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Preparat w postaci chusteczek do szybkiej
dezynfekgji i czyszczenia powierzchni wyrobow
medycznych

mikrozid® AF wipes

chusteczki

Zalety

® szybkie dziatanie

® bardzo dobra tolerancja materiatowa
® gotowe do uzycia

® szerokie spektrum béjcze

® nie zawierajg aldehydoéw i czwartorzedowych zwigzkéw
amoniowych

Obszary zastosowania

Przeznaczone do czyszczenia i dezynfekcji powierzchni
wyrobéw medycznych odpornych na dziatanie alkoholi. Z
mozliwoscig stosowania na oddziatach neonatologicznych i
noworodkowych.

Wiasciwosci produktu

mikrozid® AF wipes dostepne w rozmiarach 14 cm x 18 cm
(mikrozid® AF wipes) oraz 20 cm x 20 cm (mikrozid® AF wipes
jumbo).

Dziata bakteriobdjczo (facznie z MRSA), pratkobdjczo,
drozdzakobdjczo, grzybobéjczo, wirusobdjczo wobec BVDV,
HSV, wirusa vaccinia, rotawirusa, adenowirusa, norowirusa i
wirusa polyoma SV40.

Wskazéwki dotyczace stosowania

Dezynfekowanga powierzchnie nalezy doktadnie przetrze¢
chusteczka i pozostawi¢ do wyschniecia. mikrozid® AF
wipes chusteczki odrywane s pojedynczo. Po wyczerpaniu
sie zawartosci opakowania mozna je uzupetni¢ wktadami
umieszczonymi w torebce foliowe;.
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mikrozid AF wipes

chusteczki

Dane produktu Badania i informacje

100 g preparatu mikrozid® AF liquid zawiera: 25 g etanolu

Oznakowanie opakowania zgodnie z Rozporzadzeniem nr
648/2004: kompozycje zapachowe

Dane chemiczno-fizyczne

Forma Roztwér wodno-alkoholowy na chusteczkach z
widkniny

Gestosc ok. 0,89g/cm3/ 20°C/ dlaroztworu
aktywnego

Kolor bezbarwny

pH Nie dotyczy

Tarcie, dynamiczne Brak dostepnych danych

Temperatura zaptonu 27°C/ Metoda: DIN 51755 Part 1/ dla

roztworu aktywnego

Wskazowki szczegélne

Tworzywa sztuczne szczegdlnie nieodporne na dziatanie
alkoholi, jak np. poliakryl (szkto akrylowe) nie powinny by¢
dezynfekowane za pomoca preparatu mikrozid® AF wipes. nie
nadaje sie do dezynfekcji inwazyjnych wyrobéw medycznych.
Nie spozywac preparatu. Nie dopuszcza¢ do kontaktu z
oczami. Przechowywa¢ w miejscach niedostepnych dla dzieci
z dala od otwartego ognia, Zrédet ciepta, iskrzenia i innych
zrédet zaptonu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Chroni¢ przed mrozem, wysoka temperaturg i bezposrednim
promieniowaniem stonecznym. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze pokojowe;j. Nie uzywac po
uptywie terminu waznosci.

Termin waznosci: dozownik - 3 lata, wktady - 2 lata

Informacje dotyczace zaméwienia

Artykut Forma dostawy Art.-Nr.
mikrozid AF wipes Jumbo Ref 200 ST 12/Karton 70001405
BT

mikrozid AF wipes Jumbo Ref 220 ST 12/Karton 70003094
BT

MIKROZID AF WIPES JUMBO chust. 10/Karton 109157
doz.200ST

MIKROZID AF WIPES chust.doz. 150ST 10/Karton 109199
DS.

mikrozid AF wipes Jumbo 220 ST DS 10/Karton 70003093
MIKROZID AF WIPES JUMBO chust. 1/Karton 109159
wkt.200ST

MIKROZID AF WIPES chust. wkt. 150ST 1/Karton 109205
BT

Informacje dotyczace ochrony srodowiska

Firma Schiilke & Mayr GmbH produkuje preparaty z
wykorzystaniem metod ekonomicznych, zaawansowanych
technologicznie i przyjaznych dla srodowiska przy zachowaniu
najwyzszych standardéw jakosci.
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produktéw leczniczych zgodnie z §13 ustawy o produktach Telefon +48 2211 60 700
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Na zyczenie dostarczymy niezbedne raporty dotczace
(94%), 35 g propan-1-ol. preparatu.

Wytworca

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

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

910112-PL-pl-01-20 1/2022
Informacje dotyczace produktu nie sg automatycznie aktualizowane



schiulke -*

the plus of pure
performance

Schulke Polska Sp. z o0.0. | Al. Jerozolimskie 132 | 02-305 Warszawa

Zestawienie badan skutecznosci mikrobiologicznej dla produktu mikrozid ®
AF wipes przeprowadzonych w akredytowanych laboratoriach

Skutecznosé Norma/metoda Warunki Stezenie Czas
badan kontaktu
bakteriobdjczo EN 13727 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 1 min.
bakteriobodjczo EN 16615 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 1 min.
MRSA EN 16615 niskie obcigzenie gotowy do uzycia | 1 min.
pratkobojczo (M. | EN 14348 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 1 min.
terrae, M. avium)
drozdzakobdjczo | EN 13624 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 1 min.
grzybobdjczo EN 13624 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 2 min.
drozdzakobojczo | EN 16615 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 1 min.
BVDV zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 30 sek.
DVV/RKI (Instytutu
Roberta Kocha)
vaccinia zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 30 sek.
DVV/RKI (Instytutu
Roberta Kocha)
HSV EN 14476 niskie obcigzenie gotowy do uzycia | 30 sek.
rota zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 30 sek.
DVV/RKI (Instytutu
Roberta Kocha)
polyoma SV 40 | zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 10 min.
DVV/RKI (Instytutu
Roberta Kocha)
adeno (typ 2) zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 2 min.
DVV/RKI (Instytutu
Roberta Kocha)
adeno (typ 5) zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 5 min.
DVV/RKI (Instytutu
Roberta Kocha)
noro EN 14476 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 1 min.
polio AFNOR NFT 72-180 niskie obcigzenie gotowy do uzycia | 30 min.

Niezbedne raporty dotyczgce preparatu sg dostepne na zyczenie.

Schulke Polska Sp. z o0.0.

Eurocentrum Office Complex, Budynek Delta
Al. Jerozolimskie 132 | 02-305 Warszawa
Zezwolenie: GIF-N-4111/1091/1-2/AKP/16
Dziat Obstugi Klienta: Tel. + 48 22 11 60 710 | Fax + 48 22 11 60 701| Ksiggowos$¢: Tel. + 48 22 11 60 730| Dziat Zaméwien Publicznych: Tel. + 48 22 11 60 720

schulke.polska@schuelke.com

NIP: 527-00-10-985 | NIP UE: PL5270010985 | Regon: 010385400
BANK HANDLOWY S.A.: 89 1030 1654 0000 0000 5631 1301
Sad Rejonowy dla m. St. Warszawy Xl Wydziat Gospodarczy KRS | KRS: 0000104818 | Kapitat zaktadowy: 50 000,00 PLN




KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® AF wipes
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 06.01.2022
05.16 26.08.2022

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa handlowa : mikrozid® AF wipes
Niepowtarzalny Identyfikator : 5800-POVS-NOOA-TKK9
Postaci Czynnej (UFI)

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

Zastosowanie substan- : Wyrdb medyczny do dezynfekcji powierzchni wyrobow me-

cji/mieszaniny dycznych, sprzetéw i urzgdzen medycznych metodg przecie-
rania oraz produkt biobdjczy do dezynfekcji réznych po-
wierzchni, przedmiotéw i urzadzen.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

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

22851 Norderstedt

Niemcy

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

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

02-305 Warszawa

Polska

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

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

Numer telefonu: +48 22 11 60 700
ReachPolska.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)

711091_02 ZSDB_P_PL PL Strona 1/19
0087424920



KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® AF wipes

Wersja Aktualizacja:

05.16 26.08.2022

Data ostatniego wydania: 06.01.2022

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

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

Dziatanie toksyczne na narzady docelo- H336: Moze wywotywac uczucie sennosci lub za-
we - narazenie jednorazowe, Kategoria 3,  wroty glowy.

