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Chusteczki do szybkiej dezynfekcji powierzchni
wyrobéw medycznych o doskonatej

-_— —

schislke -+

mikrozid —— 1}\; - W kompatybilnosci materiatowej

mikrozid” universal wipes
premium

Zalety Produkt mozna stosowac¢ bez rekawic ochronnych, jesli

® doskonata kompatybilnos$¢ materiatowa (np. ekrany dotykowe, czynniki ryzyka na to pozwalaja.

monitory wyrobéw medycznych);

® krotki czas kontaktu; c € 0297

® skuteczne zgodnie z EN 16615 w czasie 1 minuty (w warunkach
niskiego obciazenia);
® przebadane dermatologicznie;

® wysokiej jakosci chusteczki o rozmiarze 20 x 20 cm;
® bez barwnikéw i substancji zapachowych;

® doskonate wiasciwosci myjace

Obszary zastosowania

Chusteczki do szybkiej dezynfekcji powierzchni wyrobéw
medycznych we wszystkich obszarach podwyzszonego
ryzyka, gdzie jest wymagana szybkos¢ dziatania i szeroka
kompatybilno$¢ materiatowa np. powierzchnie aparatury
specjalistycznej.

Produkt moze by¢ uzywany do dezynfekcji gtowic sond USG.

Wiasciwosci produktu

Chusteczki mikrozid® universal wipes dziatajg bakteriobdjczo,
drozdzakobdjczo, bdjczo wobec pratkéw gruzlicy,
wirusobdjczo wobec wiruséw ostonkowych (BVDV, vaccinia),
adenowirusa, wirusa polyoma SV40, norowirusa oraz
rotawirusa.

Wskazéwki dotyczace stosowania

Przetrze¢ dezynfekowana powierzchnie wyrobu wilgotng
chusteczka. Pozostawi¢ powierzchnie wilgotna przez
wymagany czas kontaktu. Po uzyciu opakowanie nalezy
szczelnie zamkna¢. Nie nalezy stosowa¢ do inwazyjnych
wyrobéw medycznych.

Produkt nalezy zuzy¢ w ciaggu 1 miesigca od daty otwarcia.
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premium

Dane produktu

100 g roztworu, ktérym nasaczone sa chusteczki zawiera: 17,4
g Propan-2-ol, 12,6 g Etanol (94 % w/w)

Dane chemiczno-fizyczne

Forma ciecz

Gestosc ok. 0,95 g/cm3

Kolor bezbarwny

pH 3-36

Tarcie, dynamiczne nie okreslono

Temperatura zaptonu 26 °C/ Metoda : DIN 51755 Part 1

Wskazowki szczegdlne

Chroni¢ przed mrozem, wysoka temperaturg i bezposrednim
promieniowaniem stonecznym. Przechowywac w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze pokojowej.

Termin waznosci: 24 miesigce

Informacje dotyczace zaméwienia

Artykut Forma dostawy Art.-Nr.
mikrozid universal wipes prem 100 ST 6/Karton 70000038
SP

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.

Badania i informacje

Na zyczenie dostarczamy niezbedne raporty dotyczace

preparatu.
* K Kk
* *
*
€ = PN

DASs, h MED DQS, A MED Dystrybutor
— Gl Schulke Polska Sp. z 0. o.
e B onoon Al. Jerozolimskie 132

Schulke & Mayr GmbH posiada pozwolenie na wytwarzanie 02-305 Warszawa, Polska

produktéw leczniczych zgodnie z §13 ustawy o produktach Telefon +48 2211 60 700

leczniczych oraz posiada certyfikat GMP. Telefax +48 22 11 60 701
www.schulke.pl
schulke.polska@schuelke.com

m
4
>
7

Przedsigbiorstwo nalezace do
grupy Air Liquide

Wytworca

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt, Niemcy
Telefon +49 (0) 40-52100-0
+49 (0) 40-52100- 318
www.schuelke.com
mail@schuelke.com

