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DRUK OFERTA
ZAMAWIAJACY
Swietokrzyskie Centrum Onkologii
ul. Artwinskiego 3
25-734 Kielce
nrtel.: 41/36-74-474

Nazwa Wykonawcy:

Olympus Polska Sp. z 0.0.

Adres: ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa

Nr tel.: 22 366 00 77

REGON: 012330343

NIP: PL5221651738

Adres email, na ktéry Zamawiajacy ma przestaé korespondencje : przetargi.medical@olympus-europa.com
W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:
Magdalena Adamus — Starszy Specjalista ds. Zamdwien Publicznych

(imie, nazwisko, stanowisko)

Osobg odpowiedzialng za realizacje zamdwienia jest Pani Anna Piotrowicz

numer telefonu 22 366 00 77 nr faxu 22 366 00 49

OFERTA

W zwigzku z zamieszczong na platformie zakupowe] prosbg o ztozenie oferty na Zakup i dostawa srodkéw do
mycia i dezynfekcji maszynowej dla Centralnej Sterylizatornii i Brachyterapii do myjni OLYMPUS typ ETD4 dla

Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach stosownie do Pakietu:

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdéwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym zamowieniem

za cene:
Pakietu

Netto: 79 391,40 zt /stownie: siedemdziesigt dziewie¢ tysiecy trzysta dziewiecdziesiagt jeden ztotych

40/100

+ VAT: 8%

Brutto: 85 742,71 zt/stownie osiemdziesiat piec¢ tysiecy siedemset czterdziesci dwa ztote 71/100
2. Termin ptatno$¢ —do 30 dni od daty wystawienia faktury.

Akceptowane bedga réowniez faktury elektroniczne przesytane na adres mailowy finanse@onkol.kielce.pl.

3. Oswiadczamy, ze oferujemy statos¢ cen w trakcie trwania umowy.
4. Termin realizacji zamoéwienia: 12 m-cy od daty podpisania umowy.

zamoéwienia odbywac sie bedg faksem lub e-mail, sukcesywnie do potrzeb - realizacja dostaw tylko
w dni robocze tj. od poniedziatku do pigtku : max. do 5 dni roboczych w godz. od 7.00 do 14.00, w
piatki do godz. 12,30. W sytuacjach pilnych Zamawiajgcy wymaga dostaw max. do 2 dni roboczych w

godz. od 7.00 do 14.00, w pigtki do godz. 12,30.
Dostawa: Magazyn Gtéwny Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach.

5. Oswiadczamy ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty s3 zgodne z aktualnym stanem prawnym

i faktycznym
6. Oswiadczamy ze spetniamy nastepujgce warunki:

a) kompetencji lub uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej, o ile wynika to z

odrebnych przepisow,
b) sytuacji ekonomicznej i finansowej,
c) zdolnosci technicznej i zawodowe;j.

7. Oswiadczamy ze w cenie naszej oferty zostaty uwzglednione wszystkie koszty wykonania zaméwienia.
8. Oswiadczamy, ze projekt umowy zostat przez nas zaakceptowany. Zobowigzujemy sie w przypadku
wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy na okreslonych w nich warunkach, w miejscu i terminie

wyznaczonym przez Zamawiajgcego.


mailto:finanse@onkol.kielce.pl

9. Oswiadczamy, ze wypetniliémy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO?)
wobec oséb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu
ubiegania sie o udzielenie zamdéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu?.

10. Oferta zawiera 92 strony kolejno ponumerowane

Warszawa, dnia 12.06.2024 e ————
Podpis (podpisy) osob
uprawnionych do
reprezentowania Wykonawcy

Zatacznikami do niniejszej oferty, stanowigcymi jej integralng czes¢ sa:
1. Formularz cenowy,
2. Zaswiadczenia zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia:
a) Ulotka
b)Karty charakterystyki
c) Certyfikat CE
d) Deklaracje zgodnosci
3. Odpis z rejestru KRS
4. Petnomocnictwo

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o
ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

2 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wylaczenie stosowania
obowiazku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci o$wiadczenia wykonawca nie sktada (usunigcie tresci o§wiadczenia
np. przez jego wykreslenie).



Zat. Nr 1.

Srodki do mycia i dezynfekcji maszynowej dla Centralnej Sterylizatornii i Brachyterapii do myjni OLYMPUS typ ETD4 zalecane

przez producenta,

5

10

LP.

ASORTYMENT

NAZWA HANDLOWA

PRODUCENT

ILOSC OPAKOWAN
ZBIORCZYCH

CENA JEDN.
NETTO Zt

WARTOSC
NETTO/Zt
kolumna5x6

PODATEK
VAT %

CENA JEDN.
BRUTTO Zt

WARTOSC
BRUTTO/ZL
kolumna 7x8

Detergentowy preparat myjacy do
myjni endoskopowej ETDA4.

Sktad: niejonowe srodki
powierzchniowo-czynne, glikol
Deklaracja zgodnosci CE
Opakowanie: zawierajace 5I
preparatu, opakowanie zbiorcze
3x51=15I

WD00211A

EndoDet Detergent

Ecolab Deutschland
GmbH

15

1079,16 zt

16 187,40 zt

8%

1165,49 zt

17 482,39 zt

Preparat dezynfekcyjny do myjni
endoskopowej ETD4.

Skfad: Kwas octowy, kwas
nadoctowy, nadtlenek wodoru
Spektrum dziatania - B, F,Tbc,V ,S
Deklaracja zgodnosci CE
Opakowanie: zawierajace 2,8 |
preparatu, opakowanie zbiorcze
3x2,81=8,4

WDO00343A

EndoDis Dezynfektant

Ecolab Deutschland
GmbH

40

1177,60 zt

47 104,00 zt

8%

1271,81 1zt

50 872,32 zt

w

Aktywator do preparatu
dezynfekcyjnego

Deklaracja zgodnosci CE
Opakowanie zawierajace 5l
preparatu, opakowanie zbiorcze
3x51=15I

WDO00212A

EndoAct Aktywator

Ecolab Deutschland
GmbH

20

805,00 zt

16 100,00 zt

8%

869,40 zt

17 388,00 zt

RAZEM:

79 391,40 zt

85742,71 4

Preperaty kompatybilne ze soba pochodzace od jednego producenta
Preperaty wskazane do uzycia w instrukcji myjni ETD4

Pieczatka i podpis WYKONAWCY .....ccuviiiviiiiiiiieeiiiecsiee s
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SRODKI ENDODET, ENDOACT | ENDODIS OLYMPUS

Srodki chemiczne stosowane w procesie PAA

Srodki chemiczne do obrébki firmy Olympus do maszyn ETD zapewniajg kompleksowa i bezpieczng ponowng obrébke bezpieczng ponowna obrébke, czutych na
wysokg temperature endoskopow gietkich. Wraz z EndoDet, EndoAct i EndoDis firma Olympus stworzyta optymalnie dostosowany, oparty na kwasie nadoctowym
(PAA) system obrébki chemicznej. W petni uzyteczny w niskich temperaturach, jest on wysoce skuteczny, bedac réwnoczesnie w petni zgodnym z endoskopami
gietkimi Olympus.

WD00211A EndoDet WD00343A EndoDis WD00212A EndoAct
Opis produktu EndoDet jest detergentem opartym na EndoDis jest $rodkiem dezynfekujacym EndoAct pozwala procesowi Olympus PAA
Srodkach powierzchniowo czynnych, ktory opartym na kwasie nadoctowym (PAA), na dziatanie w zakresie neutralnych warto-
zapewnia optymalng skuteczno$¢ czysz- zapewniajgcym szeroki zakres skuteczno- $ci pH i w ten sposéb aktywnie chroni czute
czenia w nizszych temperaturach. Sci. materiaty endoskopu. Jest to dodatek do
EndoDis.

Sktad Niejonizujgce $rodki powierzchniowo czyn- Skfadnik aktywny: Kwas nadoctowy Fosforany, wodorotlenek sodu.

ne, glikole, solubilizatory ($rodki uplynniaja- e sktadniki: Nadtlenek wodoru, kwas

ce), przyspieszacz czyszczenia. octowy, stabilizator.

Zakres dziatania EndoDet skutecznie usuwa czastki orga- EndoDis, w potaczeniu z EndoAct, jest bardzo skuteczny przeciw wszystkim patogenom
niczne oraz resztki biatka za pomoca majgcym istotne znaczenie w endoskopii i jest zgodny z normami europejskimi dotyczacy-
specjalnego przyspieszacza czyszczenia. mi ponownej obrébki endoskopéw na obecnym poziomie wiedzy. Skuteczno$¢ (w warun-

kach czystych):

EN 13727: Dziatanie bakteriobdjcze

EN 13624: Dziatanie grzybobdjcze

EN 14348: Dziatanie mykobakteriobojcze
EN 14476: Dziatanie wirusobojcze

EN 13704: Dziatanie zarodnikobojcze

Certyfikaty i dokumentacja sg dostepne na zadanie.

Sposéb uzycia EndoDet, EndoDis oraz EndoAct sg dostarczane w postaci koncentratu. Nalezy je umiesci¢ w myjni-dezynfektorze ETD zgodnie z instruk-

cjg obstugi. Koncentrat bedzie automatycznie dozowany do proceséw realizowanych przez myjnig za pomocg pomp dozujgcych.

Dozowanie (ETD3) Dozowanie: 0,6% (6 ml/l) Dozowanie: 1,2% (12 ml/l kazdy)
Czas kontaktu: 3 min Czas kontaktu: 5 min
Temperatura: 35 °C Temperatura: 35 °C

Zgodnie ze standardowymi ustawieniami proceséw ETD

Wystepowanie Kanister 5 | Kanister 2,8 | Kanister 5 |

(sprzedawana jednostka: 3 kanistry) (sprzedawana jednostka: 3 kanistry) (sprzedawana jednostka: 3 kanistry)
Kompatybilnosé Kompatybilno$¢ biologiczna zostata przetestowana i potwierdzona zgodnie z ISO 10993. Symulowane testy uzycia wykazaty brak wptywu
biologiczna na przezywalno$¢ komoérek w tescie cytotoksycznosci ze strony resztek srodkéw chemicznych do obrébeki.