Centralny ukfad nerwowy

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajace
rodzaj zagrozenia

Hasto ostrzegawcze

Zwroty wskazujgce rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujgce srodki
ostroznosci

Uwaga

H226 tatwopalna cieczi pary.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H336 Moze wywotywac¢ uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

Zapobieganie:

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

P280 Stosowaé rekawice ochronne/ ochrone oczu.

Reagowanie:

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

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

Niebezpieczne skladniki muszg by¢ wymienione na etykiecie:

propan-1-ol

2.3 Inne zagrozenia

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych albo za trwate, podlegajgce bioa-
kumulaciji i toksyczne, albo bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na po-

ziomie 0,1% badz powyzej.

Informacje ekologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych uwaza sie,
ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutlu 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 wtasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji

711091_02 ZSDB_P_PL PL
0087424920
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KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® AF wipes
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 06.01.2022
05.16 26.08.2022

Delegowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

Dziata odttuszczajgco na skére.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

3.2 Mieszaniny

Charakter chemiczny . Roztwdr wodno-alkoholowy na chusteczkach z wiékniny
Skladniki
Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie (%
Nr WE w/w)
Numer indeksowy
Numer rejestraciji
[propan-1-ol 71-23-8 Flam. Lig. 2; H225 >=30-<50
200-746-9 Eye Dam. 1; H318
603-003-00-0 STOT SE 3; H336
01-2119486761-29- (Centralny ukfad
XXXX nerwowy)
Jetanol 64-17-5 Flam. Lig. 2; H225 >=20-<30
200-578-6 Eye Irrit. 2; H319
603-002-00-5
01-2119457610-43-
XXXX

Wyjasnienia skrétéw znajdujg sie w sekcji 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W przypadku wdychania :Jesli objawy utrzymujg sie, wezwac lekarza.

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

skorg Jesli utrzymuja sie podraznienia skéry, wezwacé lekarza.

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

W przypadku potkniecia . W razie przypadkowego potkniecia uzyskac niezwtocznie

opieke medyczng.

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

Zagrozenia . Dziata draznigco na oczy.
Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego poste-
powania z poszkodowanym
Leczenie . Dla uzyskania specjalistycznej porady lekarze powinni skon-
taktowac sie z Centrum Informaciji o Zatruciach.

711091_02 ZSDB_P_PL PL Strona 3/19
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KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® AF wipes
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 06.01.2022
05.16 26.08.2022

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

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

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

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

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

Niebezpieczne produkty spa- : Niebezpieczne produkty spalania nie sg znane

lania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

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

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Indywidualne srodki ostroz- @ Usung¢ wszystkie zrodta zaptonu.
nosci. Unika¢ kontaktu z oczami.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

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

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

Metody oczyszczania : Uzyj sprzetu mechanicznego.

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz w Sekcji 8 + 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego po- . Stosowac¢ srodki ochrony osobiste;j.
stepowania
Wytyczne ochrony przeciw- : Nie przechowywaé w poblizu zrédet zaptonu - nie pali¢ tytoniu.
pozarowej
711091 02 ZSDB_P_PL PL Strona 4/19
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KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® AF wipes

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 06.01.2022
05.16 26.08.2022
Srodki higieny : Przechowywaé z dala od zywnosci i napojéw.

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

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

magazynowych

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

przechowywanie w temperaturze: 15 - 25°C

Wytyczne sktadowania . Nie przechowywac¢ razem z utleniaczami.

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

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczgce Podstawa
(Droga na- kontroli
razenia)
propan-1-ol 71-23-8 NDS 200 mg/m3 PL NDS
Dalsze informacje: Skora
| NDSch | 600 mg/m3 | PL NDS
Dalsze informacje: Skora
etanol 64-17-5 | NDS [ 1.900 mg/m3 | PL NDS
Pochodny niepowodujacy efektow poziom (DNEL) zgodnie z Rozporzadzeniem WE
1907/2006:
Nazwa substancji Koncowe Droga narazenia | Potencjalne skutki Wartosé
przeznaczenie zdrowotne
propan-1-ol Pracownicy Kontakt ze skd- | Dlugotrwate - skutki 136 mg/kg
ra uktadowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 268 mg/m3
uktadowe
Pracownicy Wdychanie Ostre - skutki ukta- 1723 mg/m3
dowe
etanol Pracownicy Wdychanie Ostre - skutki miej- 1900 mg/m3
scowe
Pracownicy Kontakt ze skd- | Dlugotrwate - skutki 343 mg/kg
ra uktadowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 950 mg/m3
uktadowe

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

| Nazwa substancji | Srodowisko | Wartosé

711091_02 ZSDB_P_PL PL Strona 5/19
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

schilke -+

mikrozid® AF wipes

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 06.01.2022
05.16 26.08.2022
propan-1-ol Woda stodka 6,83 mg/l
Gleba 1,49 mg/kg
Osad morski 2,75 mg/kg
Osad wody stodkiej 27,5 mg/kg
Woda morska 0,983 mg/l
etanol Woda stodka 0,96 mg/l
Woda morska 0,79 mg/l
Osad wody stodkiej 3,6 mg/kg
Gleba 0,63 mg/kg
Osad morski 2,9 mg/kg
Instalacja oczyszczania $ciekow 580 mgl/l

8.2 Kontrola narazenia

Srodki ochrony indywidualnej.
Ochrona rgk

Uwagi

Kontakt dtugotrwaly: rekawice z gumy nitrylowej, np. Camatril
(>120 min., Grubos$¢: 0,40 mm) lub rekawice z gumy butylo-
wej np. Butoject (>480 min., Grubos¢: 0,70 mm) produkowa-

Ochrona drog oddechowych

Srodki ochrony

ne przez KCL lub rekawice innych producentéw dajace te

samg ochrone.

W warunkach normalnych nie jest wymagany osobisty sprzet

do oddychania.

Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny
Barwa
Zapach

Prég zapachu

Temperatura topnie-
nia/krzepniecia

Temperatura rozktadu

Temperatura wrzenia/Zakres
temperatur wrzenia

Roztwdér wodno-alkoholowy na chusteczkach z widkniny

bezbarwny
alkoholowy
nie okreslono

<-5°C
dla roztworu aktywnego

Brak dostepnych danych

ok. 80 °C
dla roztworu aktywnego

Palnos¢ Podtrzymuje palenie

Godrna granica wybuchowosci 17,5 %(V)

/ Gérna granica palnosci Surowiec

Dolna granica wybuchowos$ci/ : 2,1 %(V)

Dolna granica palnosci Surowiec
711091 02 ZSDB_P_PL PL Strona 6/19
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KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® AF wipes

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 06.01.2022
05.16 26.08.2022
Temperatura zaptonu . 27°C

Metoda: DIN 51755 Part 1
dla roztworu aktywnego

Temperatura samozaptonu . 425°C
Surowiec
pH : Nie dotyczy
Lepkosé
Lepkos$¢ dynamiczna : Brak dostepnych danych
Czas wyptywu : <15sw20°C

Metoda: DIN 53211
dla roztworu aktywnego

Rozpuszczalnosc

Rozpuszczalnos¢ w wo- . (20°C)

dzie catkowicie rozpuszczalny
Wspétczynnik podziatu: n- :  Nie dotyczy
oktanol/woda
Preznos$c¢ par . ok. 50 hPa (20 °C)

dla roztworu aktywnego

Gestos¢ . 0k. 0,89 g/cm3 (20 °C)
dla roztworu aktywnego

Gestos¢ wzgledna par . Brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

Materiaty wybuchowe . Brak dostepnych danych

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

Samozapton . Brak dostepnych danych

Szybko$¢ korozji metalu . Brak mozliwych do przewidzenia.