912944-PL-pl-02-01 1/2018
Informacje dotyczace produktu nie sg automatycznie aktualizowane
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the plus of pure

performance

Zestawienie badan skutecznosci mikrobiologicznej dla produktu mikrozid®

universal wipes przeprowadzonych w akredytowanych laboratoriach

Skutecznos¢ Norma/metoda Warunki Stezenie Czas
badan kontaktu
bakteriobdjczo EN 13727 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 15 sek.
bakteriobdjczo EN 16615 niskie obcigzenie gotowy do uzycia | 1 min.
bojcze wobec EN 14348 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 5 min.
pratkéw gruzlicy
(M. terrae)
drozdzakobdjczo | EN 13624 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 1 min.
drozdzakobdjczo | EN 16615 niskie obcigzenie gotowy do uzycia | 1 min.
BVDV zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 15 sek.
DVV/RKI (Instytutu
Roberta Kocha)
vaccinia zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 15 sek.
DVV/RKI (Instytutu
Roberta Kocha)
rota EN 14476 bez obcigzenia gotowy do uzycia | 15 sek.
adeno EN 14476 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 15 min.
polyoma SV40 zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 15 sek.
DVV/RKI (Instytutu
Roberta Kocha)
noro EN 14476 wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 1 min.
noro EN 14476 niskie obcigzenie gotowy do uzycia | 30 sek.
bakteriobojczo zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 2 min.
DGHM
drozdzakobojczo | zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 2 min.
DGHM
wirusy zgodnie z wytycznymi | wysokie obcigzenie | gotowy do uzycia | 15 sek.
ostonkowe (HIV, | DVV/RKI (Instytutu
HBV, HCV) Roberta Kocha)

Niezbedne raporty 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
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KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 19.07.2022
02.09 26.08.2022

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa handlowa : mikrozid® universal wipes
Niepowtarzalny Identyfikator : D520-U02H-D007-C3DQ
Postaci Czynnej (UFI)

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

Zastosowanie substan- . Srodek do dezynfekgcji powierzchni wyrobéw medycznych.

cji/mieszaniny Wyrob medyczny.

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

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)

Z40000026_01 ZSDB_P_PL PL Strona 1/19



KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 19.07.2022
02.09 26.08.2022

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

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

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajgce
rodzaj zagrozenia

Hasto ostrzegawcze : Uwaga
Zwroty wskazujgce rodzaj . H226 tatwopalna ciecz i pary.
zagrozenia H319 Dziata draznigco na oczy.

Zwroty wskazujgce §rodki P102 Chronié¢ przed dzie¢mi.

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

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/ zgtosic sie pod opieke
lekarza.

Likwidacja (lub utylizacja) odpadéw:

P501 Zawartos¢/ pojemnik usuwaé do autoryzowanego za-
ktadu utylizacji odpadow.

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 Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Dele-
gowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

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

Z40000026_01 ZSDB_P_PL PL Strona 2/19



KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 19.07.2022
02.09 26.08.2022

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.2 Mieszaniny

Charakter chemiczny . Roztwdr wodno-alkoholowy na chusteczkach z wiékniny
Sktadniki
Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie (%
Nr WE w/w)
Numer indeksowy
Numer rejestraciji
[propan-2-ol 67-63-0 Flam. Liq. 2; H225 >=10-<20
200-661-7 Eye Irrit. 2; H319
603-117-00-0 STOT SE 3; H336
01-2119457558-25- (Centralny uktad
XXXX nerwowy)
etanol 64-17-5 Flam. Lig. 2; H225 >=10-<20
200-578-6 Eye Irrit. 2; H319
603-002-00-5
01-2119457610-43-
XXXX

Wyjasnienia skrétéw znajdujg sie w sekcji 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

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

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.

Z40000026_01 ZSDB_P_PL PL Strona 3/19



KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 19.07.2022
02.09 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- @ Unika¢ kontaktu z oczami.
nosci.

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 Zapewni¢ wystarczajgcag wentylacje.