Uwaga: Sprzet i ubrania ochronne powinny zawsze by¢ noszone w czasie postepowania ze Srodkami chemicznymi. Patrz karta charakterystyki preparatu.
Wyprodukowane przez: Ecolab Deutschland GmbH, Skrytka pocztowa 130406, D-40554 Disseldorf, Tel. 0211-9893-900, www.ecolab.com

OLYMPU OLYMPUS EUROPA HOLDING GMBH Wersja 2 + 02/13 + OEH
Skrytka pocztowa 10 49 08, 20034 Hamburg, Niemcy

www.olympus-europa.com



® ECOLAB SP. Z 0.0.
OPOLSKA 114
31-323 KRAKOW

Szanowni Panstwo

Partnerzy Biznesowi Ecolab

Wasz znak: Nasz znak: Tel.:/Fax: Data:
OLYMPUS_PL_SDS 2023 _os$wiadczenie.docx 28.04.2023

Szanowni Panstwo,

Rozporzadzenie REACH 1907/2006 (zat. 1l) reguluje wymagania dotyczace kart charakterystyki
substancji i mieszanin chemicznych. Aktualizacja Rozporzadzenia REACH miafta miejsce w dniu 18
czerwca 2020 r. pod numerem 2020/878. Podstawa prawna zawartosci kart nie zmienia sie w 2023.
W dalszym ciggu pozostaje nig Rozporzgdzenie REACH. Jest wskazane na pierwszej stronie wszystkich
kart charakterystyki Ecolab.

Wersje kart w 2023 odréznimy od poprzednich wersji:
e nowym formatem sekcji 9,
e nowymi podsekcjami 11.2,12.6, 12.7,
e zmiang brzmienia podsekcji 14.1, 14.7,
e matg zmiang numeru wers;ji (np. z 3.1 na 3.2).

Zmiany te nie sg istotne i pozostajg bez wptywu na bezpieczenstwo produktéw Ecolab. Ecolab
dostarcza i wersjonuje karty zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia REACH. Oznacza to, ze Ecolab
sp. z 0.0. nie ma w_tym przypadku obowigzku proaktywnego dostarczenia nowych wersji kart
odbiorcy (zmiana mato istotna), jesli zamdwienie zostato ztozone w ciggu ostatnich 12 miesiecy.

W przypadku, gdy karta zostanie zaktualizowana z powaznymi zmianami (numer wersji zmieni sie np.
z 3.0 na 4.0), karta charakterystyki zostanie dostarczona Klientom, ktérzy ztozyli zamowienie w ciggu
12 poprzednich miesiecy.

Oswiadczamy, ze wymienione ponizsze karty charakterystyki zostaty wykonane zgodnie z
najnowszym szablonem wg zatgcznika Il Rozporzgdzenia REACH (pod humerem 2020/878): OLYMPUS
ENDODET, OLYMPUS CLEANER, OLYMPUS DISINFECTANT, OLYMPUS ENDODIS, OLYMPUS ENDOACT,
OLYMPUS ENDOACT PRO, OLYMPUS ENDODET PLUS, OLYMPUS ENDODET PRO.

Z powazaniem,

Ecolab sp. z 0.0,7) /
Przemystaw Zurawik (L
Dziat Regulaefi 7 %W <

Ecolab Przemystaw Zurawik

REGULAT

Ecolab Sp. z 0. 0.

Ul. Opolska 114, 31-323 Krakéw Spéitka z ograniczong odpowiedzialnoscia
Tel.: + 48 12 26 16 100 NIP: 677-002-40-11
Fax: + 48 12 26 16 101 Numer KRS: 0000083152
E-mail:plsekretariat@ecolab.com Sad Rejonowy dla Krakowa Srédmiescia w Krakowie

Siedziba: Krakow
Santander Bank Polska S.A. Kapitat Zaktadowy: 905 700,00 PLN

Konto nr: 24 1090 2851 0000 0001 3728 3197 Zarzad: Wojciech Sobczyk, Elzbieta Zurad
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EC%LA °* KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE
1907/2006

OLYMPUS ENDODET

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu : OLYMPUS ENDODET

UFI : 9A1Y-17KC-0003-84TH

Kod produktu . WDO00211A

Zastosowanie . Preparat do czyszczenia narzedzi

substancji/mieszaniny

Rodzaj substanciji . Mieszanina

Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku zawodowego.

Informacje odnoszgce sie do Brak informaciji o roztworze (produkcie rozcieficzonym).

produktu rozcienczonego

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Zastosowania Wyréb medyczny. Proces potautomatyczny.

zidentyfikowane

Produkt przeznaczony wytgcznie do uzytku przemystowego i
zawodowego.

Zastosowania odradzane

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma . Ecolab sp. z o0.0.

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 : 13.04.2023
sporzadzenia/przegladu:
Wersja : 110

[ SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Nie sklasyfikowano jako substancja lub mieszanina niebezpieczna.

910540 1/17



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS ENDODET

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

Skladniki niebezpieczne

Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie: [%]
Nr WE ROZPORZADZENIE (WE) NR
Nr REACH 1272/2008
Etoksylowany alkohol 147993-63-3 Draznigce na skoére Kategoria 2; H315 >=5-<10
tluszczowy >5EO POLYMER Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla
$rodowiska wodnego Kategoria 1; H400
P-kumenosulfonian sodu 15763-76-5 Dziatanie draznigce na oczy Kategoria 2; >=25-<5
239-854-6 H319
01-2119489411-37
Substancje o granicy narazenia zawodowego na stanowisku pracy :
Glikol propylenowy 57-55-6 Nie sklasyfikowano; >=25-<5
200-338-0
01-2119456809-23
Petny 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 . Przeptukaé obficie woda.
oczami
W przypadku kontaktu ze . Przeptukaé obficie woda.
skorg
W przypadku potkniecia : Wyptukac¢ usta. Uzyskac¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia
sie objawow.
W przypadku wdychania . Uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawdw.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia

Bardziej szczegdétowy 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

910540 2/17




KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS ENDODET

postepowania z poszkodowanym

Leczenie . Nie okreslono specyficznych $rodkdw.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

Stosowne $rodki gasnicze : Uzycie srodkoéw gasniczych odpowiednich dla lokalnych
warunkow i dla Srodowiska.

Niewfadciwe $rodki gasnicze  : Nieznane.
5.2 Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia szczegoélne w . Substancja nie jest fatwopalna ani palna.
czasie gaszenia pozaru

Niebezpieczne produkty . W zaleznosci od wiasciwosci spalania, produkty rozktadu mogg
spalania zawiera¢ nastepujgce materiaty:

Tlenki wegla

Tlenki azotu (NOX)

Tlenki siarki

Tlenki metali

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie . Uzy¢ srodkoéw 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
awaryjnych

Porada dla 0s6b . Sprawdz $rodki ochronne w sekcjach 7 i 8.
nienalezgcych do personelu
udzielajgcego pomocy

Porada dla os6b :Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna,
udzielajgcych pomocy zapozna¢ sie z informacjami w sekcji 8, dotyczacymi materiatéw
wiasciwych i nieodpowiednich.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w . Brak szczegdlnych wymagan co do ochrony $rodowiska.
zakresie ochrony srodowiska

6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace 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 sekgcji 13).
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS ENDODET

Slady sptukaé¢ wodg. W przypadku duzego rozlania, odgrodzié¢

rozlany materiat lub zanieczyszczony rozlaniem materiat

absorbujgcy w taki sposob, 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 sekcji 8.
Informacje dotyczace dodatkowej obrobki odpadéw podano w sekcji 13.

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

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

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

postepowania kontaktu z nieznanym rozcienczeniem produktu nalezy nosic
petne wyposazenie ochrony osobistej (PPE). Srodki ochrony

indywidualnej: patrz w sekcji 8.

Srodki higieny . My¢ 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. Przechowywac¢ w odpowiednio oznakowanych
magazynowych pojemnikach.

Temperatura : 0°C do 25°C

magazynowania

7.3 Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe

Specyficzne zastosowania . Wyr6b medyczny. Proces potautomatyczny.

[ 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

Glikol propylenowy 57-55-6 NDS (pary i frakcja | 100 mg/m3 PL NDS
wdychalna)

DNEL

trietanoloamina . | Koricowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie
Warto$é: 1 mg/m3

Konhcowe przeznaczenie: Pracownicy
Droga narazenia: Wdychanie

Warto$é: 1 mg/m3

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
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Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Skornie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartosé: 7.5 mg/cm2

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 1.25 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
Wartos¢é: 1.25 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Skérnie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 3.1 mg/cm2

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Potkniecie

Potencjalne skutki zdrowotne: Dtugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 13 ppm

Glikol propylenowy . | Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 168 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
Wartos¢é: 10 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 50 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
Warto$é: 10 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Skornie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
213 mg/kg

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Potknigcie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartosé: 85 ppm
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PNEC

trietanoloamina . | Woda stodka
Wartosé: 0.32 mg/l

Woda morska
Warto$¢é: 0.032 mg/l

Stosowanie okresowe/uwolnienie
Wartos¢: 5.12 mg/l

Osad wody stodkiej
Wartos¢: 1.7 mg/kg

Osad morski
Wartosé: 1.7 mg/kg

Instalacja oczyszczania sciekow
Wartosé: 10 mg/l

Gleba
Wartos¢: 0.151 mg/kg

Glikol propylenowy . | Woda stodka
Wartos¢: 260 mg/l

Woda morska
Wartosé: 26 mg/l

Stosowanie okresowe/uwolnienie
Wartosé: 183 mg/l

Osad wody stodkiej
Wartos¢: 572 mg/kg

Osad morski
Wartos¢: 57.2 mg/kg

Instalacja oczyszczania Sciekow
Wartosé: 20000 mg/l

Gleba
Wartosé: 50 mg/kg

8.2 Kontrola narazenia
Stosowne techniczne srodki kontroli

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

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Srodki higieny . Myc¢ rece przed positkami i bezposrednio po stosowaniu produktu.
Ochrona oczu lub twarzy (EN : Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.
166)
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Ochrona rgk (EN 374)

Ochrona skéry i ciata (EN
14605)

Ochrona drog oddechowych
(EN 143, 14387)

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia og6lne

Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

Nie jest wymagana, jezeli stezenia w powietrzu lezg ponize;j
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
zagrozenie oddechowe moze by¢ nieuniknione lub odpowiednio
ograniczone przez techniczne srodki ochrony zbiorowej lub $rodki,
metody i procedury organizacji pracy.

Nalezy rozwazy¢ odgrodzenie zbiornikéw stuzacych do
przechowywania.

[ SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny

Barwa

Zapach

pH

Charakterystyka czgstek
Ocena
Rozmiar czgstek
Rozkiad wielkosci czgstek
Pylistosé
Powierzchnia wtasciwa

tadunek
powierzchniowy/potencjat
dzeta

Ksztatt
Krystalicznos¢

Obrdbka powierzchni
/Powtoki

Temperatura zaptonu
Prég zapachu

Temperatura
topnienia/krzepniecia

Temperatura wrzenia lub
poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur

ciecz
Bezbarwny
lekki
8.6, 100 %

nie ma zastosowania
nie ma zastosowania
nie ma zastosowania
nie ma zastosowania
nie ma zastosowania

nie ma zastosowania

nie ma zastosowania
nie ma zastosowania

nie ma zastosowania

Nie dotyczy.
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
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wrzenia
Szybkos¢ parowania
Palnos¢

Gérna granica
wybuchowosci

Dolna granica
wybuchowo$ci

Preznos¢ par
Gestos¢ par

Gestos¢ lub gestosé
wzgledna

Rozpuszczalnos¢ w wodzie

Rozpuszczalnosé w innych
rozpuszczalnikach

Wspétczynnik podziatu: n-
oktanol/woda (wartos¢
wspotczynnika log)

Temperatura samozaptonu
Rozktad termiczny
Lepkosc¢ kinematyczna
Wiasciwosci wybuchowe

Wiasciwosci utleniajgce

9.2 Inne informacje

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
1.03

rozpuszczalny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako

utleniajaca.

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

[ SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosé

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.

10.2 Stabilnosé¢ chemiczna

Trwaty w warunkach normalnych.

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.
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10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

W zaleznos$ci od wtasciwosci spalania, produkty rozktadu moga zawieraé nastepujgce materiaty:
Tlenki wegla

Tlenki azotu (NOXx)

Tlenki siarki

Tlenki metali

[ SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

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

Informacje dotyczace . Wdychanie, Kontakt z oczami, Kontakt ze skorg

prawdopodobnych drdg
narazenia

Produkt

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Toksyczno$¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Toksycznos¢ ostra - po
naniesieniu na skore

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

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

narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracja

Sktadniki

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.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.
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Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Sktadniki

Toksycznos¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Potencjalne skutki zdrowotne

Oczy

Skoéra

Potkniecie

Wdychanie

Narazenie dtugotrwate

P-kumenosulfonian sodu LD50 Szczur: > 7,000 mg/kg

Glikol propylenowy LD50 Szczur: 22,000 mg/kg

Glikol propylenowy 4 h LC50 Krolik: 158.5 mg/I
Atmosfera badawcza: pyt/mgta

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

Doswiadczenie z narazeniem cztowieka

Kontakt z oczami
Kontakt ze skorg
Potkniecie

Wdychanie

Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
Nie sg znane lub spodziewane Zzadne objawy.
Nie sg znane lub spodziewane Zzadne objawy.

Nie sg znane lub spodziewane Zzadne objawy.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Dalsze informacje

Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé
Skutki Srodowiskowe

Produkt
Toksycznosé dla ryb

Toksyczno$¢ dla dafnii i
innych bezkregowcow
wodnych.

Toksycznoé¢ dla alg
Sktadniki

Toksycznos¢ dla ryb

Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

P-kumenosulfonian sodu
96 h LC50 Oncorhynchus mykiss (pstrgg teczowy): > 1,000 mg/!

910540

10/ 17




KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS ENDODET

Glikol propylenowy
96 h LC50 Ryby: > 10,000 mg/l

Skfadniki

Toksyczno$¢ dla dafnii i . Glikol propylenowy

innych bezkregowcow 48 h EC50 Bezkregowiec wodny: 18,340 mg/l
wodnych.

Sktadniki

Toksycznos¢ dla alg : P-kumenosulfonian sodu

96 h EC50 Pseudokirchneriella subcapitata: > 230 mg/I

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozktadu

Produkt

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

Sktadniki

Biodegradowalnos¢ . P-kumenosulfonian sodu

Wynik: Latwo biodegradowalny.

Glikol propylenowy
Wynik: Latwo biodegradowalny.

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

Produkt

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

12.6 Whasciwosci zaburzajgce 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
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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

Zanieczyszczone
opakowanie

Zalecenia dotyczace wyboru
kodu odpadu

Przepisy krajowe Polska

Rozcienczony produkt mozna sptuka¢ do kanalizacji sanitarnej,
jesli pozwalajg na to przepisy.

Likwidowac¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi i
federalnymi.

Odpady organiczne zawierajgce substancje niebezpieczne.
Koncowy uzytkownik musi na nowo zdefiniowac i przypisaé
najodpowiedniejszy kod odpadu, jezeli produkt jest uzywany w
dalszych procesach. Odpowiedzialnoscig wytwércy odpadu
(koncowego uzytkownika) jest okreslenie jego toksycznosci i
wihasciwosci fizycznych w celu ustalenia odpowiednich metod
identyfikaciji i unieszkodliwiania zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami europejskimi (dyrektywa WE 2008/98) oraz lokalnymi.

- Odpady produktu: nie usuwa¢ do lokalnej kanalizaciji ani
razem z normalnymi odpadami. Nie usuwac¢ do kanalizacji
miejskiej, sciekdw, ziemi, naturalnych strumieni lub rzek.
Likwidowa¢ w uprawnionych spalarniach lub zaktadach
uzdatniania/unieszkodliwiania odpadow, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami (Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r.
0 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 p6zn. 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 p6zn. zmianami).

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

[ SEKCJA 14. INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

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

Transport ladowy (ADR/ADN/RID)

14.1 Numer UN lub numer
identyfikacyjny 1D

14.2 Prawidtowa nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa pakowania

14.5 Zagrozenia dla
Srodowiska

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
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14.6 Szczegdlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikéw

Transport lotniczy (IATA)

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 uzytkownikéw

Transport morski
(IMDG/IMO)

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 uzytkownikéw
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

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

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

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

Przepisy krajowe

5 % lub wiecej ale mniej niz 15 %: Niejonowe $rodki

powierzchniowo czynne

mniej niz 5 %: Anionowe srodki powierzchniowo czynne

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

910540
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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 klasyfikaciji,
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
chemikalibw (REACH), utworzenia Europejskiej Agenciji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komis;ji
(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.
Zmianami)

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

- Os$wiadczenie Rzgdowe z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie
wejscia w zycie zmian do zatgcznikdw A i B Umowy europejskiej
dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw
niebezpiecznych (ADR), sporzgdzonej w Genewie dnia 30
wrzesnia 1957 r. (z p6zn. zmianami).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczehstwa chemicznego mieszaniny.

[ SEKCJA 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.

Petny tekst Zwrotow H

H315 Dziata draznigco na skore.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

910540
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Pelny tekst innych skrétow

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towardw niebezpiecznych
drogami wodnymi s$rodlgdowymi; ADR - Umowa dotyczaca 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 $rodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu
Standaryzacji; DSL - Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja
Chemikaliéw; EC-Number - Numer Wspo6lnoty 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 chemikaliow luzem; IC50 - Polowa maksymalnego
stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis
istniejgcych substancji chemicznych w Chinach; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréow
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 smieré 50% grupy populacji organizmoéw testowych; LD50 - Dawka potrzebna do
spowodowania $mierci 50% populacji testowej (Srednia dawka smiertelna); MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposob; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektow
stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktéorym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano szkodliwego efektu; NZloC
- Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju;
OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja
trwata, wykazujgca zdolno$¢ 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 dotyczgce miedzynarodowego przewozu
towaréw 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.

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informacji na
dzien publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazéwka dla bezpiecznego uzytkowania,
stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwolnienia
do srodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wtasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego
materiatu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potaczeniu z innymi materiatami lub
w innym procesie, chyba, ze jest to wymienione w tekscie.
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Zalacznik: Scenariusze narazenia

Scenariusz narazenia: Wyréb medyczny. Proces pétautomatyczny.

Life Cycle Stage . Powszechne zastosowanie przez pracownikéw profesjonalnych

Kategoria produktu : PC35 Srodki myjace i czyszczgce (w tym produkty oparte na
rozpuszczalnikach)

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia sSrodowiska na:

Kategoria uwolnienia do : ERCS8a Zastosowanie szeroko rozproszone, w

Srodowiska pomieszczeniach, substanciji pomocniczych w
systemach otwartych

llo§¢ dzienna na stanowisko : 7.5 kg

Rodzaj instalacji . Zaktad oczyszczania sciekow komunalnych

oczyszczania sciekow

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu : PROC8a Przenoszenie substanciji lub preparatow (zatadunek/
roztadunek) do/ z naczyn/ duzych pojemnikow w
pomieszczeniach nie przeznaczonych do tego celu

Czas narazenia ;60 min

Warunki procesowe i $rodKi : W pomieszczeniu
zarzgdzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogdlna wentylacja llos¢ wymian powietrza na godzine 1
Ochrona skéry . Patrz sekcja 8
Ochrona dr6g oddechowych . Patrz sekcja 8

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu : PROC1 Zastosowanie w procesie zamknigetym, brak
prawdopodobienstwa narazenia

Czas narazenia ;480 min

Warunki procesowe i srodki : W pomieszczeniu
zarzgdzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogolna wentylacja llos¢ wymian powietrza na godzine 1
Ochrona skory . Patrz sekcja 8
Ochrona drog oddechowych : Patrz sekcja 8
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OLYMPUS ENDODIS

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu . OLYMPUS ENDODIS

UFI : 3XVY-X7JD-X00G-9YFH

Kod produktu :  E0420002, WD00343A, WD00345A, WD00346A
Zastosowanie . Preparat do dezynfekcji narzedzi

substancji/mieszaniny

Rodzaj substanciji . Mieszanina

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 : Wyrdb medyczny. Proces potautomatyczny.

zidentyfikowane

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

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma : OLYMPUS POLSKA SP.Z O.0.
ul. Wynalazek 1
02-677 Warszawa, Tel. +48 22 366 00 77

Producent: Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein, Niemcy +49 (0)2173 599 0

OfficeService. DEDUS@ecolab.com

1.4 Numer telefonu alarmowego

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

Numer telefonu Centrum . (42) 657 99 00,(42) 631 47 67
Informaciji o Zatruciach

Data : 16.03.2023
sporzadzenia/przegladu:
Wersja : 26

[ SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN
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2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Substancje ciekte utleniajgce, Kategoria 2

Substancje powodujgce korozje metali, Kategoria 1

Toksycznos¢ ostra, Kategoria 4
Toksycznos¢ ostra, Kategoria 4

Dziatanie zrgce na skore, Kategoria 1
Powazne uszkodzenie oczu, Kategoria 1

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie

jednorazowe, Kategoria 3, Uktad oddechowy

Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) dla srodowiska

wodnego, Kategoria 1

2.2 Elementy oznakowania

H272
H290
H302
H332
H314
H318
H335

H410

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajace
rodzaj zagrozenia

Hasta ostrzegawcze

Zwroty okreslajgce
zagrozenia

Uzupetniajgce zwroty
wskazujgce rodzaj
zagrozenia

Zwroty okreslajgce srodki
ostroznosci

QOO ®

Niebezpieczenstwo

H272
H290
H302 + H332
H314

H410

EUHO71

Zapobieganie:
P210

P220

P273
P280

Reagowanie:

Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
Moze powodowac korozje metali.

