

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Wymagania wzgledem po-
mieszczen i pojemnikow

magazynowych

Inne informacje o warunkach

przechowywania

Wytyczne sktadowania

Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym

opakowaniu.

Przechowywa¢ z dala od zrédet ciepta. Chroni¢ przed bezpo-
Srednim dostepem promieni stonecznych. Zaleca sie prze-

chowywanie w temperaturze: 15 - 25°C

Brak materiatéw, ktére musza by¢ szczegdlnie brane pod

uwage.

7.3 Szczegdblne zastosowanie(-a) koncowe
Specyficzne zastosowania

Nie dotyczy

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczace Podstawa
(Droga na- kontroli
razenia)

Paraffinum Liqui- 8042-47-5 NDS (frakcja 5 mg/m3 PL NDS

dum wdychana)

Propane-1,2-diol 57-55-6 NDS (pary i frak- | 100 mg/m3 PL NDS
cja wdychalna)

Pochodny niepowodujacy efektow poziom (DNEL) zgodnie z Rozporzadzeniem WE

1907/2006:
Nazwa substancji Koncowe Droga narazenia | Potencjalne skutki Wartosé
przeznaczenie zdrowotne
Wazelina; Wazelina Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 2,73 mg/m3
uktadowe
Pracownicy Kontakt ze skd- | Dlugotrwate - skutki 5,81 mg/kg
ra uktadowe wagi cia-
ta/dzieh
Paraffinum Liquidum Pracownicy Kontakt ze skd- | Dlugotrwate - skutki 217,1 mg/kg
ra uktadowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 164,6 mg/m3
uktadowe
Propane-1,2-diol Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 168 mg/m3
uktadowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 10 mg/m3
miejscowe

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

| Nazwa substangji Srodowisko Wartos¢

Propane-1,2-diol Woda stodka 260 mgl/l
Woda morska 26 mg/l

Stosowanie okresowe/uwolnienie 183 mgl/l
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept® protect & repair cream  Kopiado odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 18.02.2022

03.01 23.09.2022
Instalacja oczyszczania $ciekow 20000 mg/l
Osad wody stodkiej 572 mg/kg
Osad morski 57,2 mg/kg
Gleba 50 mg/kg

8.2 Kontrola narazenia

Srodki ochrony indywidualnej.

Ochrona drég oddechowych : W warunkach normalnych nie jest wymagany osobisty sprzet
do oddychania.
Srodki ochrony . Unika¢ kontaktu z oczami.

SEKCJA 9: Wihasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny © emulsja
Barwa :  biaty

Zapach . bez zapachu
Prég zapachu . nie okreslono
Temperatura topnie- . ok.0°C

nia/krzepniecia
Temperatura rozktadu Nie dotyczy

Temperatura wrzenia/Zakres : ok. 100 °C
temperatur wrzenia

Palnosc¢ . Nie dotyczy

Goérna granica wybuchowoéci : Nie dotyczy
/ Gérna granica palnosci

Dolna granica wybuchowoé$ci/ : Nie dotyczy
Dolna granica palnosci

Temperatura zaptonu :  Nie dotyczy
Temperatura samozaptonu . Brak dostepnych danych
pH : 0k.5(20°C)
Stezenie: 100 %
Lepkosc¢
Lepko$¢ dynamiczna : ok. 5.000 mPa*s (20 °C)

Metoda: DIN 53019

Rozpuszczalnosé
Rozpuszczalnosé w wo- ©  niemieszajacy sie
dzie
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept® protect & repair cream  Kopiado odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 18.02.2022
03.01 23.09.2022

Wspotczynnik podziatu: n- : Nie dotyczy

oktanol/woda

Preznos¢ par . Brak dostepnych danych

Gestos¢ : ok. 0,98 g/cm3 (20 °C)

Gestos¢ wzgledna par . Brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

Materiaty wybuchowe . Zgodnie z doswiadczeniem - nie spodziewane

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

tatwopalnos$¢ (ciecze) . Produkt jest niepalny.