Wytyczne ochrony przeciw- : Nie przechowywaé w poblizu zrédet zaptonu - nie pali¢ tytoniu.
pozarowej
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KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 19.07.2022
02.09 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- . Przechowywaé 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-2-ol 67-63-0 NDS 900 mg/m3 PL NDS
Dalsze informacje: Skora
| NDSch [ 1.200 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-2-ol Pracownicy Kontakt ze skd- | Dlugotrwate - skutki 888 mg/kg
ra uktadowe
Pracownicy Wdychanie Dtugotrwate - skutki 500 mg/m3
uktadowe
etanol Pracownicy Wdychanie Ostre - skutki miej- 1900 mg/m3
scowe
Pracownicy Kontakt ze skd- | Dilugotrwate - 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 substangji Srodowisko Wartos¢
propan-2-ol Woda stodka 140,9 mg/l
Woda morska 140,9 mg/l

Z40000026_01 ZSDB_P_PL PL Strona 5/19



KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes

schilke -+

Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 19.07.2022

02.09 26.08.2022
Osad wody stodkiej 552 mg/kg
Osad morski 552 mg/kg
Gleba 28 mg/kg
Stosowanie okresowe/uwolnienie 140,9 mg/l
Skutki dla stacji uzdatniania wody 2251 mg/l
Doustnie 160 mg/kg pozy-

wienia
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 mg/l

8.2 Kontrola narazenia

Srodki ochrony indywidualne;j.

Ochrona oczu lub twarzy

Ochrona rgk

Uwagi

Ochrona drég oddechowych

Srodki ochrony

Jezeli mozliwe sg rozpryski, nalezy nosi¢:
Gogle

Kontakt dtugotrwaty: rekawice z gumy nitrylowej, np. Camatril
(>120 min., Grubos$¢: 0,40 mm) lub rekawice z gumy butylo-
wej np. Butoject (>480 min., Grubo$¢: 0,70 mm) produkowa-
ne przez KCL lub rekawice innych producentéw dajgce 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 wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny
Barwa
Zapach

Prog zapachu

Temperatura topnie-
nia/krzepniecia

Temperatura rozktadu

Temperatura wrzenia/Zakres
temperatur wrzenia

Palnosé

Roztwér wodno-alkoholowy na chusteczkach z widkniny
bezbarwny

alkoholowy

nie okreslono

<-5°C
dla roztworu aktywnego

Brak dostepnych danych

ok. 80 °C
dla roztworu aktywnego

Podtrzymuje palenie

Z40000026_01 ZSDB_P_PL PL
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KARTA CHARAKTERYSTYK] SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 19.07.2022
02.09 26.08.2022
Goérna granica wybuchowosci @ nie okre$lono

/ Gérna granica palnosci

Dolna granica wybuchowosci/ : nie okreslono
Dolna granica palnosci

Temperatura zaptonu . 26°C
Metoda: DIN 51755 Part 1
dla roztworu aktywnego

Temperatura samozaptonu . 425°C
Surowiec
pH . ok.3,5

Stezenie: 100 %
dla roztworu aktywnego

Lepkosc¢

Lepkos¢ dynamiczna . Brak dostepnych danych
Rozpuszczalnosé

Rozpuszczalnos¢ w wo- : (20°C)

dzie w kazdej proporciji
Wspétczynnik podziatu: n- :  Nie dotyczy
oktanol/woda
Preznos¢ par . 0ok. 40 hPa (20 °C)

dla roztworu aktywnego

Gestos¢ : ok. 0,95 g/cm3
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.

Szybkos¢ korozji metalu . Brak mozliwych do przewidzenia.

Szybkos¢ parowania . Brak dostepnych danych

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnosé

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

Produkt jest stabilny chemicznie.
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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-2-ol:

Toksycznos¢ ostra - droga . LD50 (Szczur): 5.840 mg/kg

pokarmowa

Toksyczno$¢ ostra - przez . LC50 (Szczur): 39 mgl/l

ldrogi oddechowe Czas ekspozycji: 4 h
Atmosfera badawcza: para

Toksyczno$¢ ostra - po na- : LD50 (Krolik): 13.900 mg/kg

|niesieniu na skore Metoda: Dyrektywa ds. testow 402 OECD

etanol:

Toksycznoé¢ ostra - droga . LD50 (Mysz): 8.300 mg/kg

pokarmowa

Toksyczno$¢ 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.