Dziata szkodliwie po potknieciu lub w
nastepstwie wdychania.

Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.

Dziata bardzo toksycznie na organizmy
wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Dziata zrgco na drogi oddechowe.

Przechowywac z dala od zrodet ciepta,
goracych powierzchni, zrodet iskrzenia,
otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. Nie
palic.

Trzymaé z dala od odziezy i innych materiatow
zapalnych.

Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

Stosowac rekawice ochronne/ ochrone oczu/
ochrone twarzy.

P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA

(lub z wtosami): Natychmiast zdjg¢ catg
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod
strumieniem wody lub prysznicem.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO

P310

OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.
Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.

905557-01
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Niebezpieczne sktadniki muszg by¢é wymienione na etykiecie:

Nadtlenek wodoru
Kwas octowy
Kwas nadoctowy

2.3 Inne zagrozenia

Nie miesza¢ z wybielaczami lub innymi produktami chlorowymi - uwalnia sie gazowy chlor.

[ 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¢ 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 %
Substancje ciekte utleniajgce Kategoria 2
H27250-<70 %
Dziatanie zrgce na skoére Kategoria 1A
H314 >=70 %
Dziatanie zrgce na skore Kategoria 1B
H314 50 - <70 %
Draznigce na skore Kategoria 2
H315 35 - <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 %

>=25-<30

Kwas octowy

64-19-7
200-580-7
01-2119475328-30

Nota B Substancje ciekte tatwopalne
Kategoria 3; H226

Dziatanie zrgce na skdre Podkategoria 1A;

H314

Powazne uszkodzenie oczu Kategoria 1;

H318

Dziatanie zrgce na skoére Kategoria 1A
H314 >=90 %
Dziatanie zrgce na skore Kategoria 1B
H314 25-<90 %

>=5-<10

Draznigce na skore Kategoria 2

905557-01
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H31510-<25%
Dziatanie draznigce na oczy Kategoria 2
H31910-<25%

Kwas nadoctowy 79-21-0 Substancje ciekte tatwopalne Kategoria 3; >=3-<5
201-186-8 H226
01-2119531330-56 Nadtlenki organiczne Typ D; H242

Toksycznos¢ ostra Kategoria 4; H302
Toksycznos¢ ostra Kategoria 4; H332
Toksycznos$¢ ostra Kategoria 4; H312
Dziatanie zrgce na skore Kategoria 1A,
H314
Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla
Srodowiska wodnego Kategoria 1; H400
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 3;
H335
Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) dla
Srodowiska wodnego Kategoria 1; H410

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 3
H335>=1%

M=1
M (wspotczynnik toksycznosci przewlektej)
=10

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 . Splukaé niezwlocznie duzg iloscig wody, réwniez pod powiekami,

oczami przez co najmniej 15 minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg
i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. Natychmiast powiadomic
lekarza.

W przypadku kontaktu ze . Natychmiast sptuka¢ duzg iloscig wody, nie krécej niz 15 minut.

skorg Upra¢ skazone ubranie przed ponownym uzyciem. Starannie

oczyscic¢ obuwie przed powtérnym uzyciem . Natychmiast
powiadomi¢ lekarza.

W przypadku potkniecia : Wyptukac¢ usta wodg. NIE prowokowaé wymiotow. Nieprzytomnej
osobie nigdy nie podawac nic doustnie. Natychmiast powiadomié
lekarza.

W przypadku wdychania : Wynies¢ na Swieze powietrze. Leczenie objawowe. Uzyskaé

pomoc lekarska.

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

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie : Leczenie objawowe.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU
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5.1 Srodki gasnicze
Stosowne $rodki gasnicze

Niewtasciwe srodki gasnicze

: Woda

. Piana gasnicza

Dwutlenek wegla (CO2)
Suche proszki gasnicze

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia szczegoélne w
czasie gaszenia pozaru

Niebezpieczne produkty
spalania
5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie
ochronne dla strazakow

Dalsze informacje

Specjalne wyposazenie ochronne dla strazakéw

Utleniacz. Kontakt z innym materialtem moze powodowac pozar.
Podczas rozktadu uwalnia sie tlen, ktéry moze intensyfikowac
pozar.

Utleniacz; materiat jest utleniaczem, ktéry moze szybko reagowac
z innymi materiatami, zwtaszcza po podgrzaniu.

W przypadku pozaru, jesli jest to mozliwe bez ryzyka, nalezy
wyjac¢ wszystkie pojemniki wystawione na dziatanie ognia i
przechowywacé je w bezpiecznym miejscu, z dala od
jakiegokolwiek zrodta ciepta.

Chtodzi¢ zamkniete zbiorniki narazone na ogien poprzez
zraszanie woda.

. W zaleznosci od wiasciwosci spalania, produkty rozktadu moga

zawierac nastepujgce materiaty:
Tlenki wegla

. W razie pozaru nalezy nosi¢ samodzielny nadcisnieniowy aparat

oddechowy z maskg na calg twarz oraz kombinezon ochronny.

Zebrac¢ oddzielnie zanieczyszczong wode gasniczg. Nie mozna jej
usuwacé do kanalizacji. Pozostatosci po pozarze i zanieczyszczona
woda gasnicza muszg by¢ usuniete zgodnie z lokalnymi
przepisami. W razie pozaru i/lub wybuchu nie wdycha¢ dymu.

SRODOWISKA

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach

awaryjnych

Porada dla 0s6b
nienalezgcych do personelu
udzielajgcego pomocy

Porada dla os6b
udzielajgcych pomocy

Zapewni¢ wystarczajgcg wentylacje. Nie dopusci¢ do zblizania sie
ludzi do wycieku/rozsypania od strony nawietrznej. Unika¢
wdychania, spozycia i kontaktu ze skorg i oczami. Pracownicy
narazeni na stezenia powyzej wartosci dopuszczalnych muszg
uzywac odpowiednich atestowanych respiratoréw. Dopilnowac, by
czyszczenie przeprowadzal wylacznie personel przeszkolony.
Przenies wszystkie tatwopalne Zrédta z dala od
niebezpieczenstwa i trzymaj je z dala od sceny. Sprawdz srodki
ochronne w sekcjach 7 8.

Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna,
zapoznac¢ sie z informacjami w sekcji 8, dotyczacymi materiatéw
wiasciwych i nieodpowiednich.

905557-01
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6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w : Nie dopuscic¢ do kontaktu z glebg, wodami powierzchniowymi lub

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

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

Metody oczyszczania . Jezeli jest to bezpieczne zahamowac¢ wyciek. Odizolowa¢ odpady
i nie dopusci¢ do kontaktu z niezgodnymi materiatami. Niewielkie
wycieki powstrzymywac piaskiem lub wermikulitem i rozciehczyé
je przynajmniej 10-krotnie wodg. Przenies¢ do otwartego
pojemnika i usung¢ w bezpieczne miejsce do
neutralizacji*/wywozu. Nalezy pozwoli¢ na uptyniecie czasu
koniecznego do zakonczenia procesu wigzania w przypadku
duzych ilosci oraz obszaru, na ktérym dokonuje sie wigzanie
wycieku, po czym zebra¢ do wywozu. W razie koniecznosci
nalezy uzyska¢ zgode lokalnej firmy/urzedu w przypadku, jesli
rozwaza sie zrzut do kanalizacji. “NEUTRALIZAJCA: po
rozcienczeniu zobojetni¢ odpowiednim srodkiem alkalicznym, np.
wodoroweglanem sodu. Palne materiaty wystawione na dziatanie
tego produktu nalezy natychmiast przeptuka¢ duzg iloscig wody,
aby zapewni¢ usuniecie catego produktu. Pozostatosci produktu,
ktdry moze wyschng¢ na materiatach organicznych, takich jak
szmaty, tkaniny, papier, tkaniny, baweina, skéra, drewno lub inne
materiaty palne, moze spontanicznie zapali¢ sig i spowodowac
pozar.

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje dotyczace kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w sekc;ji 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 . Nie spozywac. Nie wprowadzac¢ do oczu, na skére lub na odziez.

postepowania Stosowac wytgcznie przy odpowiedniej wentylacji. Doktadnie
umy¢ rece po uzyciu. Nie wdychaé rozpylonej cieczy, pary. Nie
mieszac¢ z wybielaczami lub innymi produktami chlorowymi -
uwalnia sie gazowy chlor. W przypadku awarii mechanicznej lub
kontaktu z nieznanym rozcienczeniem produktu nalezy nosic
petne wyposazenie ochrony osobistej (PPE).

Srodki higieny . Stosowac zgodnie z zasadami bezpieczehstwa i higieny pracy.
Zdjac¢ i upraé skazong odziez przed ponownym uzyciem.
Dokfadnie umy¢ twarz, rece i narazong powierzchnie ciata po
uzyciu. Zapewni¢ odpowiednie urzadzenia do szybkiego
obmywania lub przemywania oczu i catego ciata w razie kontaktu
lub zagrozenia rozbryzgiem.

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

Wymagania wzgledem . Przechowywac w chtodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nie
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pomieszczen i pojemnikow przechowywaé razem z czynnikami redukujgcymi. Nie

magazynowych

przechowywac razem z silnymi zasadami. Nie przechowywaé
razem z materiatami zapalnymi. Usung¢ wyciek, aby zapobiec
szkodom materialnym. Chroni¢ przed dzie¢mi. Przechowywac
pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac¢ wytgcznie w
oryginalnym opakowaniu. Przechowywaé w odpowiednio
oznakowanych pojemnikach. Jesli pojemnik nie bedzie
odpowiednio odpowietrzony, moze doj$¢ do rozerwania go z
powodu wydzielania sie gazu. Nie zamyka¢ hermetycznie
pojemnika. Zawsze transportuj i przechowuj pojemniki w pozycji
pionowej. Ryzyko nadcisnienia i pekniecia w przypadku
dekompozycji w zamknietych pojemnikach i rurach.

Temperatura 0°C do 25°C
magazynowania
Materiaty opakowaniowe : Odpowiedni materiat: Tworzywo sztuczne

Nieodpowiedni materiat: Stal zwykta, Aluminium

7.3 SzczegOblne zastosowanie(-a) konhcowe

Specyficzne zastosowania : Wyrdb medyczny. Proces poétautomatyczny.

[ SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczgce Podstawa
(Droga narazenia) kontroli
Nadtlenek wodoru 7722-84-1 NDS 0.4 mg/m3 PL NDS
NDSch 0.8 mg/m3 PL NDS
Kwas octowy 64-19-7 NDS 25 mg/m3 PL NDS
NDSch 50 mg/m3 PL NDS
TWA 10 ppm 2017/164/EU
25 mg/m3
Dalsze informacje | Indykatywny
20 ppm 2017/164/EU
50 mg/m3
Dalsze informacje [ Indykatywny
Kwas nadoctowy 79-21-0 NDS 0.8 mg/m3 PL NDS
NDSch 1.6 mg/m3 PL NDS

DNEL

Nadtlenek wodoru

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 1.4 mg/m3

Korncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: krotkoterminowe — 0ogoino
systemowe

Warto$é: 3 mg/m3

Kwas octowy

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy
Droga narazenia: Wdychanie
Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe

905557-01
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Warto$¢: 25 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki miejscowe
Warto$¢é: 25 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
Warto$¢: 25 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki miejscowe
Wartos¢é: 25 mg/m3

Kwas nadoctowy . | Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Dtugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 0.56 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki uktadowe
Wartos¢é: 0.56 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
Wartos¢é: 0.56 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki miejscowe
Wartos¢: 0.56 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢é: 0.28 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki uktadowe
Warto$é: 0.28 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
Wartos¢: 0.28 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki miejscowe
Warto$é: 0.28 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci
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Droga narazenia: Doustnie
Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢é: 1.25 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Doustnie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki uktadowe
Wartos¢: 1.25 mg/m3

HEDP : | Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 12 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Skornie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 34 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Dtugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 2.95 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Skérnie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 17 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Doustnie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 1.7 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Doustnie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 1.7 mg/m3

PNEC

Kwas nadoctowy . | Woda stodka
Wartosé: 0.000224 mg/l

Osad wody stodkiej
Warto$é: 0.00018 mg/kg

Woda
Warto$¢: 0.051 mg/l

Gleba
Wartos¢: 0.32 mg/kg

8.2 Kontrola narazenia
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Stosowne techniczne srodki kontroli

Srodki techniczne

System efektywnej wentylacji wyciggowej. Utrzymywac stezenia w
powietrzu ponizej NDS i NDSCh.

Indywidualne $rodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Srodki higieny

Ochrona oczu lub twarzy (EN
166)

Ochrona rgk (EN 374)

Ochrona skéry i ciata (EN
14605)

Ochrona drég oddechowych
(EN 143, 14387)

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia ogolne

Stosowac zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy.
Zdja¢ i uprac skazong odziez przed ponownym uzyciem.
Doktadnie umy¢ twarz, rece i narazong powierzchnig ciata po
uzyciu. Zapewni¢ odpowiednie urzgdzenia do szybkiego
obmywania lub przemywania oczu i catego ciata w razie kontaktu
lub zagrozenia rozbryzgiem.

Gogle ochronne
Ostona twarzy

: W przypadku kontaktu ze skorg zaleca sie noszenie rekawic w

celu unikniecia efektu utleniania (np. wybielanie skory).
Zalecana zapobiegawcza ochrona skory

Rekawice

Kauczuk nitrylowy

kauczuk butylowy

Czas przebicia: 1 - 4 godziny

Minimalna grubo$¢ 0.7 mm dla materiatu z gumy butylowej lub 0.4
mm dla materiatu z gumy nitrylowej lub réwnowazna (prosimy o
kontakt z producentem/dystrybutorem rekawic w celu
prawidtowego doboru).

Rekawice powinny by¢ wyrzucone i wymienione przy
jakichkolwiek oznakach chemicznego przebicia.

Sprzet ochrony osobistej zawiera: odpowiednie rekawice
ochronne, okulary ochronne i odziez ochronng, w tym
odpowiednie obuwie ochronne.

Jesli ryzyko oddechowe jest nie do unikniecia lub wystarczajgcego
ograniczenia za pomocg technicznych srodkéw ochrony zbiorowej
lub srodkéw, metod lub procedur organizacji pracy, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie certyfikowanego sprzetu ochrony drég
oddechowych (89/656/EWG, (EU) 2016/425) lub réwnowaznych,
z nastepujgcym rodzajem filtra:P

Nalezy rozwazy¢ odgrodzenie zbiornikéw stuzgcych do
przechowywania.

[ SEKCJA 9. WLASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny

Barwa

Zapach

pH

Charakterystyka czgstek

ciecz

. jasnozotta

octowy
1.0, 100 %

905557-01
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Ocena

Rozmiar czastek

Rozkiad wielkosci czgstek
Pylistosc

Powierzchnia wtasciwa

tadunek
powierzchniowy/potencijat
dzeta

Ksztatt
Krystalicznosé

Obrébka powierzchni
/PowtoKi

Temperatura zaptonu
Prég zapachu

Temperatura
topnienia/krzepnigcia

Temperatura wrzenia lub
poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

Szybkos¢ parowania
Palnosé

Gérna granica
wybuchowo&ci

Dolna granica
wybuchowo$ci

Preznos¢ par
Gestos¢ par

Gestos¢ lub gestosé
wzgledna

Rozpuszczalnos¢ w wodzie

Rozpuszczalnosé w innych
rozpuszczalnikach

Wspotczynnik podziatu: n-
oktanol/woda (wartosé
wspotczynnika log)

Temperatura samozaptonu
Rozktad termiczny
Lepko$¢ kinematyczna
Wiasciwosci wybuchowe

Wiasciwosci utleniajgce

9.2 Inne informacje

nie ma zastosowania
nie ma zastosowania
nie ma zastosowania
nie ma zastosowania
nie ma zastosowania

nie ma zastosowania

nie ma zastosowania
nie ma zastosowania

nie ma zastosowania

Nie dotyczy., Nie podtrzymuje palenia.
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
1.12

rozpuszczalny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Tak

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

905557-01
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[ SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosé
Rozktada sie podczas ogrzewania. Potencjalne zagrozenie egzotermiczne.
10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Rozktada sie podczas ogrzewania.
Zanieczyszczenie moze powodowac niebezpieczny wzrost cisnienia - zamkniete pojemniki mogg
ulec rozerwaniu.
10.3 Mozliwos¢é wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie miesza¢ z wybielaczami lub innymi produktami chlorowymi - uwalnia sie gazowy chlor.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Bezposrdnie zrodta ciepta.
Wystawienie na dziatanie swiatta stonecznego.

10.5 Materiaty niezgodne

Stal zwykta
Aluminium

Metale

Reduktory

Materiaty fatwopalne

10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu

W zaleznos$ci od wtasciwosci spalania, produkty rozktadu moga zawiera¢ nastepujgce materiaty:
Tlenki wegla

[ SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

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

Toksyczno$¢ ostra - droga . Oszacowana toksycznos¢ ostra : 1,550 mg/kg
pokarmowa

Toksyczno$¢ ostra - przez : 4 h Oszacowana toksycznos$¢ ostra : 4.76 mg/I
drogi oddechowe Atmosfera badawcza: pyt/mgta

Toksycznos¢ ostra - po . Oszacowana toksycznos¢ ostra : > 2,000 mg/kg

naniesieniu na skore

Dziatanie zrgce/draznigce na : Dla produktu nie ma dostepnych danych.
skore
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Powazne uszkodzenie
oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi

oddechowe lub skére
Dziatanie rakotworcze
Skutki dla rozrodczosci

Dziatanie mutagenne na
komoérki rozrodcze

Teratogenno$¢
Dziatanie toksyczne na
narzgdy docelowe —
narazenie jednorazowe
Dziatanie toksyczne na
narzgdy docelowe —

narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracja

Sktadniki

Toksycznoé¢ ostra - droga
pokarmowa

Skfadniki

Toksyczno$c¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Sktadniki

Toksyczno$¢ ostra - po
naniesieniu na skore

Potencjalne skutki zdrowotne

Oczy
Skora
Potkniecie
Wdychanie

Narazenie diugotrwate

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 octowy LD50 Szczur: 3,310 mg/kg

Kwas nadoctowy 4 h LC50 Szczur: 1.5 mg/l
Atmosfera badawcza: pyt/mgta

Kwas octowy LD50 Krélik: 1,060 mg/kg

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Powoduje powazne oparzenia skory.
Powoduje oparzenia drog pokarmowych.

Moze powodowaé podraznienie nosa, gardifa i ptuc.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

Doswiadczenie z narazeniem cztowieka

Kontakt z oczami

. Zaczerwienienie, Bol, Nadzerki
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Kontakt ze skérg . Zaczerwienienie, B6l, Nadzerki
Potkniecie . Nadzerki, Bél brzucha
Wdychanie . Podraznienie drog oddechowych, Kaszel

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Dalsze informacje . Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé

Skutki srodowiskowe . Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.

Produkt
Toksycznos¢ dla ryb : Brak dostepnych danych
Toksyczno$c¢ dla dafnii i : Brak dostepnych danych
innych bezkregowcow
wodnych.
Toksyczno$c¢ dla alg : Brak dostepnych danych
Skladniki
Toksycznosé dla ryb . Nadtlenek wodoru
96 h LC50 Pimephales promelas (ztota rybka): 16.4 mg/I
Kwas octowy
96 h LC50 Oncorhynchus mykiss (pstrag teczowy): > 1,000 mg/I
Kwas nadoctowy
96 h LC50: 0.8 mg/l
Skladniki
Toksyczno$¢ dla dafnii i : Kwas octowy
innych bezkregowcow 48 h EC50 Daphnia magna (rozwielitka): 39.6 mg/l
wodnych.
Kwas nadoctowy
48 h EC50: 0.73 mg/l
Sktadniki
Toksycznos$c¢ dla alg : Nadtlenek wodoru
72 h EC50 Skeletonema costatum (Skeletonema zeberkowana):
1.38 mg/l

Kwas octowy
72 h EC50 Skeletonema costatum (Skeletonema zeberkowana): >
1,000 mg/I

Kwas nadoctowy
72 h EC50: 0.7 mg/I

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu
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Produkt
Brak dostepnych danych

Sktadniki

Biodegradowalnos$é . Nadtlenek wodoru
Wynik: Nie dotyczy - substancja nieorganiczna

Kwas octowy
Wynik: Latwo biodegradowalny.

Kwas nadoctowy
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 Whasciwosci zaburzajgce 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 . Nie zanieczyszczaj kanalizacji burzowej, naturalnych ciekow
wodnych lub gleby chemikaliami lub zuzytymi pojemnikami. Tam
gdzie to mozliwe stosowac raczej wtérne wykorzystanie niz
neutralizacje lub spalanie. Jesli ponowne uzycie jest praktycznie
niemozliwe, usung¢ stosownie do lokalnych przepiséw. Usuwac
odpady w odpowiednich zaktadach przerobu odpaddw.
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Zanieczyszczone : Usunaé jak nieuzywany produkt. Opréznione opakowania powinny

opakowanie by¢ przekazane na zatwierdzone sktadowisko odpadéw do
recyklingu lub usuniecia. Nie uzywaé ponownie pustych
pojemnikéw. Likwidowaé zgodnie z przepisami lokalnymi,
stanowymi i federalnymi.