Szybko$¢ parowania . Brak dostepnych danych

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

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

10.2 Stabilnos¢é chemiczna
Produkt jest stabilny chemicznie.
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Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 06.01.2022
05.16 26.08.2022

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

10.4 Warunki, ktoérych nalezy unika¢

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

10.5 Materiaty niezgodne

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

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Brak mozliwych do przewidzenia.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznos¢ ostra
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skladniki:
propan-1-ol:
Toksycznosé ostra - droga . LD50 (Szczur): ok. 8.000 mg/kg
pokarmowa
Toksyczno$¢ ostra - przez . LC50 (Szczur, samce i samice): > 33,8 mg/I
ldrogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h
Atmosfera badawcza: para
Metoda: Dyrektywa ds. testow 403 OECD
Toksyczno$¢ ostra - po na- . LD50 (Krolik): 4.032 mg/kg
|niesieniu na skore Metoda: wartos$¢ literaturowa
etanol:
Toksyczno$c¢ ostra - droga :  LD50 (Mysz): 8.300 mg/kg
pokarmowa
Toksycznos$c¢ ostra - przez : LC50 (Mysz): 39 mg/I
ldrogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h
Atmosfera badawcza: para
Toksyczno$¢ ostra - po na- : LD50 (Krolik): 20.000 mg/kg
niesieniu na skére

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

Sktadniki:

propan-1-ol:
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006
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Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 06.01.2022
05.16 26.08.2022

Gatunek Krolik

\Wynik Brak dziatania draznigcego na skore

etanol:

Gatunek Krolik

Metoda Dyrektywa ds. testow 404 OECD

\Wynik Brak dziatania draznigcego na skore

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

Produkt:

Metoda
Wynik
Uwagi

Skiadniki:

propan-1-ol:
Gatunek
\Wynik

etanol:

Metoda
\Wynik

Opinia eksperta

draznigcy

Dane toksykologiczne zostaty zaczerpniete z informaciji o pro-
duktach charakteryzujgcych sie podobnym sktadem.

Krolik
Nieodwracalne skutki dla oczu

Dyrektywa ds. testéw 405 OECD
Dziatanie draznigce na oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére

Dziatanie uczulajgce na skére

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Uczulenie ukiadu oddechowego

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skiadniki:

propan-1-ol:

Rodzaj badania

Gatunek
Metoda
Wynik

etanol:

Rodzaj badania

Gatunek
Metoda
Wynik

Test maksymizacyjny

Swinka morska

Dyrektywa ds. testéw 406 OECD
Nie powoduje podraznienia skory.

Test maksymizacyjny

Swinka morska

Dyrektywa ds. testéw 406 OECD

Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
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Skladniki:

propan-1-ol:

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze- Ocena

etanol:
Genotoksycznosé in vitro

Genotoksycznosé in vivo

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze- Ocena

Rakotworczosé

Nie jest mutagenny wedtug testéw Ames.

Rodzaj badania: Badanie mutagennosci na bakteriach (test
Amesa)

System testowy: Salmonella typhimurium

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

Wynik: Nie jest mutagenny wedtug testow Ames.

Wynik: Niemutagenny

Badania kultur bakteryjnych lub komérek zwierzecych nie
wykazaty skutkbw mutagennych.

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skiadniki:

propan-1-ol:
|Rakotworczosé - Ocena

etanol:
|Rakotworczosé - Ocena

Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow
rakotworczych.

Nie wykazat skutkdéw rakotwérczych w doswiadczeniach na
zwierzetach.

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

Sktadniki:

propan-1-ol:
Wptyw na rozwdj ptodu

Szkodliwe dziatanie na roz-
rodczos¢ - Ocena

etanol:
Wptyw na rozwdj ptodu

Szkodliwe dziatanie na roz-
rodczos¢ - Ocena

Gatunek: Szczur
Sposbb podania dawki: wdychanie (para)
Ogodlna toksycznos¢ u matek: NOAEL: 8,6 mg/l

Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow
dla rozrodczosci.

Gatunek: Szczur
Spos6b podania dawki: Doustnie
Ogolna toksycznos¢ u matek: NOAEL: 2.000 mg/kg wagi ciata

Doswiadczenia ze zwierzetami wykazaty efekty mutagenne i
teratogenne.
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Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 06.01.2022
05.16 26.08.2022

Dziatlanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Produkt:

Uwagi . Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.
Sktadniki:

propan-1-ol:

llocena . Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

etanol:
[luwagi : Brak dostepnych danych

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

Sktadniki:

propan-1-ol:

Ocena . Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako
dziatajgca toksycznie na narzady docelowe, powtarzane nara-
zenie.

etanol:

[luwagi . Brak dostepnych danych

Toksycznosé dawki powtorzonej

Skladniki:

etanol:

Gatunek . Szczur
NOAEL : 1.730 mg/kg
LOAEL : 3.160 mg/kg
Sposo6b podania dawki . Doustnie
Czas ekspozyciji . 90d

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:
Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow, 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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zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006
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Wersja Aktualizacja:

05.16 26.08.2022

schilke -+

Data ostatniego wydania: 06.01.2022

Dalsze informacje

Produkt:
Uwagi

Brak danych o samym produkcie.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢
Sktadniki:

propan-1-ol:
Toksycznos¢ dla ryb

nych bezkregowcow wod-
nych

Toksycznosé dla glo-
Iny/rosliny wodne

nych bezkregowcow wod-

na)

etanol:
Toksyczno$é dla ryb

Inych bezkregowcéw wod-
nych

Toksyczno$¢ dla glo-
|ny/roéliny wodne

Toksycznos¢ dla dafnii i in-

Toksycznos$¢ dla dafnii i in-

nych (Toksycznos¢ chronicz-

Toksycznos¢ dla dafnii i in-

LC50 (Ryby): 3.200 mg/l
Czas ekspozyciji: 96 h

EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): 3.642 mg/l
Czas ekspozyciji: 48 h
Metoda: DIN 38412

NOEC (Chlorella pyrenoidosa): 1.150 mg/I
Czas ekspozyciji: 48 h

NOEC: 68,3 mg/l

Czas ekspozycji: 21 d

Gatunek: Daphnia magna (rozwielitka)

Uwagi: W oparciu o dane materiatéw podobnych.

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

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

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

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu

Produkt:
Biodegradowalno$¢

Sktadniki:

propan-1-ol:
Biodegradowalnos¢é

Wynik: tatwo biodegradowalny.
Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6
Uwagi: dla roztworu aktywnego

Rodzaj badania: tlenowy(e)
Wynik: tatwo biodegradowalny.
Biodegradacja: 75 %

Czas ekspozycji: 20 d
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Il
etanol:
Biodegradowalnos$é : Rodzaj badania: tlenowy(e)

Wynik: tatwo biodegradowalny.
Biodegradacja: > 70 %

Czas ekspozycji: 5d

Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulaciji

Skladniki:

propan-1-ol:

Bioakumulacja . Uwagi: Nie ulega bioakumulaciji.

Wspotczynnik podziatu: n- : log Pow: 0,2 (25 °C)

oktanol/woda Metoda: Wytyczne OECD 117 w sprawie prob
etanol:

Bioakumulacja . Uwagi: Bioakumulacja jest nieprawdopodobna.
Wspotczynnik podziatu: n- . log Pow: -0,14

oktanol/woda Metoda: Wartosc¢ obliczona

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Skiadniki:
propan-1-ol:
"Mobilnoéc’: : Uwagi: Mobilny w glebie
etanol:
Mobilnosé . Uwagi: Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Produkt:

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

12.6 Wiasciwosci 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.
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12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt:

Dodatkowe informacje eko- : Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.
logiczne

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

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

Zanieczyszczone opakowa- : Zabrac puste opakowanie do zakfadu recyklingu.

nie

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

ADR © UN3175
IMDG © UN3175
IATA © UN3175

14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

ADR . MATERIALY STALE
(propan-1-ol, etanol)
IMDG :  SOLIDS CONTAINING FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.

(propan-1-ol, ethanol)

IATA : Solids containing flammable liquid, n.o.s.
(propan-1-ol, ethanol)

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Klasa Zagrozenia dodatkowe
ADR 41
IMDG 41
IATA 41
14.4 Grupa pakowania
ADR
Grupa pakowania o
Kody klasyfikaciji © F1
Nr. rozpoznawczy zagroze- © 40
nia
Nalepki 4.1
Kod ograniczen przewozu : (B)
przez tunele
IMDG
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Wersja Aktualizacja:
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Grupa pakowania Il
Nalepki 4.1
EmS Kod F-A, S-
IATA (Ladunek)
Instrukcja pakowania (trans- 448
port lotniczy towarowy)
Instrukcja opakowania (LQ) Y441

Grupa pakowania
Nalepki

IATA (Pasazer)

Instrukcja pakowania (trans-
port lotniczy pasazerski)
Instrukcja opakowania (LQ)
Grupa pakowania

Nalepki

Il
Flammable solid

445

Y441
Il
Flammable solid

14.5 Zagrozenia dla Srodowiska

ADR
Niebezpieczny dla srodowi- : nie
ska

IMDG

Substancja moggca spowo- : nie
dowac¢ zanieczyszczenie

morza

14.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Klasyfikacja(e) transportowa(e) podana(e) tutaj jest/sg tylko dla celow informacyjnych i jest/sg
oparte wytgcznie na wtasciwosciach niezapakowanego materiatu, jak opisany w niniejszej Karcie
Bezpieczenstwa Materiatowego. Klasyfikacje transportowe mogg zmienia¢ sie zaleznie od spo-
sobu transportu, rozmiaréw opakowania oraz odmian legislacji regionalnych lub krajowych.
Srodki ochrony osobistej: patrz w sekgji 8.