Produkt:

Metoda . Test Plasterkowy

Wynik . Brak dziatania draznigcego na skore
Uwagi . w wiekszosci w oparciu o dowody u ludzi
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Skiadniki:

propan-2-ol:
[ Iwynik : Brak dziatania draznigcego na skére

etanol:

Gatunek . Krélik
Metoda . Dyrektywa ds. testow 404 OECD
\Wynik . Brak dziatania draznigcego na skore

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

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

[Iwynik . Dziatanie draznigce na oczy
etanol:
Metoda :  Dyrektywa ds. testow 405 OECD
\Wynik . 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-2-ol:

Rodzaj badania . Test Buehlera

Gatunek . Swinka morska

Wynik . Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.
etanol:

Rodzaj badania : Test maksymizacyjny

Gatunek . Swinka morska

Metoda . Dyrektywa ds. testow 406 OECD

Wynik :  Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

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

propan-2-ol:

Genotoksycznosé in vitro

Genotoksycznosé in vivo

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze- Ocena

etanol:
Genotoksycznos¢ in vitro

Genotoksycznosé in vivo

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze- Ocena

Rakotworczosé

Rodzaj badania: Test Amesa

Metoda: Mutagennos¢ (Escherichia coli - oznaczanie mutacji
wstecznej)

Wynik: Niemutagenny

Gatunek: Mysz
Metoda: Mutagennos¢ (test mikrojgdrowy)
Wynik: Niemutagenny

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 skutkow mutagennych.

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:

propan-2-ol:
|Uwagi

etanol:
Rakotworczosé - Ocena

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spet-
nione.

Nie wykazat skutkéw rakotwérczych w doswiadczeniach na
zwierzetach.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:

propan-2-ol:
\Wptyw na rozwéj ptodu

Szkodliwe dziatanie na roz-
rodczos¢ - Ocena

Gatunek: Szczur
Sposoéb podania dawki: Doustnie
Ogolna toksycznos¢ u matek: NOAEL: 400 mg/kg wagi ciata

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spel-
nione.
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Il
etanol:
Wptyw na rozwdj ptodu . Gatunek: Szczur

Sposéb podania dawki: Doustnie
Ogodlna toksycznos¢ u matek: NOAEL: 2.000 mg/kg wagi ciata

Szkodliwe dziatanie naroz- : Doswiadczenia ze zwierzetami wykazaty efekty mutagenne i
rodczo$¢ - Ocena teratogenne.

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

Skladniki:
propan-2-ol:

llocena : Moze wywotywaé uczucie sennoséci lub zawroty gtowy.
etanol:

[luwagi . Brak dostepnych danych

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

Skladniki:
propan-2-ol:
Uwagi : W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spet-
nione.
etanol:
[luwagi . Brak dostepnych danych

Toksycznosé dawki powtérzonej

Skladniki:
propan-2-ol:
[luwagi . Brak dostepnych danych
etanol:
Gatunek : Szczur
NOAEL : 1.730 mg/kg
LOAEL : 3.160 mg/kg
Sposob podania dawki . Doustnie
Czas ekspozycji : 90d

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.
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11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

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

Dalsze informacje

Produkt:

Uwagi . Informacje uzyskane w wyniku badan na ludziach nie sg do-
stepne.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé
Sktadniki:

propan-2-ol:

Toksycznos¢ dla ryb

Toksycznoé¢ dla dafnii i in-
nych bezkregowcow wod-
nych

Toksycznos¢ dla glo-
Iny/rosliny wodne

etanol:
Toksycznosé dla ryb

Toksycznos¢ dla dafnii i in-
Inych bezkregowcéw wod-
nych

Toksyczno$é dla glo-
|ny/roéliny wodne

LC50 (Pimephales promelas (ztota rybka)): 9.640 mg/I
Czas ekspozyciji: 96 h

EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): 10.000 mg/I
Czas ekspozyciji: 48 h

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

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

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

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

IC50 (Scenedesmus quadricauda (algi zielone)): > 100 mg/l
Czas ekspozycji: 72 h
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12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkiadu

Sktadniki:

propan-2-ol:

Biodegradowalnos$¢ : Wynik: Latwo biodegradowalny.
etanol:

Biodegradowalnos¢ . Rodzaj badania: tlenowy(e)

Wynik: Latwo biodegradowalny.
Biodegradacja: > 70 %

Czas ekspozycji: 5d

Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6

12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Sktadniki:
propan-2-ol:
Bioakumulacja . Uwagi: Nie nalezy spodziewac sie bioakumulacji (log Pow <=
4).
Wspotczynnik podziatu: n- : log Pow: 0,05 (20 °C)
oktanol/woda Metoda: Dyrektywa ds. testow 107 OECD
etanol:
Bioakumulacja . Uwagi: Bioakumulacja jest nieprawdopodobna.
Wspotczynnik podziatu: n- . log Pow: -0,14
oktanol/woda Metoda: Wartosc¢ obliczona
12.4 Mobilnos¢ w glebie
Skladniki:
propan-2-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 skfadnikow uwazanych
albo za trwate, podlegajace bioakumulaciji i toksyczne, albo
bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji
(vPvB) na poziomie 0,1% badz powyze;j.

