HIGIENA POWIERZCHNI

Bialmed.

ODKRYIJ EFEKT OXY

Incidin™ OxyWipe

GOTOWE DO UZYCIA CHUSTECZKI DO MYCIA | DEZYNFEKCJI

Zaawansowana formuta Incidin™ OxyWipe zapewnia korzysci z
zastosowania opatentowanego* roztworu nadtlenku wodoru o
szerokim spektrum dziatania.

Incidin™ OxyWipe jest skuteczny wobec szerokiego spektrum
patogendw i nie pozostawia czynnych pozostatosci dzieki
szybkiemu odparowywaniu.

Incidin™ OxyWipe zapewnia:

= Substancje aktywng rozktadajgcg sie na wode i tlen

= Doskonatg tolerancje materiatowg

= Skutecznosé Incidin™ OxyWipe potwierdzono na roztworze
odcisnietym z chusteczki

*Patent Europejski EP1987121

ECOLAB

PROTECTING WHAT'S VITAL"

© 2023 Ecolab. All rights reserved. MD-HC-ENHY-OXY.W-5040-PL-0223



Incidin™ OxyWipe
GOTOWE DO UZYCIA CHUSTECZKI DO MYCIA | DEZYNFEKCII

SKUTECZNY
= Szerokie spektrum dziatania
= Krotki czas dziatania

BEZPIECZNY
= Substancja aktywna rozkfada si¢ na wode i tlen
= Doskonata kompatybilno$¢ materiatowa

WYGODNY
= Myje i dezynfekuje
= Doskonata kompatybilno$¢ materiatowa

WYNIKI BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH
DLA ZASTOSOWANIA JAKO WYROB MEDYCZNY

SKUTECZNOSC PRODUKTU NIEROZCIENCZONEGO

CZAS DZIALANIA

Dezynfekcja powierzchni wg metody VAH 2015 (w tym EN 16615), warunki brudne

Bakteriobdjczy, drozdzakobdjczy 15 min
Grzybobdjczy 15 min
Dziatanie wirusobdjcze na wirusy ostonkowe wg zalecert RKI 01/2004*** 30 sek.
Adeno*** 15 min
Polyoma SV40*** 30 sek.
Rota*** 30 sek.
EN 13727 (bakteriobdjczy) 1min

EN 13624 (drozdzakobdjczy) 15 min
EN 13624 (grzybobdjczy) 15 min
EN 14348 (bdjczy wobec pratkéw gruzlicy, pratkobdjczy) 30 min
Dziatanie wirusobdjcze na wirusy ostonkowe wg EN 14476 30 sek.
EN 14476 (ograniczone spektrum dziatania wirusobdjczego) 60 min*
EN 14476 Adeno 1 min*
EN 14476 Noro 60 min*

EN 14476 Rota 30 sek.**

Normy Europejskie (warunki brudne) - test 4 pdl

EN 16615 (bakteriobdjczy) 5 min
EN 16615 (drozdzakobdjczy) 1min
EN 16615 (grzybobdjczy) 5 min
EN 16615 (bdjczy wobec pratkdw gruZlicy, pratkobdjczy) 60 min

* warunki brudne ** warunki czyste *** DVV 2015 (test zawiesinowy)

DOSTEPNE OPAKOWANIA

PRODUKT OPAKOWANIE KOD

Incidin™ OxyWipe 6 x 100 chusteczek (20 x 20 cm) 3116160
Incidin™ OxyWipe 6 x 50 chusteczek (25 x 37 cm) 3116120
Uchwyt écienny na Incidin™ OxyWipe 6 szt. 10033877

(stal nierdzewna)

Uchwyt $cienny na chusteczki typu

flowpacks (tworzywo sztuczne o 12 szt.
wysokiej wytrzymatosci)

10057686

Dystrybutor:
ECOLAB Sp. z o.0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakéw
Polska

N ECOLAB DEUTSCHLAND GmbH
Ecolab-Allee 1
c € 40789 Monheim am Rhein

Germany
0297

© 2023 Ecolab. All rights reserved. MD-HC-ENHY-OXY.W-5040-PL-0223

HIGIENA POWIERZCHNI

OBSZAR ZASTOSOWANIA

Gotowe do uzycia chusteczki do mycia i dezynfekcji wedtug
MDD 93/42/EEC: dla wyrobédw medyczny