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Uwagi . Transportowac zgodnie z postanowieniem specjalnym 216

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

REACH - Ograniczenia dotyczgce produkcji, wprowa-
dzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecz-
nych substancji, preparatow i wyrobow (Zatgcznik XVII)

Nalezy uwzgledni¢ warunki ograni-
czenia dla ponizszych wpiséw:
Numer na liscie 3

REACH - Lista kandydacka substancji stanowigcych Nie dotyczy
bardzo duze zagrozenie dla Autoryzacji (Artykut 59).

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

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

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

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

Seveso llI: Dyrektywa Parlamentu Europej- P5c CIECZE LATWOPALNE
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)
Zawartos¢ organicznych substanciji lotnych (VOC): 46,70 %

Przepis (WE) Nr 648/2004 z : Inne skfadniki: Kompozycje zapachowe
p. zm.

Inne przepisy:

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

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

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

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

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 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 chemikaliow (REACH)
Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy | Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezeh czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w
srodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z pézn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynni-
kéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. 2011, nr 33, poz. 166, z 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 pézn. zm.).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi
(Dz. U. z 2013 r., poz. 888, z pozn. 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
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

schilke -+

mikrozid® AF wipes
Wersja Aktualizacja:
05.16 26.08.2022

Data ostatniego wydania: 06.01.2022

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 p6ézn. 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 towardéw niebez-
piecznych (ADR), sporzgdzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz.U.2019, poz.769).
Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 2005 Nr 179, poz. 1485,
z pozn. zm.)

Sktadniki tego produktu wymienione sa w nastepujacych wykazach:

TCSI . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

TSCA Wszystkie substancje wymienione jako aktywne w spisie
TSCA

AllIC . Wszystkie sktadniki sg wymienione w spisie, obowigzki usta-

wowe/ograniczenia majg zastosowanie

DSL : Wszystkie sktadniki produktu sg na kanadyjskiej liscie DSL
ENCS Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

ISHL . Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

KECI : Na wykazie lub w zgodno$ci z wykazem

PICCS Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

IECSC Na wykazie lub w zgodnos$ci z wykazem

NZloC Niezgodnie z wykazem

TECI . Niezgodnie z wykazem

15.2 Ocena bezpieczeinstwa chemicznego
Wyjatek

SEKCJA 16: Inne informacje

Pelny tekst Zwrotéw H

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Pelny tekst innych skrétéw

Eye Dam. Powazne uszkodzenie oczu

Eye Irrit. Dziatanie draznigce na oczy

Flam. Liq. Substancje ciekte tatwopalne

STOT SE Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jedno-
razowe

PL NDS W sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen

711091_02 ZSDB_P_PL PL
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KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® AF wipes

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 06.01.2022
05.16 26.08.2022
czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy
PL NDS / NDS . Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie
PL NDS / NDSch . Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towaréw 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 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 bezpieczenstwie przemystowym i zdrowiu (Japonia); ISO -
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 zaleznos$ci struktu-
ra-aktywnosc¢; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy
rejestracji, oceny, autoryzacji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczace migedzynaro-
dowego przewozu towaréw niebezpiecznych koleja; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura
rozktadu; 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 trwaty i wykazujgcy duzg zdolno$¢ do bioakumulaciji

Dalsze informacje

Klasyfikacja mieszaniny: Procedura klasyfikacji:

Flam. Lig. 3 H226 Oparte na danych produktu lub ocenie
Eye Irrit. 2 H319 Oparte na danych produktu lub ocenie
STOT SE 3 H336 Metoda obliczeniowa

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

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informacji na
dzien publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazéwka dla bezpiecznego uzytkowa-

711091_02 ZSDB_P_PL PL Strona 18/19
0087424920



KARTA CHARAKTERYSTYKI
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zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 SC h U I ke -’-

mikrozid® AF wipes

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 06.01.2022
05.16 26.08.2022

nia, stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwol-
nienia do srodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wiasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego mate-
rialu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potgczeniu z innymi materiatami lub w
innym procesie, chyba, ze jest to wymienione w tekscie.
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Hersteller
nach Verordnung 2017/745

Registrierungsnummer
nach Art. 31 2017/745

Produkt-Name

Basis UDI-DI
Code nach Art. 26 2017/745
Zweckbestimmung

Risikoklasse
nach Verordnung 2017/745

angewendete Standards

schilke -+

EU Konformitatserklarung

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

DE-MF-000005701
mikrozid® AF wipes

4032651BSC000000209Y
D0799
Reinigungs- und Desinfektionsmittel fiir Medizinprodukteoberflachen

Ila
Anhang VIl
Regel 16

EN ISO 13485

weitere Standards siehe Technische Dokumentation
Schiilke & Mayr GmbH

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

Benannte Stelle
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Germany

No.: 0297
Konformitatsbewertungsverfahren . .
nach Verordnung 2017/745 Anhang IX Kapitel I, Ill und Abschnitt 4

- 004567 MDR2017Q

Zertifikat Anhang IX 004567 MDR2017B

EN ISO 13485 004567 MP2016
Version 1-0

Schiilke & Mayr GmbH erklart hiermit, dass das von dieser Erklarung abgedeckte Medizinprodukt konform mit Verordnung
2017/745 fir Medizinprodukte ist.

Schiilke & Mayr GmbH erklart, dass Schiilke & Mayr GmbH die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Erklarung tragt.

Norderstedt 15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.

Unterschrift sieche Englische Version Unterschrift siehe Englische Version

Dr. Sven Pfleging Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer Chief Operating Officer

Diese Erklarung ist bis zur Ausstellung einer aktuelleren Version gliltig, aber nicht 1anger als
03.05.2028
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EC AeKnapauua 3a CboTBeTCTBUe

npoussoauTen
kato PEITTAMEHT 2017/745

permcTpaumnoHeH Homep
uneH 31 2017/745

Mme Ha npoaykTa

Basos UDI-DI
Kop cwrnacHo un. 26 2017/745
npefHasHaveHne

Knac B 3aBrcuMmocT
cbrnacHo PernameHT 2017/745

MpunoxeHn cTaHOapT

HOTUULIMpPaH opraH

Mpouenypa 3a oLeHka Ha CbOTBETCTBUETO
cbrnacHo PernameHTt 2017/745

ceptudmkat

Bepcus

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

DE-MF-000005701

mikrozid® AF wipes

4032651BSC000000209Y
D0799
[A€3MHGEKTaHT 1 NOYMCTBALL MOBBPXHOCT Ha MEANLIMHCKN U3aenus

Ila
npunoxenve VIl
Mpasuno 16

EN ISO 13485
OOMBIIHUTENHUTE CTAHAAPTM BUXKTE TEXHWYECKaTa AOKYMEHTaUums
Schiilke & Mayr GmbH

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

No.: 0297

npunoxexue X rnasa |, Ill v paspen 4

004567 MDR2017Q
004567 MDR2017B
004567 MP2016

npunoxexuve 1X

EN ISO 13485

1-0

Schilke & Mayr GmbH peknapvpa, 4e yCTpoiicTBOTO, 06XBaHaTO OT HACTOSILLOTO AeKrapupaHe, e B CboTBeTCTBUE ¢ PernameHT

2017/745 OTHOCHO MeQUUMHCKUTE U3aenus.

Schiilke & Mayr GmbH geknapupa, 4e Schiilke & Mayr GmbH Hocu nbnHaTa OTrOBOPHOCT 3a U3gaBaHeTo Ha Tasn Aeknapaums

15.06.2023
ppa.

Norderstedt

NOANWNC BUX aHImuicka Bepcua

Dr. Sven Pfleging
Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer

15.06.2023
ppa.