12.6 Wihasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:
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Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych

uwaza sie, ze majg wtasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt:

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

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

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

Zanieczyszczone opakowa- : Zabraé puste opakowanie do zaktadu recyklingu.
nie

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny 1D

ADR © UN3175
IMDG : UN3175
IATA : UN3175

14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN

ADR . MATERIALY STALE
(propan-2-ol, etanol)
IMDG . SOLIDS CONTAINING FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.

(propan-2-ol, ethanol)

IATA . Solids containing flammable liquid, n.o.s.
(propan-2-ol, ethanol)

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Klasa Zagrozenia dodatkowe

ADR 4.1

IMDG ;4.1

IATA 4.1

14.4 Grupa pakowania

ADR

Grupa pakowania |

Kody klasyfikacji : F1
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Grupa pakowania
Nalepki

IATA (Pasazer)
Instrukcja pakowania (trans-

Il
Flammable solid

445

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 19.07.2022
02.09 26.08.2022
Nr. rozpoznawczy zagroze- 40
nia
Nalepki 4.1
Kod ograniczen przewozu (E)
przez tunele
IMDG
Grupa pakowania Il
Nalepki 4.1
EmS Kod F-A, S-I
IATA (Ladunek)
Instrukcja pakowania (trans- 448
port lotniczy towarowy)
Instrukcja opakowania (LQ) Y441

port lotniczy pasazerski)

Instrukcja opakowania (LQ) : Y441

Grupa pakowania o

Nalepki :  Flammable solid

14.5 Zagrozenia dla srodowiska

ADR
Niebezpieczny dla $rodowi- : nie
ska

IMDG

Substancja moggca spowo- : nie
dowac zanieczyszczenie

morza

14.6 Szczegblne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

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

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Uwagi . Transportowaé 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 dotyczace produkcji, wprowa-
dzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecz-
nych substancji, preparatéw i wyrobow (Zatgcznik XVII)

Nalezy uwzgledni¢ warunki ograni-
czenia dla ponizszych wpisow:
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
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stancji zubozajgcych warstwe ozonowg

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

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

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

Seveso llI: Dyrektywa Parlamentu Europej- P5c CIECZE tATWOPALNE
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)
Zawarto$¢ organicznych substanciji lotnych (VOC): 24 %

Przepis (WE) Nr 648/2004 z : mniej niz5 %: Anionowe $rodki powierzchniowo czynne
p. zm.

Inne przepisy:

Srodek powierzchniowo czynny / $rodki powierzchniowo czynne zawarty(e) w tej mieszaninie

jest/sg zgodny/e z kryteriami podatnosci na biodegradacje zawartymi w Rozporzadzeniu (WE)
Nr 648/2004 dotyczacym detergentéw. Dane potwierdzajgce ten fakt sg do dyspozycji wtasci-
wych witadz panstw cztionkowskich i bedg im udostepniane na ich bezposrednig prosbe lub na
prosbe producenta detergentéw.

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

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 natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w
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srodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z p6zn. 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 pdzn. 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. 0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi
(Dz. U.z 2013 r., poz. 888, z p6zn. zm.).

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

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

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

Oswiadczenie Rzgdowe z dnia 18 lutego 2019 r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatgczni-
kéw A i B do Umowy dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towardw 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 . Produkta zawiera substancje(e ) niewymieniong(e ) w spisie
TSCA.

AlIC . Niezgodnie z wykazem

DSL : Produkt zawiera nastepujgce sktadniki nie znajdujgce sie na

kanadyjskich listach NDSL i DSL.