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wyjaé pojedynczg chusteczke. Doktadnie zwilzy¢
powierzchnie, upewniajac sig, ze jest cata mokra.
Pozostawi¢ do wyschniecia i nie sptukiwaé. Po uzyciu
zamkng¢ opakowanie. Uzycie chusteczki do mycia i
dezynfekcji nie zastepuje regularnego mycia. Produkt nie
jest przeznaczony do dezynfekcji koricowej inwazyjnych
wyrobéw medycznych. Wyroby medyczne niskiego ryzyka
moga by¢ myte i dezynfekowane w sposéb opisany
powyzej. Dla wyrobéw medycznych $redniego i wysokiego
ryzyka zaleca si¢ dezynfekcje przez zanurzenie. Wstepne
mycie i dezynfekcje np. sond mozna przeprowadzi¢ jak dla
wyrobéw medycznych niskiego ryzyka. Po uptywie czasu
dziatania doktadnie sptuka¢ woda o jakosci wody pitne;.
Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ w instrukcji
uzytkowania dotgczonej przez producenta wyrobu
medycznego. Nie stosowac na powierzchniach wrazliwych
na dziatanie czynnikéw utleniajacych, takich jak marmur,
miedz lub mosigdz.

100 g preparatu jako substancje czynne zawiera:
1,0 g nadtlenku wodoru.

PRZECHOWYWANIE

Produkt powinien by¢ przechowywany w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C w chtodnym,
suchym miejscu, z dala od bezposredniego oddziatywania
promieni stonecznych.

Okres trwatosci po pierwszym otwarciu:
3 miesigce.

WYROBY MEDYCZNE UZYWA)
BEZPIECZNIE

Zapoznaj sie z etykietg i informacja o produkcie.

\\L// 44“4‘ 25°C
— —
7\

WYtACZNIE DO ZASTOSOWANIA PROFESJONALNEGO.

ECOLAB

PROTECTING WHAT'S VITAL"



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

Incidin OxyWipe

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu :Incidin OxyWipe

UFI : PWRJ-X74F-EA05-399V

Kod produktu . 116309E

Zastosowanie . Preparat do dezynfekcji powierzchni

substancji/mieszaniny
Rodzaj substanciji . Mieszanina

AL - Ciecz

Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku zawodowego.

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

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Zastosowania :  Dezynfekcja powierzchni. Proces manualny.
zidentyfikowane

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

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

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

DOK.pl@ecolab.com

1.4 Numer telefonu alarmowego

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

Data : 11.01.2023
sporzadzenia/przegladu:
Wersja : 25

[ SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

Incidin OxyWipe

Nie sklasyfikowano jako substancja lub mieszanina niebezpieczna.

2.2 Elementy oznakowania

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

Dodatkowe oznakowanie:

Odrebne oznakowanie . Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

okreslonych mieszanin
2.3 Inne zagrozenia

Nieznane.

[ SEKCJA 3. SKLAD/ INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.2 Mieszaniny

Sktadniki niebezpieczne

Nazwa Chemiczna Nr CAS
Nr WE
Nr REACH

Klasyfikacja
ROZPORZADZENIE (WE) NR
1272/2008

Stezenie: [%]

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

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

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

>=1-<25

Kwas salicylowy 69-72-7
200-712-3
01-2119486984-17

Toksycznosé ostra Kategoria 4; H302
Powazne uszkodzenie oczu Kategoria 1;
H318
Toksycznos¢ dla rozrodczosci Kategoria
2; H361d

>=0.1-<
0.25

116309E
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

Incidin OxyWipe

Pelny tekst zwrotow H przytoczonych w tej Sekcji znajduje sie w Sekcji 16.

[ SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu z . Przeptukac¢ obficie woda.

oczami

W przypadku kontaktu ze . Przeptukac obficie woda.

skorg

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

W przypadku wdychania . Uzyskac pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawow.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia
Bardziej szczego6towy opis skutkow i objawdw szkodliwego dziatania na zdrowie cztowieka i na
srodowisko znajduje sie w sekcji 11, jesli wystepuja.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie . Nie okreslono specyficznych srodkow.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

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

Niewtasciwe srodki gasnicze  : Nieznane.
5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

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

Niebezpieczne produkty . W zaleznosci od wiasciwosci spalania, produkty rozktadu moga
spalania zawieraC nastepujgce materiaty:
Tlenki wegla

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie : Uzy¢ srodkéw ochrony osobistej.
ochronne dla strazakow

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

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

Incidin OxyWipe

awaryjnych

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

Porada dla oséb :Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna,
udzielajagcych pomocy zapozna¢ sie z informacjami w sekcji 8, dotyczgcymi materiatéw
wiasciwych i nieodpowiednich.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w . Nie uszczelnia¢ hermetycznie zadnych wadliwych pojemnikéw, w
zakresie ochrony srodowiska tym beczek (ryzyko pekniecia z powodu dekompozycji produktu)

6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania
skazenia

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

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje dotyczace kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w sekcji 1.