NOANWC BUX aHIMuicka Bepcust

Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH
Chief Operating Officer

Tasu AeKnapauua e BanugHa 0o n3gaBaHeTo Ha akTyalin3npaHa Bepcus, HO He Mo - OAbJro ot

03.05.2028
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declaracion UE de conformidad

fabricante
Reglamento 2017/745

numero de registro unico
Articulo 31 2017/745

nombre del producto

identificador de producto basico
Cédigo segun el art. 26 2017/745
finalidad prevista

Clase de riesgo
de acuerdo con el Reglamento 2017/745

Normas aplicadas

organismo notificado

Procedimiento de evaluacion de la conformidad

de acuerdo con el Reglamento 2017/745

certificado

Versién

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

DE-MF-000005701

mikrozid® AF wipes

4032651BSC000000209Y
D0799
desinfectante y limpiador de superficies de dispositivos médicos

Ila
anexo VIl
regla 16

EN ISO 13485
estandares adicionales ver la documentacién técnica
Schiilke & Mayr GmbH

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

Germany

No.: 0297

anexo IX capitulo I, lll y seccién 4
IX 004567 MDR2017Q

anexo 004567 MDR20178

EN ISO 13485 004567 MP2016

1-0

Schiilke & Mayr GmbH declara por la presente que el dispositivo cubierto por esta declaracién esta en conformidad con el

Reglamento 2017/745 sobre dispositivos médicos.

Schiilke & Mayr GmbH declara que Schiilke & Mayr GmbH es el Unico responsable de emitir esta Declaracion

15.06.2023
ppa.

Norderstedt

firma ver versién en inglés

Dr. Sven Pfleging
Schiilke & Mayr GmbH

Chief Commercial Officer

15.06.2023
ppa.

firma ver versién en inglés

Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH

Chief Operating Officer

Esta Declaracién es valida hasta que se haya emitido una versién actualizada, pero no mas de

03.05.2028
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EU prohlaseni o shodé

Schiilke & Mayr GmbH

vyrobcem Robert-Koch-Str. 2
podle NARIZENI 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

evidencéni &islo

podle Clanku 31 2017/745 DE-MF-000005701

nazev vyrobku mikrozid® AF wipes
zakladni UDI-DI 4032651BSC000000209Y
Kod podle ¢l. 26 2017/745 D0799
uréeny ucel dezinfekéni prostredek a cisti¢ povrchll zdravotnickych prostfedkd
rizikova tfida Ila
Q) podle NARIZENI 2017/745 PRILOHA VIl
geo) pravidlo 16
o
i Pouzité standardy EN ISO 13485
(7] dodate¢né normy viz technicka dokumentace
(o) Schiilke & Mayr GmbH
\ —
c DQS Medizinprodukte GmbH
(h) August-Schanz-Str. 21
7] oznamenym subjektem 60433 Frankfurt am Main
\(O Germany
No.: 0297

Postup posouzeni shody

podle nafizeni 2017/745 PRILOHA X kapitola I, 1ll a oddil 4

004567 MDR2017Q

i
o
=
Q.

-’

w

certifikat PRILOHA X 004567 MDR2017B
EN ISO 13485 004567 MP2016
verze 1-0

Spole¢nost Schillke & Mayr GmbH timto prohlasuje, Ze zafizeni, na které se vztahuje tato vyhlaska, je v souladu s nafizenim
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Spole¢nost Schillke & Mayr GmbH prohlasuje, Ze spole¢nost Schiilke & Mayr GmbH nese vyhradni odpovédnost za vydani tohoto

prohlaseni
Norderstedt 15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.
podpis viz anglicka verze podpis viz anglicka verze
Dr. Sven Pfleging Lars Lemke
Schilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer Chief Operating Officer

Esta Declaracion es valida hasta que se haya emitido una version actualizada, pero no més de
03.05.2028
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EU-overensstemmelseserklaeringen

Schiilke & Mayr GmbH

fabrikant Robert-Koch-Str. 2
Forordning 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

individuelt registreringsnummer

Artikel 31 2017/745 DE-MF-000005701

produktnavn mikrozid® AF wipes
grundlaeggende UDI-DI 4032651BSC000000209Y
34/5000Kode i henhold til art. 26 2017/745 D0799
erklzeret formal desinfektionsmiddel og renggringsmiddel af overflader til medicinsk udstyr
risikoklasse Ila
i henhold til forordning 2017/745 bilag VIl
Regel 16
Standarder anvendt EN ISO 13485

Yderligere standarder se teknisk dokumentation
Schiilke & Mayr GmbH

DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
bemyndiget organ 60433 Frankfurt am Main

Germany

No.: 0297

Overensstemmelsesvurderingsprocedure

i henhold til forordning 2017/745 bilag IX kapitel I, Ill og afsnit 4

004567 MDR2017Q

certifikat bilag IX 004567 MDR2017B
EN ISO 13485 004567 MP2016
Version 1-0

Schiilke & Mayr GmbH erkleerer hermed, at den enhed, der er omfattet af denne deklaering, er i overensstemmelse med forordning
2017/745 om medicinsk udstyr.

Schiilke & Mayr GmbH erkleerer, at Schiilke & Mayr GmbH har det eneste ansvar for udstedelsen af denne erklaering

Norderstedt 15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.
underskrift se engelsk version underskrift se engelsk version
Dr. Sven Pfleging Lars Lemke
Schilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer Chief Operating Officer

Denne erkleering geelder indtil en opdateret version er udstedt, men ikke leengere end
03.05.2028
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ELi vastavusdeklaratsioon

Schiilke & Mayr GmbH

tootja Robert-Koch-Str. 2
vastavalt maarus 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

registreerimisnumbri

Artikkel 31 2017/745 DE-MF-000005701

Toote nimetus mikrozid® AF wipes
pohi-UDI-DI 4032651BSC000000209Y
Kood vastavalt art. 26 2017/745 D0799
sihtotstarve meditsiiniseadmete pindade desinfitseerija ja puhastaja
riskiklass Ila
vastavalt maarus 2017/745 Lisa VIl
reegel 16
Kohaldatud standardid EN ISO 13485

taiendavad standardid vaata tehnilist dokumentatsiooni
Schiilke & Mayr GmbH

DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
teavitatud asutus 60433 Frankfurt am Main

Germany

No.: 0297

Vastavushindamise protseduur

vastavalt maarusele 2017/745 Lisa X 1, lll ja 4. peatiikk

004567 MDR2017Q
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sertifikaat Lisa IX 004567 MDR2017B
EN ISO 13485 004567 MP2016
Versioon 1-0

Schiilke & Mayr GmbH deklareerib sellega seoses, et kaesoleva dekiiili all olev seade vastab meditsiiniseadmeid kasitlevale
maarusele 2017/745.

Schiilke & Mayr GmbH kinnitab, et Schiilke & Mayr GmbH kannab ainuvastutust kdesoleva deklaratsiooni valjastamise eest

Norderstedt 15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.
allkiri vaata ingliskeelset versiooni allkiri vaata ingliskeelset versiooni
Dr. Sven Pfleging Lars Lemke
Schilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer Chief Operating Officer

Kéesolev deklaratsioon kehtib kuni ajakohastatud versiooni véljaandmiseni, kuid mitte kauem kui
03.05.2028
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SnAwon ocuppépewong EE

KOTAOKEUOOTAG
KANONIZMOZX 2017/745

apIBuod KaTaXWEIoTNG
Apbpo 31 2017/745

Ovopagoia TpoidvTog

Baoiké UDI-DI
Kwdikdg oupewva pe 1o dpbpo. 26 2017/745
TTPOBAETTOMEVN XPriON

Karnyopia kivduvou
oupgwva pe KANONIZMOX 2017/7.

E@appoopéva mpdTuta

KOIVOTTOINUEVOG OPYQVITUOG

Aladikaoia ekTiinoNng TNG CUPHOPPWONG
oUupgwva pe Tov Kavoviopd 2017/745

TTATOTIOINTIKO

ekdoxn

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

DE-MF-000005701

mikrozid® AF wipes

4032651BSC000000209Y
D0799
QATTOAUHAVTIKO KOl KOBOPIOTIKS TWV ETTIPAVEIWY TWV IOTPIKWY CUCKEUWY

Ila
mapdptnua VI
Kavovag 16

EN ISO 13485
TPOCOETA TTPOTUTTA BAETTE TEXVIKN TEKUNPIWON
Schiilke & Mayr GmbH

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

No.: 0297

mapdptnua  1X kepdAaio |, Ill kar evétnTa 4

004567 MDR2017Q
004567 MDR2017B
004567 MP2016

mapdptnua  IX
EN ISO 13485

1-0

H Schiilke & Mayr GmbH 8nAwvel pe TNV TTapoUoa 6Tl N GUOKEUN TToU KAAUTTTETaI aTTé TNV TTapodoa dfAwan eival cUPQwvn JE TOV
Kavoviopd 2017/745 yia Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA.