C14-C17 alkilo sec sulfonian sodowy

ENCS . Niezgodnie z wykazem
ISHL . Niezgodnie z wykazem
KECI . Niezgodnie z wykazem
PICCS :  Niezgodnie z wykazem
IECSC : Niezgodnie z wykazem
NZloC :  Niezgodnie z wykazem
TECI : Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Wyijatek
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KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

schilke -+

mikrozid® universal wipes
Wersja Aktualizacja:
02.09 26.08.2022

Kopia do odczytu!
Data ostatniego wydania: 19.07.2022

SEKCJA 16: Inne informacje

Petny tekst Zwrotéw H

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Pelny tekst innych skrétéw

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
czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy

PL NDS / NDS Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

PL NDS / NDSch

Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

ADN - Europejska umowa dotyczaca miedzynarodowego przewozu towardéw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rodlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towa-
réw niebezpiecznych transportem drogowym; AIIC - Australijski wykaz substancji chemicznych;
ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatow; bw - Masa ciata; CLP - Przepis o klasy-
fikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR - Karcynogen, mutagen
lub srodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu Standaryzacji; DSL -
Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja Chemikaliéw; EC-Number - Nu-
mer Wspdlnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x% reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia
zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS - Istniejace i nowe substancje
chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu predkosci reakcji; GHS - System
Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agen-
cja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC -
Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania statkdw do przewozu niebezpiecznych chemika-
libw luzem; IC50 - Potowa maksymalnego stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis istniejgcych substancji chemicznych w Chinach;
IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenhstwie przemystowym i zdrowiu (Japonia); 1ISO -
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI - Koreanski spis istniejgcych substancji
chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej powodujgce smier¢ 50% grupy populacji or-
ganizméw testowych; LD50 - Dawka potrzebna do spowodowania smierci 50% populacji testowej
(Srednia dawka smiertelna); MARPOL - Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Za-
nieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. - Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwo-
wanych (niekorzystnych) efektéw stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktorym nie zaobserwowano
wystepowania szkodliwego efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano
szkodliwego efektu; NZIoC - Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspot-
pracy Gospodarczej i Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania
Skazeniom; PBT - Substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS
- Filipinski spis chemikaliow i substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zalezno$ci struktu-
ra-aktywnos¢; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy
rejestracji, oceny, autoryzacji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczace miedzynaro-
dowego przewozu towardéw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura
rozktadu; SDS - Karta Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudza-
jaca szczegdlnie duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki
Spis Istniejgcych Chemikaliow; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA
- Ustawa o kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone;
vPVB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolnos$¢ do bioakumulaciji
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KARTA CHARAKTERYSTYKI SC h U | ke -4

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

mikrozid® universal wipes Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 19.07.2022
02.09 26.08.2022

Dalsze informacje

Klasyfikacja mieszaniny: Procedura klasyfikacji:
Flam. Lig. 3 H226 Oparte na danych produktu lub ocenie
Eye Irrit. 2 H319 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 informaciji na
dzien publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazéwka dla bezpiecznego uzytkowa-
nia, stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwol-
nienia do $rodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wiasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego mate-
rialu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potgczeniu z innymi materiatami lub w
innym procesie, chyba, ze jest to wymienione w tekscie.
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Manufacturer
according to Regulation 2017/745

Registration Number
acc. to Art. 31 2017/745

Product Name

Basic UDI-DI
Code acc. to Art. 26 2017/745
Intended Purpose

Risk Class
according to Regulation 2017/745

Standards applied

Notified Body

Conformity Assessment Procedure
according to Regulation 2017/745

Certificates

Version

schilke -+

EU Declaration of Conformity

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

DE-MF-000005701

mikrozid® universal wipes

4032651BSC00000022A4
DO0799
disinfectant and cleaner of medical device surfaces

Ila

annex VI
rule 16
EN ISO 13485

additional standards see technical documentation
Schiilke & Mayr GmbH

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

Germany

No.: 0297

annex IX Chapter I, Il section 4 and Il

annex IX 004567 MDR2017Q
004567 MDR2017B

EN ISO 13485 004567 MP2016

1-0

Schiilke & Mayr GmbH herewith declares that the device covered by this declaration is in conformity with the Regulation 2017/745

concerning medical devices.

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

Norderstedt
ppa.