Zalecenia dotyczgce wyboru  : Odpady nieorganiczne zawierajgce substancje niebezpieczne.

kodu odpadu Koncowy uzytkownik musi na nowo zdefiniowac i przypisaé
najodpowiedniejszy kod odpadu, jezeli produkt jest uzywany w
dalszych procesach. Odpowiedzialnoscig wytwércy odpadu
(koncowego uzytkownika) jest okreslenie jego toksycznosci i
wilasciwosci fizycznych w celu ustalenia odpowiednich metod
identyfikaciji i unieszkodliwiania zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami europejskimi (dyrektywa WE 2008/98) oraz lokalnymi.

Przepisy krajowe Polska . - Odpady produktu: nie usuwa¢ 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
przeprowadzac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
(Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o opakowaniach i
odpadach opakowaniowych z p6zn. 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 : 3149

identyfikacyjny ID

14.2 Prawidtowa nazwa : NADTLENEK WODORU | KWAS NADOCTOWY W
przewozowa UN MIESZANINIE, STABILIZOWANEJ

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w : 5.1(8)

transporcie
14.4 Grupa pakowania o

14.5 Zagrozenia dla . Tak
Srodowiska ]
14.6 Szczegdlne srodki : Zaden

ostroznosci dla uzytkownikow

Transport lotniczy (IATA)

14.1 Numer UN lub numer . 3149
identyfikacyjny ID
14.2 Prawidiowa nazwa . Hydrogen peroxide and peroxyacetic acid mixture stabilized
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przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w : 5.1(8)
transporcie

14.4 Grupa pakowania |

14.5 Zagrozenia dla : Yes
Srodowiska
14.6 Szczegodlne srodki : None

ostroznosci dla uzytkownikow

Transport morski

(IMDG/IMO)
14.1 Numer UN lub numer ;3149
identyfikacyjny 1D
14.2 Prawidtowa nazwa : HYDROGEN PEROXIDE AND PEROXYACETIC ACID
przewozowa UN MIXTURE, STABILIZED
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w : 5.1(8)

transporcie
14.4 Grupa pakowania S

14.5 Zagrozenia dla : Yes
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki : None
ostroznosci dla uzytkownikow

14.7 Transport morski luzem : Not applicable.

zgodnie z instrumentami IMO

[ SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny
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 materiatdw wybuchowych): wszystkie podejrzane
transakcje, znaczgce zaginiecia i kradzieze nalezy zgtasza¢ do odpowiedniego krajowego punktu

kontaktowego.

Seveso llI: Dyrektywa : ZAGROZENIA DLA SRODOWISKA E1
Parlamentu Europejskiego i Nizszy szczebel : 100 t

Rady 2012/18/UE w sprawie Wyzszy szczebel : 200 t

kontroli zagrozen powaznymi
awariami zwigzanymi z
substancjami
niebezpiecznymi.

REACH - Lista kandydacka : Nie dotyczy.
substancji stanowigcych

bardzo duze zagrozenie dla

Autoryzacji (Artykut 59).

Przepisy krajowe

Nalezy wzig¢ 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,
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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 ograniczeh w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisiji
(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 pozn.
zZmianami)

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

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

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

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczehstwa chemicznego mieszaniny.

ISEKCJA 16. INNE INFORMACJE

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

Klasyfikacja Uzasadnienie
Substancje ciekte utleniajgce 2, H272 Oparte na danych produktu lub ocenie
Substancje powodujgce korozje metali 1, H290 Oparte na danych produktu lub ocenie
Toksyczno$¢ ostra 4, H302 Metoda obliczeniowa
Toksyczno$¢ ostra 4, H332 Metoda obliczeniowa
Dziatanie zrgce na skoére 1, H314 Oparte na danych produktu lub ocenie
Powazne uszkodzenie oczu 1, H318 Oparte na danych produktu lub ocenie
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - Metoda obliczeniowa
narazenie jednorazowe 3, H335
Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) dla Metoda obliczeniowa
srodowiska wodnego 1, H410

Pelny tekst Zwrotéw H

H226 tatwopalna ciecz i pary.

H242 Ogrzanie moze spowodowac pozar.

H271 Moze spowodowaé pozar lub wybuch; silny utleniacz.
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H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H312 Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.

H314 Powoduje powazne oparzenia skdry oraz uszkodzenia oczu.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate
skutki.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Pelny tekst innych skrétow

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rodlgdowymi; ADR - Umowa dotyczaca miedzynarodowego przewozu
towaréw niebezpiecznych transportem drogowym; AIIC - 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 $rodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu
Standaryzacji; DSL - Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja
Chemikaliéw; EC-Number - Numer 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 Agencja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe
Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC - Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania
statkbw do przewozu niebezpiecznych chemikalibw luzem; IC50 - Polowa maksymalnego
stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis
istniejgcych substancji chemicznych w Chinach; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towardow
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 substanciji toksycznej
powodujgce smier¢ 50% grupy populacji organizmoéw testowych; LD50 - Dawka potrzebna do
spowodowania $mierci 50% populacji testowej (Srednia dawka s$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 chemikaliéow; OECD - Organizacja ds. Wspétpracy 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
towaréw 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 tekscie.

Zalacznik: Scenariusze narazenia

Scenariusz narazenia: Wyréb medyczny. Proces pétautomatyczny.

Life Cycle Stage . Powszechne zastosowanie przez pracownikéw profesjonalnych

Kategoria produktu . PC35 Srodki myjace i czyszczace (w tym produkty oparte na
rozpuszczalnikach)

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia sSrodowiska na:

Kategoria uwolnienia do : ERCS8a Zastosowanie szeroko rozproszone, w

Srodowiska pomieszczeniach, substanciji pomocniczych w
systemach otwartych

llo§¢ dzienna na stanowisko : 7.5 kg

Rodzaj instalacji . Zaktad oczyszczania sciekbw komunalnych

oczyszczania sciekow

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu : PROC8a  Przenoszenie substanciji lub preparatow (zatadunek/
roztadunek) do/ z naczyn/ duzych pojemnikow w
pomieszczeniach nie przeznaczonych do tego celu

Czas narazenia ;60 min

Warunki procesowe i $rodKi : W pomieszczeniu
zarzgdzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogolna wentylacja llos¢ wymian powietrza na godzine 1
Ochrona skory . Patrz sekcja 8
Ochrona drog oddechowych : Patrz sekcja 8

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu : PROC1 Zastosowanie w procesie zamknigetym, brak
prawdopodobienstwa narazenia

Czas narazenia ;480 min
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Warunki procesowe i srodki
zarzadzania ryzykiem

Ogolna wentylacja
Ochrona skéry

Ochrona dr6g oddechowych

W pomieszczeniu

Lokalna wentylacja nie jest wymagana
llo$¢ wymian powietrza na godzine
Patrz sekcja 8

Patrz sekcja 8

905557-01
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OLYMPUS ENDOACT

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu : OLYMPUS ENDOACT

UFI :  FN40-G8P4-HO001-UPWA

Kod produktu : 3056690 (ECOLAB): WD00212A (OLYMPUS)
Zastosowanie : Wzmacniacz

substancji/mieszaniny

Rodzaj substanciji . Mieszanina

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 : Wyrdb medyczny. Proces potautomatyczny.

zidentyfikowane

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

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma : OLYMPUS POLSKA SP.Z O.0.
ul. Wynalazek 1
02-677 Warszawa, Tel. +48 22 366 00 77

Producent: Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein, Niemcy +49 (0)2173 599 0

OfficeService. DEDUS@ecolab.com

1.4 Numer telefonu alarmowego

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

Numer telefonu Centrum . (42) 657 99 00,(42) 631 47 67
Informaciji o Zatruciach

Data . 28.04.2023
sporzadzenia/przegladu:
Wersja 1.8

[ SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN
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2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Dziatanie zrgce na skore, Podkategoria 1B
Powazne uszkodzenie oczu, Kategoria 1

2.2 Elementy oznakowania

H314
H318

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajgce
rodzaj zagrozenia

Hasta ostrzegawcze

Zwroty okreslajgce
zagrozenia

Zwroty okreslajgce srodki
ostroznosci

3

Niebezpieczenstwo

H314

Powoduje powazne oparzenia skory oraz

uszkodzenia oczu.

Zapobieganie:

P280

Stosowac rekawice ochronne/ ochrone oczu/

ochrone twarzy.

Reagowanie:
P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA
(lub z wiosami): Natychmiast zdjg¢ catg
zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skére pod

strumieniem wody lub prysznicem.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usungé¢. Nadal ptukac.
Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM

P310

ZATRUC/lekarzem.

Niebezpieczne sktadniki muszg by¢é wymienione na etykiecie:

wodorotlenek sodu

2.3 Inne zagrozenia

Nieznane.

[ SEKCJA 3. SKLAD/ INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.2 Mieszaniny

Sktadniki niebezpieczne

01-2119457892-27

Substancje powodujgce korozje metali
Kategoria 1; H290

Dziatanie zrgce na skoére Kategoria 1A
H314 >=5%
Dziatanie zrgce na skore Kategoria 1B

Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie: [%)]
Nr WE ROZPORZADZENIE (WE) NR
Nr REACH 1272/2008
wodorotlenek sodu 1310-73-2 Dziatanie zrgce na skére Kategoria 1A, >=3-<5
215-185-5 H314
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H3142-<5%
Draznigce na skore Kategoria 2
H31505-<2%
Dziatanie draznigce na oczy Kategoria 2
H31905-<2%

Petny tekst zwrotéw H przytoczonych w tej Sekcji znajduje sie w Sekcji 16.

[SEKCJIA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu z . Sptukaé niezwtocznie duzg iloscig wody, réwniez pod powiekami,

oczami przez co najmniej 15 minut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg
i mozna je tatwo usungc¢. Nadal ptukac. Natychmiast powiadomi¢
lekarza.

W przypadku kontaktu ze . Natychmiast sptuka¢ duzg iloscig wody, nie krocej niz 15 minut.

skorag Upra¢ skazone ubranie przed ponownym uzyciem. Starannie

oczysci¢ obuwie przed powtérnym uzyciem . Natychmiast
powiadomic lekarza.

W przypadku potknigcia : Wyptuka¢ usta wodg. NIE prowokowa¢ wymiotow. Nieprzytomnej
osobie nigdy nie podawac¢ nic doustnie. Jezeli osoba
poszkodowana jest przytomna, poda¢ 2 szklanki wody.
Natychmiast powiadomic¢ lekarza.