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

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

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postgpowania

Sposoby bezpiecznego . Po stosowaniu umy¢ rece. W przypadku awarii mechanicznej lub

postepowania kontaktu z nieznanym rozcienczeniem produktu nalezy nosi¢
petne wyposazenie ochrony osobistej (PPE). Srodki ochrony
indywidualnej: patrz w sekcji 8.

Srodki higieny . Myc¢ rece przed positkami i bezposrednio po stosowaniu produktu.

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

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

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

Temperatura : 5°C do 25°C
magazynowania

7.3 Szczegdblne zastosowanie(-a) koncowe
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

Incidin OxyWipe

Specyficzne zastosowania . Dezynfekcja powierzchni. Proces manualny.

[ SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

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

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

Kwas fosforowy 7664-38-2 NDS 1 mg/m3 PL NDS
NDSch 2 mg/m3 PL NDS
TWA 1 mg/m3 2000/39/EC

Dalsze informacje | Indykatywny

| STEL | 2 mg/m3 | 2000/39/EC

Dalsze informacje | Indykatywny

DNEL

Nadtlenek wodoru . | Korcowe przeznaczenie: Pracownicy

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

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: krétkoterminowe — ogéino
systemowe

Wartos¢é: 3 mg/m3

8.2 Kontrola narazenia
Stosowne techniczne srodki kontroli

Srodki techniczne : Wydajna wentylacja og6lna powinna by¢ wystarczajaca aby
kontrolowa¢ ekspozycje pracownika na zanieczyszczenia.

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Srodki higieny : My¢ rece przed positkami i bezposrednio po stosowaniu produktu.
Ochrona oczu lub twarzy (EN : Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

166)

Ochrona rgk (EN 374) . W przypadku kontaktu ze skoérg zaleca sie noszenie rekawic w

celu unikniecia efektu utleniania (np. wybielanie skory).

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

14605)

Ochrona drog oddechowych  : Nie jest wymagana, jezeli stezenia w powietrzu lezg ponizej
(EN 143, 14387) wartosci granicznych narazenia zawodowego wymienionych w

informacjach o najwyzszych dopuszczalnych stezeniach w
srodowisku pracy. Uzywac certyfikowanego sprzetu ochrony drég
oddechowych spetniajgcego wymagania Unii Europejskiej
(89/656/EWG, (EU) 2016/425) lub réwnowaznego, gdy
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Incidin OxyWipe

zagrozenie oddechowe moze by¢ nieuniknione lub odpowiednio
ograniczone przez techniczne $rodki ochrony zbiorowej lub $rodki,
metody i procedury organizacji pracy.

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia ogllne . Nalezy rozwazy¢ odgrodzenie zbiornikéw stuzgcych do
przechowywania.

[ SEKCJIA 9. WLASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny . ciecz
Barwa . nieprzejrzysty, Bezbarwny
Zapach . charakterystyczny
pH : 2.01-2.41,100 %
Charakterystyka czgstek
Ocena  nie ma zastosowania
Rozmiar czgstek . nie ma zastosowania
Rozktad wielkosci czgstek  : nie ma zastosowania
Pylistosc : nie ma zastosowania
Powierzchnia wtasciwa . nie ma zastosowania
tadunek . nie ma zastosowania
powierzchniowy/potencjat
dzeta
Ksztatt ' nie ma zastosowania
Krystaliczno$¢ . nie ma zastosowania
Obrébka powierzchni : nie ma zastosowania
/Powtoki
Temperatura zaptonu . Nie dotyczy., Nie podtrzymuje palenia.
Prég zapachu . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Temperatura : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

topnienia/krzepniecia

Temperatura wrzenia lub : 100 °C
poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur

wrzenia

Szybko$¢ parowania : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Palnos¢ : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Gérna granica . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
wybuchowosci

Dolna granica : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
wybuchowosci

Preznos¢ par . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Gestosc¢ par : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
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Gestos¢ lub gestosé : 1.003-1.016

wzgledna

Rozpuszczalno$¢ w wodzie  : rozpuszczalny

Rozpuszczalno$é w innych : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

rozpuszczalnikach

Wspdtczynnik podziatu: n- . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
oktanol/woda (wartosé
wspotczynnika log)

Temperatura samozaptonu : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Rozktad termiczny . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Lepkosc¢ kinematyczna . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Wiasciwosci wybuchowe . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Wiasciwosci utleniajace . Tak

9.2 Inne informacje

LZzO : Nie dotyczy.

[ SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosé
Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.2 Stabilnosé chemiczna
Trwaty w warunkach normalnych.
Rozktada sie podczas ogrzewania.
Zanieczyszczenie moze powodowac niebezpieczny wzrost cisnienia - zamkniete pojemniki mogg
ulec rozerwaniu.
10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé
Nieznane.
10.5 Materialy niezgodne
Nieznane.

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

W zalezno$ci od wtasciwosci spalania, produkty rozktadu mogg zawieraé nastepujgce materiaty:
Tlenki wegla

[ SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE
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11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Informacje dotyczace : Wdychanie, Kontakt z oczami, Kontakt ze skérg

prawdopodobnych drég
narazenia

Produkt

Toksycznos$¢ ostra - droga
pokarmowa

Toksycznos¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Toksycznos¢ ostra - po
naniesieniu na skoére

Dziatanie zrgce/draznigce na
skore

Powazne uszkodzenie
oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi
oddechowe lub skére

Dziatanie rakotworcze
Skutki dla rozrodczosci

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze

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

narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracjg

Skfadniki

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Potencjalne skutki zdrowotne

Oczy

Skoéra

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

4 h Oszacowana toksycznos$c¢ ostra : > 20 mg/l

Atmosfera badawcza: para

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

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

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Nadtlenek wodoru LD50 Szczur: 486 mg/kg

Kwas salicylowy LD50 Szczur: 891 mg/kg

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku
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normalnego stosowania.

Potkniecie . Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku
normalnego stosowania.

Wdychanie . Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku
normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku
normalnego stosowania.

Narazenie dtugotrwate

Doswiadczenie z narazeniem cziowieka
Kontakt z oczami Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
Kontakt ze skérg Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
Potkniecie . Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
Wdychanie Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Dalsze informacje Brak dostepnych danych

ISEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé

Skutki sSrodowiskowe

Produkt
Toksycznos¢ dla ryb

Toksycznos¢ dla dafnii i
innych bezkregowcow
wodnych.

Toksycznoé¢ dla alg
Sktadniki

Toksyczno$¢ dla ryb

Skfadniki

Toksycznosé¢ dla dafnii i
innych bezkregowcow
wodnych.

Sktadniki

Toksycznoé¢ dla alg

Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Nadtlenek wodoru
96 h LC50 Pimephales promelas (ztota rybka): 16.4 mg/I

Kwas salicylowy

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

Kwas salicylowy
48 h EC50 Daphnia magna (rozwielitka): 870 mg/!

Nadtlenek wodoru
72 h EC50 Skeletonema costatum (Skeletonema zeberkowana):
1.38 mg/l

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

12.2 Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu

Produkt

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

Sktadniki

Biodegradowalnos¢ : Nadtlenek wodoru

Wynik: Nie dotyczy - substancja nieorganiczna

Kwas salicylowy
Wynik: Latwo biodegradowalny.

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

Produkt

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw uwazanych
albo za trwate, podlegajgce bioakumulacji i toksyczne, albo
bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na
poziomie 0.1% badz powyze;.

12.6 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikéw, o ktérych uwaza sie, ze majg wtasciwosci
endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyzszych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

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

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt . Tam gdzie to mozliwe stosowaé raczej wtérne wykorzystanie niz
neutralizacje lub spalanie. Jesli ponowne uzycie jest praktycznie
niemozliwe, usung¢ stosownie do lokalnych przepiséw. Usuwac
odpady w odpowiednich zaktadach przerobu odpadow.
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Rozcienczony produkt mozna sptuka¢ do kanalizacji sanitarnej,
jesli pozwalajg na to przepisy.

Zanieczyszczone . Likwidowaé zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi i
opakowanie federalnymi.

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

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

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

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

Korzystac z ustug firm posiadajgcych odpowiednie
uprawnienia.

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

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

[ SEKCJA 14. INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

Nadawca/zatadowca jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze opakowanie, nalepki i znaki
ostrzegawcze sg zgodne z wybranym $rodkiem transportu.