15.06.2023

15.06.2023

ppa. ] /

Dr. Sven Pfleging

Schiilke & Mayr GmbH
Chief Commercial Officer

1) /
,/éLlars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH
Chief Operating Officer

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

03.05.2028



1. Plerwsze tlla vryrobu / Fiest for device ™
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§ - Potmiot sterylizujacy wyrb medyczny, system lub zestavs zablegowy / Organlzation steriiizing medleal device, syster or procedure pack
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Robazrt Kooh Strasse

1 -..Importera/,.. importer

D. - ... dystrybutora / ... distibutor

laszek,cich

ID: 1591 3334 4886

Strana - Page




0 -..Swiadezeniodawcy wykonujgcego neeng dzlalania / .. carylng out performance evaluation

Z - .. podmiotu zestawiajacego system: lub zestaw zahlegowey / ... assembling system or procedure pack

i - .. laberatorium wyhwarzajice na swij viytek wyréb IVD / Laboratory praduced In home IVD device

§ -» ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medycany, system tub zestaw zablebowy / ... sterifing medical device, systern or proceéure pack

Aleksandra Prill

084 CHIERET G %

.,

Potwlerdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojef naflepszej wiedzy_.

I affirm that the informatfon given ahove Is corect to the best of my knowledge.

Miasta f City " Wars=zawa Data / Date 2016-05-13

17
Nazwisko / Name ] * Mleksandra Prill Podpis ] Signature ) ﬁ .
ID: 4591, 3334 4886 WML_FL t4
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Zatgcznik nr 4

‘Wykaz wyrobéw ohjetych poﬁviadofnieni,em
List of devices covered by this notification
la z'blal;{m tlem / i’lease fill in fietds with & white background only

Proszq wypelniag tylke po
_ t&“" —

4 Mikrozid® universal wipaes

Titwlerdzam, Ze powyisze Informacje sa poprawne wediug mojej naflepsze wiedzy. '
« affirm that the information given above Is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszaia Data/Date -~ 2016-05-13
Nazwiske / Name | Aleksandra Prill Podpls / Signature %7 - 7)” %

1) Wyroby rédnlqes slg nazea handlows, typem, modelem, wersia wykonanls, wersja opregramowala, rozmlarem, ksztaftem lub wymlaraml mo#na uznaé za feden wyrdb

FzanleddlC w jednym powdadomienty, jezell 53 lub majq:
- fednego wytwdree,
- {ednego autoryzowanego przedstawlidels, jetell lch wybwérea nle ma sledziby lub miejsca zamleszxanla w parfishile cztonkawsiim,
- feden, wspdiny, kedtki opls vyrobu | jego przevidziane zastosowanle, i
- Jedng, modlivde najbardzlej szczepélowa nazwg rodzajona,
- feden Kod wyrobu wedig Glohalnel Nomenkdatury Wyrobéw Medycanych albo Innej uznane] nomenkiatury vayrobdw medyanych,
- tg samg Kasyfikacia albo kwallfikacle, .

- wspding ocens zgodnodcl wykenana z wiydem tych samych procedur eceny 7800n¢5d,
katy 2g6dnodd, fefell w ocente Ich zgodnedal brata udzat jednostka notyfikewana,

- wspdiny certyfikat zgodnodd lub wspdine certyfl
- jeden numer refesencylny v bade EUDAMED | fedng nazwe handlowa w jezyku poiskim abo $edna nozvg handlewa w jezyiu anglelskim,

{  Systemylub zestavy zablegowe o tym samym przeznaczenly, zestavdone przex ten sam podmiat | zavderajace te same wyroby medyczne, kigre w poszczegéinych
systemach lub zestawach zablegovrych viystepula W rianych lioSdach lub réinla sig naxwa handlowa, typem, modelem, wersl wykondnla, wersia eprogramowanta,
rozniarem, keztattem hub wymisremt moina uznad za Jeden system fub zestaw zableqowy, jedell edpoviadajace soble wyrehy medyczne w poszczeqdingch systemach
lub zestawach zablegowych moga byd vznane 7a faden wyrdh zgodnie z pit 1.

[~ geatiea] Proguitii Lecanloayl,
mﬁéﬁ)@g{g@ [ Produteir Dichéczych
Kunesturla Gsino
' ' 00518
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