Szybkosé korozji metalu . Brak dostepnych danych

Szybkos¢ parowania . Brak dostepnych danych

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnosé
Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Produkt jest stabilny chemicznie.

10.3 Mozliwosé wystepowania niebezpiecznych reakcji
Niebezpieczne reakcje : Nieznane.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Warunki, ktérych nalezy uni- : Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
ka¢

10.5 Materialy niezgodne

Czynniki, ktérych nalezy uni- : Brak mozliwych do przewidzenia.
ka¢

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Nie dotyczy

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznosé ostra
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept® protect & repair cream  Kopiado odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 18.02.2022
03.01 23.09.2022

Dzialanie zrgce/draznigce na skore
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

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

Uczulenie uktadu oddechowego
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Produkt:
Ocena . Nie zawiera substancji sklasyfikowanych jako uczulajace.
Uwagi . Moze powodowac¢ uczulenie u podatnych oséb.

Dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
Rakotwérczos¢

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Szkodliwe dziatlanie na rozrodczos¢

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

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

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

Zagrozenie spowodowane aspiracja

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw, o ktérych
uwaza sie, ze majg whasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

Dalsze informacje

Produkt:
Uwagi . Brak danych o samym produkcie.
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Informacja o produkcie h x I k -
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e ’-

octenisept® protect & repair cream  Kopiado odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 18.02.2022
03.01 23.09.2022

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢
Produkt:

Ocena ekotoksykologiczna

Toksycznosé ostrg dla sro- . Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.
dowiska wodnego

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkiadu

Produkt:
Biodegradowalnos¢ . Uwagi: Brak dostepnych danych

12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Produkt:
Bioakumulacja . Uwagi: Brak dostepnych danych

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Produkt:
Mobilnos¢ . Uwagi: Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Produkt:

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

12.6 Wihasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych
uwaza sie, ze majg wiasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt:

Dodatkowe informacje eko- : Brak danych o samym produkcie.
logiczne
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Informacja o produkcie h x I k -
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e ’-

octenisept® protect & repair cream  Kopiado odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 18.02.2022
03.01 23.09.2022

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

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

Zanieczyszczone opakowa- : Zabra¢ puste opakowanie do zaktadu recyklingu.
nie

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

ADR . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA . Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

ADR :  Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG : Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA . Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR :  Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG :  Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA :  Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.4 Grupa pakowania

ADR :  Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG :  Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA (Ladunek) :  Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA (Pasazer) :  Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.5 Zagrozenia dla Srodowiska
Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.6 Szczegblne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Nie dotyczy
Srodki ochrony osobistej: patrz w sekc;ji 8.

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie ma zastosowania do produktu w stanie takim, w jakim dostarczono.
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Informacja o produkcie SchUIke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept® protect & repair cream  Kopiado odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 18.02.2022
03.01 23.09.2022

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

REACH - Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowa- . Nalezy uwzgledni¢ warunki ograni-
dzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecz- czenia dla ponizszych wpiséw:
nych substancji, preparatow i wyrobow (Zatgcznik XVII) Numer na liscie 3

REACH - Lista kandydacka substancji stanowigcych : Nie dotyczy

bardzo duze zagrozenie dla Autoryzacji (Artykut 59).

Rozporzgdzenie (WE) NR 1005/2009 w sprawie sub- :  Nie dotyczy
stancji zubozajgcych warstwe ozonowg

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

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

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

Seveso llI: Dyrektywa Parlamentu Europej- Nie dotyczy
skiego i Rady 2012/18/UE w sprawie kontroli

zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z

substancjami niebezpiecznymi.

Numer rejestraciji : RK/103192/2004

Lotne zwigzki organiczne . Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z
dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych
(zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola)
Nie dotyczy

Inne przepisy:
Informacje te nie sg dostepne.

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (t.j. Dz. U. z
2020 r. poz. 2289)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008
r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchy-
lajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z kolejnymi do-
stosowaniami do postepu technicznego (ATP).

Rozporzgdzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006
roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
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skiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z p6zn. zm.)

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzg-
dzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow (REACH)
Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy | Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w
$srodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z pézn. zm.).

Rozporzagdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynni-
kow szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U. 2011, nr 33, poz. 166, z p6zn. zm.).
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i higie-
ny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikdw chemicznych (Dz. U. z 2005
r.nr 11, poz. 86 z pézn. zm.).

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

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi
(Dz. U. 22013 ., poz. 888, z p6zn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz.
U. 2020 poz. 10).

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska w sprawie wymagan dotyczacych prowadzenia procesu
termicznego przeksztatcania odpadéw oraz sposobdw postepowania z odpadami powstatymi w
wyniku tego procesu. (Dz. U. z 2016 r., poz. 108).

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarow niebezpiecznych (Dz. U. nr 227, poz.
1367, z p6zn. zm.).

Oswiadczenie Rzgdowe z dnia 18 lutego 2019 r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatgczni-
kéw A i B do Umowy dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebez-
piecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzeénia 1957 r. (Dz.U.2019, poz.769).
Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 2005 Nr 179, poz. 1485,
z poézn. zm.)

Sktadniki tego produktu wymienione s w nastepujacych wykazach:

TCSI : Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

TSCA : Tylko do uzytku kosmetycznego

AlIC . Niezgodnie z wykazem

DSL : Produkt zawiera nastepujgce sktadniki nie znajdujgce sie na

kanadyjskich listach NDSL i DSL.

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-
ylideno)bis(oktylamonu)

ENCS Niezgodnie z wykazem
ISHL Niezgodnie z wykazem
KECI Niezgodnie z wykazem
PICCS Niezgodnie z wykazem
IECSC Niezgodnie z wykazem
NZloC Niezgodnie z wykazem
TECI Niezgodnie z wykazem
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15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Wyjatek

SEKCJA 16: Inne informacje

Pelny tekst innych skrétéw

PL NDS © W sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen
czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy
PL NDS / NDS . Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

ADN - Europejska umowa dotyczaca miedzynarodowego przewozu towardéw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rédlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towa-
réw niebezpiecznych transportem drogowym; AIIC - Australijski wykaz substancji chemicznych;
ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatéw; bw - Masa ciata; CLP - Przepis o klasy-
fikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR - Karcynogen, mutagen
lub srodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu Standaryzacji; DSL -
Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja Chemikaliow; EC-Number - Nu-
mer Wspdlnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x% reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia
zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS - Istniejgce i nowe substancje
chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu predkosci reakcji; GHS - System
Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agen-
cja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC -
Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania statkdw do przewozu niebezpiecznych chemika-
libw luzem; IC50 - Polowa maksymalnego stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis istniejgcych substancji chemicznych w Chinach;
IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenhstwie przemystowym i zdrowiu (Japonia); 1SO -
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI - Koreanski spis istniejgcych substancji
chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej powodujgce smieré 50% grupy populacji or-
ganizméw testowych; LD50 - Dawka potrzebna do spowodowania smierci 50% populacji testowej
(Srednia dawka smiertelna); MARPOL - Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Za-
nieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. - Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwo-
wanych (niekorzystnych) efektéw stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktorym nie zaobserwowano
wystepowania szkodliwego efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano
szkodliwego efektu; NZIoC - Nowozelandzki spis chemikaliow; OECD - Organizacja ds. Wspot-
pracy Gospodarczej i Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania
Skazeniom; PBT - Substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS
- Filipinski spis chemikaliéw i substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zaleznosci struktu-
ra-aktywnos¢; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy
rejestracji, oceny, autoryzacji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczgce miedzynaro-
dowego przewozu towaréw niebezpiecznych koleja; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura
rozkladu; SDS - Karta Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudza-
jaca szczegolnie duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki
Spis Istniejgcych Chemikaliow; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA
- Ustawa o kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone;
vPVB - Bardzo trwaly i wykazujgcy duzg zdolno$¢ do bioakumulaciji

Dalsze informacje

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

740000063 ZSDB_P_PL PL Strona 13/13



		2023-08-16T14:55:43+0200