W przypadku wdychania . Wynies¢ na swieze powietrze. Leczenie objawowe. Uzyskaé
pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawow.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia
Bardziej szczegoétowy 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 szczeg6lnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie . Leczenie objawowe.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

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

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

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

Niebezpieczne produkty . W zaleznosci od wiasciwosci spalania, produkty rozktadu moga
spalania zawieraC nastepujgce materiaty:
Nie dotyczy.
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5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie
ochronne dla strazakow

Dalsze informacje

Uzy¢ Srodkow ochrony osobiste;.

Pozostatosci po pozarze i zanieczyszczona woda gasnicza muszg
by¢ usuniete zgodnie z lokalnymi przepisami. W razie pozaru i/lub
wybuchu nie wdycha¢ dymu.

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO

SRODOWISKA

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach

awaryjnych

Porada dla 0s6b
nienalezgcych do personelu
udzielajgcego pomocy

Porada dla os6b
udzielajgcych pomocy

Zapewni¢ wystarczajgca wentylacje. Nie dopusci¢ do zblizania sie
ludzi do wycieku/rozsypania od strony nawietrznej. Unikac
wdychania, spozycia i kontaktu ze skérg i oczami. Pracownicy
narazeni na stezenia powyzej wartosci dopuszczalnych muszg
uzywac odpowiednich atestowanych respiratorow. Dopilnowac, by
czyszczenie przeprowadzal wylacznie personel przeszkolony.
Sprawdz srodki ochronne w sekcjach 7 i 8.

Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna,
zapoznac¢ sie z informacjami w sekcji 8, dotyczgcymi materiatow
wiasciwych i nieodpowiednich.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w
zakresie ochrony srodowiska

Nie dopusci¢ do kontaktu z glebg, wodami powierzchniowymi lub
gruntowymi.

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

skazenia

Metody oczyszczania

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Jezeli jest to bezpieczne zahamowac wyciek. Zebraé 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 sptuka¢ wodg. W przypadku duzego rozlania, odgrodzié¢
rozlany materiat lub zanieczyszczony rozlaniem materiat
absorbujgcy w taki sposdb, aby zapobiec przedostawaniu sie do
drég wodnych.

Informacje dotyczace kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w sekcji 1.
Srodki ochrony indywidualnej: patrz w sekcji 8.
Informacje dotyczgce dodatkowej obrdbki odpadéw podano w sekcji 13.

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

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego
postepowania

Nie spozywac. Nie wprowadza¢ do oczu, na skére lub na odziez.
Stosowac wytgcznie przy odpowiedniej wentylacji. Doktadnie
umy¢ rece po uzyciu. Nie wdychaé rozpylonej cieczy, pary. W
przypadku awarii mechanicznej lub kontaktu z nieznanym
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rozcienczeniem produktu nalezy nosic¢ petne wyposazenie
ochrony osobistej (PPE).

Srodki higieny . Stosowac zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy.
Zdjac¢ i upraé skazong odziez przed ponownym uzyciem.
Doktadnie umyé twarz, rece i narazong powierzchnie ciata po
uzyciu. Zapewni¢ odpowiednie urzgdzenia do szybkiego
obmywania lub przemywania oczu i catego ciata w razie kontaktu
lub zagrozenia rozbryzgiem.

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

Wymagania wzgledem . Nie przechowywac w poblizu kwaséw. Chroni¢ przed dzie¢mi.
pomieszczen i pojemnikéw Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty. Przechowywac w
magazynowych odpowiednio oznakowanych pojemnikach.

Temperatura : 0°C do 25°C

magazynowania

7.3 SzczegOblne zastosowanie(-a) konhcowe

Specyficzne zastosowania . Wyréb medyczny. Proces poétautomatyczny.

[ SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

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

wodorotlenek sodu 1310-73-2 NDS 0.5 mg/m3 PL NDS
NDSch 1 mg/m3 PL NDS

DNEL

wodorotlenek sodu . | Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie
Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
Wartosé: 1 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
Wartosé: 1 mg/m3

8.2 Kontrola narazenia
Stosowne techniczne srodki kontroli

Srodki techniczne . System efektywnej wentylacji wyciggowej. Utrzymywa¢ stezenia w
powietrzu ponizej NDS i NDSCh.

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Srodki higieny . Stosowac zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy.
Zdja¢ i uprac skazong odziez przed ponownym uzyciem.
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Ochrona oczu lub twarzy (EN
166)

Ochrona rgk (EN 374)

Ochrona skéry i ciatla (EN
14605)

Ochrona dr6g oddechowych
(EN 143, 14387)

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia ogllne

Doktadnie umy¢ twarz, rece i narazong powierzchnig ciata po
uzyciu. Zapewni¢ odpowiednie urzgdzenia do szybkiego
obmywania lub przemywania oczu i catego ciata w razie kontaktu
lub zagrozenia rozbryzgiem.

Gogle ochronne
Ostona twarzy

Zalecana zapobiegawcza ochrona skory

Rekawice

Kauczuk nitrylowy

kauczuk butylowy

Czas przebicia: 1 - 4 godziny

Minimalna grubosé 0.7 mm dla materiatu z gumy butylowej lub 0.4
mm dla materiatu z gumy nitrylowej lub réwnowazna (prosimy o
kontakt z producentem/dystrybutorem rekawic w celu
prawidtowego doboru).

Rekawice powinny by¢ wyrzucone i wymienione przy
jakichkolwiek oznakach chemicznego przebicia.

Sprzet ochrony osobistej zawiera: odpowiednie rekawice
ochronne, okulary ochronne i odziez ochronng, w tym
odpowiednie obuwie ochronne.

Nie jest wymagana, jezeli stezenia w powietrzu lezg ponizej
warto$ci 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
zagrozenie oddechowe moze by¢ nieuniknione lub odpowiednio
ograniczone przez techniczne $rodki ochrony zbiorowej lub $rodki,
metody i procedury organizacji pracy.

Nalezy rozwazy¢ odgrodzenie zbiornikéw stuzgcych do
przechowywania.

[ SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny

Barwa

Zapach

pH

Charakterystyka czgstek
Ocena
Rozmiar czgstek
Rozkfad wielkosci czgstek
Pylistosé

Powierzchnia wtasciwa

ciecz

. jasnozétta

lekki
13.5, 100 %

nie ma zastosowania
nie ma zastosowania
nie ma zastosowania
nie ma zastosowania

nie ma zastosowania
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tadunek
powierzchniowy/potencjat
dzeta

Ksztatt
Krystaliczno$¢

Obrébka powierzchni
/Powtoki

Temperatura zaptonu
Prég zapachu

Temperatura
topnienia/krzepniecia

Temperatura wrzenia lub
poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

Szybkos¢ parowania
Palnosé

Gérna granica
wybuchowo$ci

Dolna granica
wybuchowosci

Preznos¢ par
Gestos¢ par

Gestos¢ lub gestosé
wzgledna

Rozpuszczalnos¢ w wodzie

Rozpuszczalnosé w innych
rozpuszczalnikach

Wspotczynnik podziatu: n-
oktanol/woda (wartos¢
wspotczynnika log)

Temperatura samozaptonu
Rozktad termiczny
Lepkos$¢ kinematyczna

Wiasciwosci wybuchowe

nie ma zastosowania

nie ma zastosowania
nie ma zastosowania

nie ma zastosowania

Nie dotyczy.
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
1.06

rozpuszczalny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Wiasciwosci utleniajgce Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako

utleniajaca.

9.2 Inne informacje

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

[ SEKCJIA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosé

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
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10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Trwaty w warunkach normalnych.
10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé
Nieznane.
10.5 Materiaty niezgodne
Kwasy
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

W zaleznosci od wtasciwosci spalania, produkty rozkladu mogg zawiera¢ nastepujgce materiaty:
Nie dotyczy.

I SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Informacje dotyczace . Wdychanie, Kontakt z oczami, Kontakt ze skorg
prawdopodobnych drég
narazenia

Produkt

Toksyczno$c¢ ostra - droga . Dla produktu nie ma dostepnych danych.
pokarmowa

Toksyczno$¢ ostra - przez : Dla produktu nie ma dostepnych danych.
drogi oddechowe

Toksyczno$¢ ostra - po : Dla produktu nie ma dostepnych danych.
naniesieniu na skore

Dziatanie zrgce/draznigce na : Dla produktu nie ma dostepnych danych.
skore

Powazne uszkodzenie . Dla produktu nie ma dostepnych danych.
oczu/dziatanie draznigce na

oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi : Dla produktu nie ma dostepnych danych.

oddechowe lub skoére

Dziatanie rakotworcze . Dla produktu nie ma dostepnych danych.
Skutki dla rozrodczosci : Dla produktu nie ma dostepnych danych.
Dziatanie mutagenne na : Dla produktu nie ma dostepnych danych.

komorki rozrodcze
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Teratogenno$¢
Dziatanie toksyczne na
narzgdy docelowe —
narazenie jednorazowe
Dziatanie toksyczne na
narzgdy docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracjg

Potencjalne skutki zdrowotne
Oczy

Skora

Potkniecie

Wdychanie

Narazenie dtugotrwate

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Powoduje powazne oparzenia skory.
Powoduje oparzenia drog pokarmowych.

Moze powodowac podraznienie nosa, gardta i ptuc.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

Doswiadczenie z narazeniem cztowieka

Kontakt z oczami
Kontakt ze skorg
Potkniecie

Wdychanie

. Zaczerwienienie, Bol, Nadzerki

. Zaczerwienienie, Bol, Nadzerki

Nadzerki, Bol brzucha

Podraznienie drég oddechowych, Kaszel

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Dalsze informacje

Brak dostepnych danych

ISEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé
Skutki sSrodowiskowe

Produkt
Toksycznosé dla ryb

Toksycznosé¢ dla dafnii i
innych bezkregowcow
wodnych.

Toksycznoé¢ dla alg
Sktadniki

Toksyczno$¢ dla dafnii i
innych bezkregowcow
wodnych.

Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

: wodorotlenek sodu

48 h EC50 Daphnia magna (rozwielitka): 40 mg/I
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12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu
Produkt
Brak dostepnych danych

Sktadniki

Biodegradowalnos¢ . wodorotlenek sodu
Wynik: Nie dotyczy - substancja nieorganiczna

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji
Brak dostepnych danych
12.4 Mobilnos$¢ w glebie
Brak dostepnych danych
12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Produkt

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

12.6 Wilasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikow, o ktérych uwaza sie, ze majg witasciwosci
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 odpadoéw i odpadéw
niebezpiecznych.Kody odpaddéw powinny byé okreslone przez uzytkownika, zwlaszcza w
uzgodnieniu z lokalnymi wtadzami odpowiedzialnymi za postepowanie z odpadami.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt . Tam gdzie to mozliwe stosowac¢ raczej wtdérne wykorzystanie niz
neutralizacje lub spalanie. Jesli ponowne uzycie jest praktycznie
niemozliwe, usung¢ stosownie do lokalnych przepiséw. Usuwac
odpady w odpowiednich zaktadach przerobu odpadow.