H Schiilke & Mayr GmbH dnAwvel 611 n Schiilke & Mayr GmbH @épel Tnv atrokAeIoTIKr) €uBUvVN yia TNV ékdoan autg TG AnAwaong

15.06.2023
ppa.

Norderstedt

utroypa@r BAETTe ayyAikA ékdoon

Dr. Sven Pfleging
Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer

15.06.2023
ppa.

uttoypa@n BAETTE ayyAikA ékdoon
Lars Lemke

Schiilke & Mayr GmbH
Chief Operating Officer
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déclaration de conformité UE

Schiilke & Mayr GmbH

fabricant selon le Robert-Koch-Str. 2
reglement 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

numéro d'enregistrement

selon I'Article 31 2017/745 DE-MF-000005701

nom du produit mikrozid® AF wipes
IUD-ID 4032651BSC000000209Y
Code selon art. 26 2017/745 D0799
destination désinfectant et nettoyant des surfaces des dispositifs médicaux
classe de risque Ila
selon le réeglement 2017/745 Annexe Vil
Reégle 16
Normes appliquées EN ISO 13485

normes supplémentaires voir documentation technique
Schiilke & Mayr GmbH

DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
organisme notifié 60433 Frankfurt am Main

Germany

No.: 0297

Procédure d'évaluation de la conformité

selon le réglement 2017/745 Annexe IX chapitre 1, Ill et section 4

004567 MDR2017Q
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certificat Annexe IX 004567 MDR2017B
EN ISO 13485 004567 MP2016
Version 1-0

Schiilke & Mayr GmbH déclare par la présente que le dispositif faisant I'objet de la présente déclaration est conforme au réglement
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

Schilke & Mayr GmbH déclare que Schillke & Mayr GmbH est seul responsable de la délivrance de la présente déclaration.

Norderstedt 15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.
signature voir version anglaise signature voir version anglaise
Dr. Sven Pfleging Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer Chief Operating Officer

Cette déclaration est valide jusqu’a ce qu’une version mise a jour ait été publiée, mais pas plus longtemps que
03.05.2028
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EU izjavi o sukladnosti

Schiilke & Mayr GmbH

proizvodac Robert-Koch-Str. 2
prema Uredbe 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

registracijski broj

prema Clanku 31 2017/745 DE-MF-000005701

Ime proizvoda mikrozid® AF wipes
Osnovni UDI-DI 4032651BSC000000209Y
Sifra prema &l. 26. 2017./745 D0799
namjena dezinficijens i sredstvo za ¢iS¢enje povrSina medicinskih proizvoda
Klasa rizika Ila
] Uredbe 2017/745 Prilog Vil
(7)) Pravilo 16
o
c Primijenjeni su standardi EN ISO 13485
© dodatne standarde pogledajte tehnickos dokumentaciji
S Schillke & Mayr GmbH
=
- DQS Medizinprodukte GmbH
(7)) August-Schanz-Str. 21
(o) prijavljeno tijelo 60433 Frankfurt am Main
Germany
; No.: 0297
.E Postupak ocjenjivanja sukladnosti . . -
N prema Uredbi 2017/745 Prilog IX poglavlje I, Il i odjeljak 4
. 004567 MDR2017Q
a potvrda Prilog X 004567 MDR2017B
EN ISO 13485 004567 MP2016
Verzija 1-0

Schilke & Mayr GmbH ovime izjavljuje da je uredaj obuhva¢en ovom deklaracijom u skladu s Uredbom 2017/745 o medicinskim
uredajima.

Schilke & Mayr GmbH izjavljuje da Schiilke & Mayr GmbH snosi opcu odgovornost za izdavanje ove Deklaracije

Norderstedt 15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.
potpis vidi englesku verziju potpis vidi englesku verziju
Dr. Sven Pfleging Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer Chief Operating Officer

Ova Deklaracija vrijedi sve dok ne bude azZurirana verzija, ali ne dulje od
03.05.2028




formita UE

I con

©

iarazione

dich

fabbricante
regolamento 2017/745

numero di registrazione
Articolo 31 2017/745

nome del prodotto

UDI-DI di base
Codice ai sensi dell'Art. 26 2017/745
destinazione d'uso

classe di rischio
secondo il regolamento 2017/745

Standard applicati

organismo notificato

Procedura di valutazione della conformita

secondo il regolamento 2017/745

certificato

Versione

schiulke -+

dichiarazione di conformita UE

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

DE-MF-000005701

mikrozid® AF wipes

4032651BSC000000209Y
D0799
disinfettante e detergente per le superfici dei dispositivi medici

Ila
Allegato Vil
Regola 16

EN ISO 13485
standard aggiuntivi vedi documentazione tecnica
Schiilke & Mayr GmbH

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

Germany

No.: 0297

Allegato IX capitolo I, Ill e sezione 4

Alleqat X 004567 MDR2017Q
egato 004567 MDR20178

EN ISO 13485 004567 MP2016

1-0

Schilke & Mayr GmbH dichiara che il dispositivo oggetto del presente decreto & conforme al regolamento 2017/745 relativo ai

dispositivi medici.

Schiilke & Mayr GmbH dichiara che Schiilke & Mayr GmbH & la sola responsabile per il rilascio di questa Dichiarazione

Norderstedt 15.06.2023
ppa.

firma vedi versione inglese

15.06.2023
ppa.

firma vedi versione inglese

Dr. Sven Pfleging Lars Lemke

Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer

Schiilke & Mayr GmbH
Chief Operating Officer

Questa Dichiarazione & valida fino a quando non € stata rilasciata una versione aggiornata, ma non pit lunga di

03.05.2028



razotajs
Regulu 2017/745

registracijas numuru
31. pants 2017/745

Izstradajuma nosaukums

Pamata UDI-DI
Kods saskana ar Art. 26 2017/745
paredzétais noldks

riska klase
saskana ar Regulu 2017/745

Pieméroti standarti

schilke -+

ES atbilstibas deklaracija

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

DE-MF-000005701

mikrozid® AF wipes

4032651BSC000000209Y
D0799

medicinisko ieriéu virsmu dezinfekcijas un tiriSanas ldzeklis

Ila
Pielikums VI
noteikums 16

EN ISO 13485

Papildu standarti sk. tehnisko dokumentaciju
Schiilke & Mayr GmbH

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

pazinota struktdra 60433 Frankfurt am Main
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Germany
No.: 0297
Atbilstibas novértéSanas procedira .
saskana ar Regulu 2017/745 Pielikums  IX I, lll nodala un 4. sadala
s . 004567 MDR2017Q
sertifikats Pielikums IX 004567 MDR2017B
EN ISO 13485 004567 MP2016
versija 1-0

Schiilke & Mayr GmbH ar So pazino, ka ierice, uz ko attiecas 81 deklazacija, atbilst Regulai 2017/745 par medicinas iericém.

Schiilke & Mayr GmbH pazino, ka Schiilke & Mayr GmbH ir vieniga atbildiga par §is Deklaracijas izdoSanu

15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.

Norderstedt

parakstu skatit versiju anglu valoda parakstu skatit versiju anglu valoda
Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH
Chief Operating Officer

Dr. Sven Pfleging
Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer

S1 Deklaracija ir spéka Iidz bridim, kad ir izdota atjauninata versija, bet ne ilgak ka
03.05.2028
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gamintojas
Reglamentas 2017/745

registracijos numer;j
31 straipsnis 2017/745

Gaminio pavadinimas

Bazinis UDI-DI
Kodas pagal str. 26 2017/745
numatyta paskirtis

rizikos klasé
pagal Reglamentg 2017/745

Taikyti standartai

notifikuotoji jstaiga

Atitikties jvertinimo procedira
pagal Reglamentg 2017/745

pazyméjimas

Versija

schilke -+

ES atitikties deklaracija

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

DE-MF-000005701

mikrozid® AF wipes

4032651BSC000000209Y
D0799
medicinos prietaisy pavir§iy dezinfekavimo ir valymo priemonés

Ila
Priedas Vil
taisyklé 16

EN ISO 13485
papildomus standartus Zr. techning dokumentacija
Schiilke & Mayr GmbH

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

Germany

No.: 0297

Priedas IX I, Ilir 4 skyrius

Pried IX 004567 MDR2017Q
riedas 004567 MDR2017B

EN ISO 13485 004567 MP2016

1-0

Schiilke & Mayr GmbH pareiskia, kad $io dekliuje nurodytas prietaisas atitinka Reglamentg 2017/745 dél medicinos prietaisy.