Transport ladowy (ADR/ADN/RID)

14.1 Numer UN lub numer : Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
identyfikacyjny ID

14.2 Prawidtowa nazwa : Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w . Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
transporcie

14.4 Grupa pakowania . Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
14.5 Zagrozenia dla . Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki : Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

ostroznosci dla uzytkownikow

Transport lotniczy (IATA)
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14.1 Numer UN lub numer
identyfikacyjny ID

14.2 Prawidtowa nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa pakowania

14.5 Zagrozenia dla
srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikow

Transport morski
(IMDG/IMO)

14.1 Numer UN lub numer
identyfikacyjny ID

14.2 Prawidiowa nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa pakowania

14.5 Zagrozenia dla
Srodowiska

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

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

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

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

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

[SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne

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

mniej niz 5 %: Anionowe Srodki powierzchniowo czynne,
Niejonowe srodki powierzchniowo czynne, Zwigzki wybielajgce na
bazie tlenu

Zawiera: Substancje dezynfekujace

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

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

Seveso IlI: Dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i
Rady 2012/18/UE w sprawie
kontroli zagrozen powaznymi
awariami zwigzanymi z
substancjami
niebezpiecznymi.

Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.
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Przepisy krajowe

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

pracownikéw.

Inne przepisy

- Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach (z p6zn. zmianami).

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

- Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie 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
Europejskiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z zatgcznikami i pézn.
zZmianami)

- Rozporzadzenie MPiPS z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy (z p6zn. zmianami).
- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 2 lutego 2011 r.
w sprawie badan i pomiaréw czynnikow szkodliwych dla zdrowia
w $rodowisku pracy (z p6zn. zmianami).

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (z
pdzn. zmianami).

- Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towardéw
niebezpiecznych (z p6zn. zmianami).

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

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego mieszaniny.

ISEKCJA 16. INNE INFORMACJE

Metoda oceny informacji wykorzystana w celu dokonania klasyfikacji zgodnie z:
ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008

Klasyfikacja

Uzasadnienie

Nie sklasyfikowano jako substancja lub Metoda obliczeniowa
mieszanina niebezpieczna.

Pelny tekst Zwrotéw H
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H271 Moze spowodowac pozar lub wybuch; silny utleniacz.

H302 Dziata szkodliwie po potknigciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.

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

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Pelny tekst innych skrétow

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

Opracowanie . Regulatory Affairs

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

INFORMACJE ZMIENIONE: Istotne zmiany w informacjach na temat przepiséw i zdrowia
wprowadzone w tym wydaniu oznaczono paskiem na lewym marginesie Karty Charakterystyki
Substancji Niebezpiecznej.
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Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informaciji na
dzienh publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazéwka dla bezpiecznego uzytkowania,
stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwolnienia
do $rodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wiasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego
materiatu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potgczeniu z innymi materiatami lub
w innym procesie, chyba, ze jest to wymienione w tek$cie.
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ECOLAB

WI-EU-REG-021-F131

KONFORMITATSERKLARUNG / DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wersja: 2
Strona: 1z1

Wir / Firma

Name + Adresse der Firma:
Nazwa + adres producenta:

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

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

das Medizinprodukt / wyréb medyczny

Name / Nazwa
e Incidin OxyWipe
« PracticeProtect Surface
Disinfection Hydrogen Peroxide
(1%) Wipes

Typ /typ

Reinigungs-und Desinfektionstucher fur
medizinischeFlachen (einschl. z.B.
Sonden) und Inventar

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

Klasse / klasa
gemald / zgodnie z

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

allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht.

spetnia wszystkie wymogi Dyrektywy 93/42/EWG.

Angewandte harmonisierte Normen:
Zastosowane ujednolicone normy:

ISO 14971
ISO 13485

Benannte Stelle / Jednostkanotyfikowana

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

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

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

Gultigkeitsdauer / Data waznosci

26.05.2024

=

Monheim nad Renem, Pouravi Krefting

15.04.2020

Specijalista ds. uregulowan ||

Ort, Datum / miejsce, data Name und Funktion / imie i nazwisko, funkcja




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

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

B. Wykaz wyrob6w / List of devices

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

Incidin OxyFoam

Incidin OxyWipe

Incidin OxyFoam S

Incidin OxyWipe S

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

Miasto / City Krakéw Data / Date 2015-10-06

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

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

i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

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

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

- jedna, moziiwie najbardziej szczegStowg nazwe rodzajows,

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

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

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

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

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

sl Biohjezych

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




	Wir / We
	40789 Monheim am Rhein - Germany
	Angewandte harmonisierte Normen: 
	Applied harmonized standards:
	Benannte Stelle / Notified body 
	Konformitätsbewertungsverfahren
	Gültigkeitsdauer / Validity

		2024-02-23T12:03:22+0100