Schiilke & Mayr GmbH parei$kia, kad Schiilke & Mayr GmbH yra vienintelis atsakingas uz Sios deklaracijos paskelbimg

Norderstedt 15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.
paraSas zidreéti angliskg versijg para$as zidréti angliSka versija

Dr. Sven Pfleging Lars Lemke

Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer Chief Operating Officer

Si deklaracija galioja, kol bus ileista atnauijinta versija, bet ne ilgiau kaip
03.05.2028




gyarté
rendelet 2017/745

regisztracios szam
cikk 31 2017/745

schiulke -+

EU-megfelel6ségi nyilatkozat

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

DE-MF-000005701

Terméknév mikrozid® AF wipes
alapvet6 UDI-DI 4032651BSC000000209Y
Kod az Art. 26 2017/745 D0799
b rendeltetés az orvostechnikai eszkdzok fellletének fert6tlenité és tisztitdszere
©
N kockéazati osztélya Ila
(o) a 2017/745 rendelet szerint melléklet Vil
= szabaly 16
)
g Az alkalmazott szabvanyok EN ISO 13485
> tovabbi szabvanyokat I4sd a miiszaki dokumentaciéban
c Schiilke & Mayr GmbH
(oY DQS Medizinprodukte GmbH
‘@ August-Schanz-Str. 21
jl’ bejelentett szervezet 60433 Frankfurt am Main
9 Germany
(<)) No.: 0297
[T} Meafeleldséaériekeldsi eliara
gfelel6ségértékelési eljaras . .
"la’ 2 2017/745 rendelet szerint melléklet IX I, lll. és 4. szakasz
9 bizonyitvan melleklet IX 004567 MDR2017Q
& yitvany 004567 MDR2017B
:l EN ISO 13485 004567 MP2016
I.IJ valtozat 1-0

A Schiilke & Mayr GmbH ezennel kijelenti, hogy a jelen rendeletben leirt berendezés megfelel az orvostechnikai eszkdzokrél szolo
2017/745 szamu rendeletnek.

A Schiilke & Mayr GmbH kijelenti, hogy a Schiilke & Mayr GmbH kizarolagos felelésséget vallal a nyilatkozat kiadasaért

Norderstedt 15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.

alairas lasd az angol véltozatot alairas lasd az angol valtozatot
Dr. Sven Pfleging Lars Lemke
Schilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer Chief Operating Officer

Ez a nyilatkozat érvényben marad egy frissitett valtozat kiadasaig, de legfeljebb
03.05.2028
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EU-conformiteitsverklaring

Schiilke & Mayr GmbH

fabrikant Robert-Koch-Str. 2
Verordening 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

registratienummer

Artikel 31 2017/745 DE-MF-000005701

productnaam mikrozid® AF wipes
Basic UDI-DI 4032651BSC000000209Y
Code volgens Art. 26 2017/745 D0799
beoogd doeleind desinfectiemiddel en reiniger van oppervlakken van medische hulpmiddelen
risicoklasse Ila
volgens Verordening 2017/745 Bijlage VIl
Regel 16
Toegepaste normen EN ISO 13485

aanvullende normen zie technische documentatie
Schiilke & Mayr GmbH

DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
aangemelde instantie 60433 Frankfurt am Main

Germany

No.: 0297

Procedure voor overeenstemmingsbeoordeling

volgens Verordening 2017/745 Bijlage IX hoofdstuk I, Ill en paragraaf 4

004567 MDR2017Q
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certificaat Bijlage IX 004567 MDR2017B
EN ISO 13485 004567 MP2016
Versie 1-0

Schilke & Mayr GmbH verklaart hierbij dat het apparaat waarop deze verordening betrekking heeft in overeenstemming is met
Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.

Schilke & Mayr GmbH verklaart dat Schilke & Mayr GmbH als enige verantwoordelijk is voor de afgifte van deze verklaring

Norderstedt 15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.
handtekening zie Engelse versie handtekening zie Engelse versie
Dr. Sven Pfleging Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer Chief Operating Officer

Deze verklaring is geldig totdat een bijgewerkte versie is uitgegeven, maar niet langer dan
03.05.2028
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Deklaracja zgodnosci UE

Schiilke & Mayr GmbH

Wytwoérca zgodnie z Robert-Koch-Str. 2
rozporzgdzeniem nr 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

Numer rejestracyjny zgodnie z artykutem 31

rozporzadzenia nr 2017/745 DE-MF-000005701

Nazwa produktu mikrozid® AF wipes
Numer formulac;ji
Basic UDI-DI 4032651BSC000000209Y
Kod zgodnie z art. 26 2017/745 D0799
Przewidziane zastosowanie $rodek do dezynfekcji i czyszczenia powierzchni wyrobéw medycznych
Klasa ryzyka Ila
L zgodnie z rozporzgdzeniem 2017/745 zatgcznik VI
: reguta 16
~8 Zastosowane normy EN ISO 13485
o dodatkowe standardy patrz dokumentacja techniczna
c Schiilke & Mayr GmbH
©
(o) DQS Medizinprodukte GmbH
(@)] August-Schanz-Str. 21
N Jednostka notyfikowana 60433 Frankfurt am Main
Germany
.‘2‘ No.: 0297
&
Procedura oceny zgodnosci . . . .
E 2godnie z rozporzadzeniem 2017/745 zatgcznik IX rozdziat |, lll i sekcja 4
L . 004567 MDR2017Q
) Certyfikat zatgcznik IX 004567 MDR2017B
D EN ISO 13485 004567 MP2016
Wersja 1-0

Schiilke & Mayr GmbH niniejszym o$wiadcza, ze wyréb objety tg deklaracjg jest zgodny z rozporzgdzeniem 2017/745 dotyczacym
wyrobéw medycznych.

Schiilke & Mayr GmbH os$wiadcza, ze firma Schilke & Mayr GmbH ponosi wytaczng odpowiedzialno$¢ za wydanie niniejszej

Deklaracji
Norderstedt 15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.
podpis patrz wersja angielska podpis patrz wersja angielska
Dr. Sven Pfleging Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer Chief Operating Officer

Niniejsza deklaracja jest wazna do momentu wydania zaktualizowanej wersji, ale nie dtuzej niz
03.05.2028
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schiulke -+

declaragao UE de conformidade

Fabricante
Regulamento 2017/745

numero de registo
Artigo 31 2017/745

Nome do produto

UDI-DI basico
Cadigo de acordo com o art. 26 2017/745
Finalidade prevista

Classe de risco
de acordo com o Regulamento 2017

Padrdes aplicados

Organismo notificado

Procedimento de Avaliagdo de Conformidade

de acordo com o Regulamento 2017/745

certificado

Verséo

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

DE-MF-000005701

mikrozid® AF wipes

4032651BSC000000209Y

D0799

desinfetante e limpador de superficies de dispositivos médicos
Ila

Anexo Vil

Regra 16

EN ISO 13485

consulte a documentagao técnica para padrées adicionais
Schilke & Mayr GmbH

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

Germany

No.: 0297

Anexo IX capitulos I, Ill e segdo 4

A X 004567 MDR2017Q
nexo 004567 MDR2017B

EN ISO 13485 004567 MP2016

1-0

A Schiilke & Mayr GmbH declara deste modo que o dispositivo abrangido por esta declaragédo esta em conformidade com o
Regulamento 2017/745 relativo a dispositivos médicos.

A Schiilke & Mayr GmbH declara que a Schilke & Mayr GmbH ¢ a Unica responsavel pela emissao desta declaragao.

15.06.2023
ppa.

Norderstedt

assinatura ver versdo em inglés

Dr. Sven Pfleging
Schilke & Mayr GmbH
Chief Commerecial Officer

15.06.2023
ppa.

assinatura ver verséo em inglés

Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH
Chief Operating Officer

Esta declaracéo é valida até que uma versao atualizada seja emitida, mas ndo mais que

03.05.2028



producator
Regulamente 2017/745

numar de inregistrare
Articolul 31 2017/745

numele produsului

UDI-DI-ul de baza
Cod conform art. 26 2017/745
SCOp propus

clasa de risc
conform Regulamentului 2017/745

Standardele aplicate

schilke -+

Declaratia de conformitate UE

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

DE-MF-000005701

mikrozid® AF wipes

4032651BSC000000209Y
D0799
dezinfectant si curatator al suprafetelor dispozitivelor medicale

Ila
Anexa Vi
Regula 16

EN ISO 13485

standarde suplimentare consultati documentatia tehnica
Schiilke & Mayr GmbH

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

organism notificat 60433 Frankfurt am Main

Germany

No.: 0297
Procedura de evaluare a conformita fii A IX itolele | 1ll si secti 4
conform Regulamentului 2017/745 nexa capitolele 1, Tll 51 sectiunea

" 004567 MDR2017Q

certificat Anexa IX 004567 MDR2017B

EN ISO 13485 004567 MP2016
Versiune 1-0
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Schiilke & Mayr GmbH declara ca dispozitivul care face obiectul acestei declara tii este in conformitate cu Regulamentul 2017/745
privind dispozitivele medicale.

Schiilke & Mayr GmbH declara ca Schiilke & Mayr GmbH poarta intreaga responsabilitate pentru emiterea acestei declara tii

Norderstedt 15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.

semnatura vezi versiunea in limba semnatura vezi versiunea in limba
engleza engleza

Dr. Sven Pfleging Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer Chief Operating Officer

Aceasta Declaratie este valabila pana cand nu a fost emisa o versiune actualizata, dar nu mai mult de
03.05.2028
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EU vyhlasenie o zhode

Schiilke & Mayr GmbH

vyrobca podle Robert-Koch-Str. 2
Nariadenia 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

registracné &islo

Clanok 31 2017/745 DE-MF-000005701

nazov vyrobku mikrozid® AF wipes
zakladny UDI-DI 4032651BSC000000209Y
Kéd podla ¢l. 26 2017/745 D0799
ucel uréenia dezinfekény prostriedok a Cisti¢ povrchov zdravotnickych pomécok
rizikova trieda Ila
podla nariadenia 2017/745 priloha Vil
Pravidlo 16
Pouzité normy EN ISO 13485

dodatoéné normy pozri technicki dokumentaciu
Schilke & Mayr GmbH

DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
notifikovana osoba 60433 Frankfurt am Main

Germany

No.: 0297

Postup posudzovania zhody

podra nariadenia 2017/745 priloha IX kapitola I, 11l a oddiel 4

004567 MDR2017Q

certifikat priloha IX 004567 MDR2017B
EN ISO 13485 004567 MP2016
verzia 1-0

Spolo¢nost Schillke & Mayr GmbH tymto vyhlasuje, Ze zariadenie, na ktoré sa vztahuje tato dekrétacia, je v slade s nariadenim
2017/745 o zdravotnickych poméckach

Spolo¢nost Schillke & Mayr GmbH vyhlasuje, Ze spolocnost Schiilke & Mayr GmbH nesie vyhradnu zodpovednost za vydanie
tohto vyhlasenia

Norderstedt 15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.
podpis pozri anglicku verziu podpis pozri anglicku verziu
Dr. Sven Pfleging Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer Chief Operating Officer

Toto vyhlasenie je platné, kym nebolo vydané aktualizovana verzia, ale nie dlh$ia
03.05.2028
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proizvajalec
Uredbe 2017/745

registrsko Stevilko
Clen 31 2017/745

Ime izdelka

Osnovni UDI-DI
Zakonik v skladu s ¢l. 26. 2017/745
predvideni namen

Razred tveganja
v skladu z Uredbo 2017/745

Uporabljeni standardi

priglaSeni organ

Postopek ocenjevanja skladnosti
v skladu z Uredbo 2017/745

certifikat

Razli¢ica

schiulke -+

Izjava EU o skladnosti

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

DE-MF-000005701

mikrozid® AF wipes
4032651BSC000000209Y

D0799

razkuzilo in Cistilo povrsin medicinskih pripomockov
Ila

Priloga VIl

Pravilo 16

EN ISO 13485

dodatne standarde glej tehni¢no dokumentacijo
Schilke & Mayr GmbH

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

Germany

No.: 0297

Priloga IX poglavje I, Ill in oddelek 4

Pril IX 004567 MDR2017Q
rloga 004567 MDR2017B

EN ISO 13485 004567 MP2016

1-0

Schiilke & Mayr GmbH izjavlja, da je pripomocek, ki ga zajema ta deklaracija, v skladu z Uredbo 2017/745 o medicinskih

pripomockih.

Schiilke & Mayr GmbH izjavlja, da je druzba Schiilke & Mayr GmbH odgovorna za izdajo te izjave

Norderstedt 15.06.2023
ppa.

podpis glej anglesko razliico

Dr. Sven Pfleging
Schilke & Mayr GmbH
Chief Commerecial Officer

15.06.2023
ppa.

podpis glej anglesko razliico
Lars Lemke

Schiilke & Mayr GmbH
Chief Operating Officer

Ta izjava velja, dokler ni izdana posodobljena razli€ica, vendar ne dlje kot

03.05.2028
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schilke -+

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

valmistajalla
asetukset 2017/745

rekisterinumero
31 artikla 2017/745

Tuote nimi

UDI-DI-tunniste
Koodi kohdan 26 artikla 2017/745

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

DE-MF-000005701

mikrozid® AF wipes

4032651BSC000000209Y
D0799

kayttotarkoituksella laaketieteellisten laitteiden pintojen desinfiointiaine ja puhdistusaine

riskiluokka Ila

asetuksen 2017/745 mukaisesti Liite Vil
Saanto 16

Kaytetyt standardit EN ISO 13485

Lisastandardeja on teknisissa asiakirjoissa
Schiilke & Mayr GmbH

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

ilmoitetulla laitoksella 60433 Frankfurt am Main

Germany
No.: 0297
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely . L
asetuksen 2017/745 mukaisesti Liite IX 1, Il ja 4 jakso
: " 004567 MDR2017Q
todistus Liite IX 004567 MDR2017B
EN ISO 13485 004567 MP2016
Versio 1-0

Schiilke & Mayr GmbH vakuuttaa taten, ettd tdmén deklaraation soveltamisalaan kuuluva laite on Iaakinnallisista laitteista annetun
asetuksen 2017/745 mukainen.

Schiilke & Mayr GmbH vakuuttaa, ettd Schilke & Mayr GmbH on yksin vastuussa tdman julistuksen antamisesta

Norderstedt

15.06.2023
ppa.

allekirjoitus katso englanninkielinen
versio

Dr. Sven Pfleging
Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer

15.06.2023
ppa.

allekirjoitus katso englanninkielinen
versio

Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH
Chief Operating Officer

Tama julistus on voimassa siihen saakka, kun péivitetty versio on annettu, mutta ei enempaa kuin

03.05.2028



schilke -+

EU-forsakran om overensstimmelse

Schiilke & Mayr GmbH

tillverkare Robert-Koch-Str. 2
férordning 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

registreringsnummer

Artikel 31 2017/745 DE-MF-000005701

Produktnamn mikrozid® AF wipes
o grundldggande UDI-DI 4032651BSC000000209Y
2 Kod enligt art. 26 2017/745 D0799
()] avsett andamal desinfektionsmedel och rengdring av ytor pa medicinsk utrustning
E riskklass Ila
E enligt férordning 2017/745 Bilaga Vi
H o) Regel 16
7]
7] Standarder tilldampade EN ISO 13485
c Ytterligare standarder se teknisk dokumentation
Schiilke & Mayr GmbH
o y!
|
() .
> DQS Medizinprodukte GmbH
Ho) August-Schanz-Str. 21
anmalt organ 60433 Frankfurt am Main
E Germany
o No.: 0297
g Sr‘]’gf%izt:j";ifs';g??%dfsm“'”gsmced“r Bilaga IX kapitel I, Ill och avsnitt 4
S
= ” . 004567 MDR2017Q
T certifikat Bilaga IX 004567 MDR2017B
e EN ISO 13485 004567 MP2016
:0
Version 1-0

Y
)
w

Schiilke & Mayr GmbH forklarar harmed att den anordning som omfattas av denna deklaration 6verensstdmmer med férordningen
2017/745 om medicintekniska produkter.

Schiilke & Mayr GmbH férklarar att Schiilke & Mayr GmbH har ensam ansvar for att utfarda denna deklaration

Norderstedt 15.06.2023 15.06.2023
ppa. ppa.
signatur se engelska versionen signatur se engelska versionen
Dr. Sven Pfleging Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer Chief Operating Officer

Denna deklaration galler tills en uppdaterad version har utfardats, men inte langre an
03.05.2028
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