Zanieczyszczone : Usunaé jak nieuzywany produkt. Opréznione opakowania powinny

opakowanie by¢ przekazane na zatwierdzone sktadowisko odpadéw do
recyklingu lub usuniecia. Nie uzywaé ponownie pustych
pojemnikéw. Likwidowac zgodnie z przepisgmi lokalnymi,
stanowymi i federalnymi.

Zalecenia dotyczgce wyboru  : Odpady nieorganiczne zawierajgce substancje niebezpieczne.
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kodu odpadu Koncowy uzytkownik musi na nowo zdefiniowac i przypisaé
najodpowiedniejszy kod odpadu, jezeli produkt jest uzywany w
dalszych procesach. Odpowiedzialnoscig wytwdércy odpadu
(koncowego uzytkownika) jest okreslenie jego toksycznosci i
wihasciwosci fizycznych w celu ustalenia odpowiednich metod
identyfikaciji 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 kanalizacji
miejskiej, sciekoéw, ziemi, naturalnych strumieni lub rzek.
Likwidowa¢ w uprawnionych spalarniach lub zaktadach
uzdatniania/unieszkodliwiania odpadow, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami (Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r.
0 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 pdézn. 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 odpadéw
oraz uchylajgca niektére dyrektywy (z p6zn. zmianami).

- 94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadéw
opakowaniowych (z pdzn. 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 : 1824

identyfikacyjny ID

14.2 Prawidiowa nazwa : WODOROTLENEK SODOWY W ROZTWORZE
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w : 8

transporcie
14.4 Grupa pakowania Sl

14.5 Zagrozenia dla : Nie
Srodowiska ]
14.6 Szczegolne srodki : Zaden

ostroznosci dla uzytkownikéw

Transport lotniczy (IATA)

14.1 Numer UN lub numer : 1824

identyfikacyjny ID

14.2 Prawidtowa nazwa : Sodium hydroxide solution
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w : 8

transporcie
14.4 Grupa pakowania |

14.5 Zagrozenia dla : No
Srodowiska
14.6 Szczegdlne srodki . None
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ostroznosci dla uzytkownikow

Transport morski

(IMDG/IMO)
14.1 Numer UN lub numer 1 1824
identyfikacyjny ID
14.2 Prawidiowa nazwa . SODIUM HYDROXIDE SOLUTION
przewozowa UN
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w ;8

transporcie
14.4 Grupa pakowania I

14.5 Zagrozenia dla . No
Srodowiska

14.6 Szczegodlne srodki : None
ostroznosci dla uzytkownikéw

14.7 Transport morski luzem  : Not applicable.

zgodnie z instrumentami IMO

[ SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

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

Seveso IlI: Dyrektywa : Nie dotyczy.

Parlamentu Europejskiego i

Rady 2012/18/UE w sprawie

kontroli zagrozeh powaznymi

awariami zwigzanymi z

substancjami

niebezpiecznymi.

REACH - Lista kandydacka : Nie dotyczy.
substancji stanowigcych

bardzo duze zagrozenie dla

Autoryzacji (Artykut 59).

Przepisy krajowe

Nalezy wzig¢ 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 pézn. zmianami).
- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace 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 Agenciji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komis;ji
(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
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Europejskiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z zatgcznikami i pézn.
zmianami)

- 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 pézn. 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 towaréw
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), sporzgdzonej w Genewie dnia 30
wrzesnia 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
Dziatanie zrgce na skére 1B, H314 Metoda obliczeniowa
Powazne uszkodzenie oczu 1, H318 Metoda obliczeniowa

Petny tekst Zwrotéw H

H290 Moze powodowac¢ korozje metali.
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

Pelny tekst innych skrétéow

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych
drogami wodnymi S$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 Badah nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe
Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC - Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania
statkbw do przewozu niebezpiecznych chemikaliow luzem; IC50 - Polowa 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 smieré¢ 50% grupy populacji organizmoéw testowych; LD50 - Dawka potrzebna do
spowodowania $mierci 50% populacji testowej (Srednia dawka s$miertelna); MARPOL -
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Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektéw
stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktérym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano szkodliwego efektu; NZloC
- Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspétpracy 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 zaleznosci struktura-aktywnosé; REACH -
Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy rejestracji, oceny,
autoryzaciji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczace miedzynarodowego przewozu
towarow 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
Chemikalibw; 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 bioakumulacii

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 przepisow i zdrowia
wprowadzone w tym wydaniu oznaczono paskiem na lewym marginesie Karty Charakterystyki
Substancji Niebezpiecznej.

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informacji na
dzien publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazéwka dla bezpiecznego uzytkowania,
stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwolnienia
do $rodowiska i nie powinna byc¢ traktowana jako gwarancja wtasciwo$ci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego
materiatu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potaczeniu z innymi materiatami lub
w innym procesie, chyba, ze jest to wymienione w tekscie.

Zalacznik: Scenariusze narazenia

Scenariusz narazenia: Wyréb medyczny. Proces pétautomatyczny.

Life Cycle Stage . Powszechne zastosowanie przez pracownikéw profesjonalnych

Kategoria produktu : PC35 Srodki myjace i czyszczgce (w tym produkty oparte na
rozpuszczalnikach)

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia Srodowiska na:

Kategoria uwolnienia do : ERCS8a Zastosowanie szeroko rozproszone, w
Srodowiska pomieszczeniach, substancji pomocniczych w
systemach otwartych

llos¢ dzienna na stanowisko : 7.5kg
Rodzaj instalacji : Zaktad oczyszczania sciekow komunalnych

oczyszczania Sciekow

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:
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Kategoria procesu : PROCB8a Przenoszenie substancji lub preparatow (zatadunek/
roztadunek) do/ z naczyn/ duzych pojemnikéw w
pomieszczeniach nie przeznaczonych do tego celu

Czas narazenia ;60 min

Warunki procesowe i $rodKi : W pomieszczeniu
zarzadzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogolna wentylacja llos¢ wymian powietrza na godzine 1
Ochrona skéry . Patrz sekcja 8
Ochrona drég oddechowych : Patrz sekcja 8

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu . PROC1 Zastosowanie w procesie zamknietym, brak
prawdopodobienstwa narazenia

Czas narazenia ;480 min

Warunki procesowe i srodki . W pomieszczeniu
zarzgdzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogodlna wentylacja llos¢ wymian powietrza na godzine 1
Ochrona skory . Patrz sekcja 8
Ochrona dr6g oddechowych . Patrz sekcja 8
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DQS Medizinprodukte GmbH | August-Schanz-Str. 21 | 60433 Frankfurt am Main

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

Date: 2024-03-27

Notified Body Confirmation Letter
Reference: 1000171969

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveillance
in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices

This letter confirms that, DQS Medizinprodukte GmbH, a Notified Body designated against Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and identified by the number 0297 on NANDO, has received a formal application in
accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a written agreement in
accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the following manufacturer:

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

SRN: DE-MF-000004932

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in
the Tables listed below: Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written
agreement concluded and for which DQS Medizinprodukte GmbH is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for
which an MDR application has been received and a written agreement concluded, but DQS Medizinprodukte
GmbH has not yet taken the responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices under
the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn,
this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of
MDD/AIMDD certificate expiry, or provided evidence that a competent authority of a Member State had
granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in accordance
with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the relevant devices.
The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU)
2023/607), are shown below:

e 26 May 2026 for Class III custom-made implantable devices

DQS Medizinprodukte GmbH August-Schanz-Str. 21 Phone +49 69 95427-300 Registered in Frankfurt a.M.
Managing Director: 60433 Frankfurt am Main Fax +49 69 95427-388 AG HRB 83350
Sigrid Uhlemann Germany info-med@dgs.de VAT: DE 260 263 917

Heinrich von Mettenheim www.dgsglobal.com {IQNET


mailto:info-med@dqs.de
http://www.dqsglobal.com

S

e 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding Well-established
technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates,
wires, pins, clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices placed on the market in sterile
condition or have a measuring function

e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but requiring
it under MDR (e.g., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body,

%7’5( eslower

Regulatory Affairs Manager
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Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name and Basic
UDI-DI (as proposed by
the manufacturer within
the application)

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR

verified at the pre- MDD/AIMDD device application, and the
application stage) NB Identification
Activator for ?ekusept Class IIb .excludlng 002201 MR2
Pulver / Classic Class IIb implantable N/A
4028163ED2B443CLIA8 non-WET (N8 0297)
CITROclorex 2% MD Class I1a N/A 002201 MR2
4028163ED2A422DLI8X (NB 0297)
Incidin active Class Ila N/A 002201 MR2
4028163ED2A442TPOCV (NB 0297)
Incidin Alcohol Wipe Class Ila N/A 002201 MR2
4028163ED2A472DWIBP (NB 0297)
Incidin liquid Class Ila N/A 002201 MR2
4028163ED2A472DLIAN (NB 0297)
Incidin OxyFoam S Class Ib gxcluding 002201 MR2
Class IIb implantable N/A
4028163ED2B453TLID8 non-WET (NB 0297)
Incidin OxyWipe S Class IIb excluding 002201 MR2
Class IIb implantable N/A
4028163ED2B453TWIE9 non-WET (NB 0297)
Incidin Pro ClassIla N/A 002201 MR2
4028163ED2A482TLIDH (NB 0297)
Olympus Disinfectant Class IIb .excluding 002201 MR2
Class IIb implantable N/A
4028163ED2B403DLI8Z non-WET (NB 0297)
Olympus EndoDis Class IIb excluding 002201 MR2
Class IIb implantable N/A
4028163ED2B433DLIA2 non-WET (NB 0297)
Olympus EndoDis Pro  Class 1b excluding 002201 MR2
Class IIb implantable N/A
4028163ED2B433DLIA2 B TS (NB 0297)
Ozonit BNL Class I1a N/A 002201 MR2
4028163ED2A432DLI%9A (NB 0297)
Sekusept aktiv Class IIb excluding 002201 MR2
Class IIb implantable N/A
4028163ED2B443TPODM (NB 0297)

non-WET



Device name and Basic
UDI-DI (as proposed by

the manufacturer within

the application)

Sekusept Pulver classic
4028163ED2B443TPODM

Actanios LDI
4028163ED2B493TLIEL

Sekumatic LDI
4028163ED2B493TLIEL

Anios NDT
4028163ED2A482TLIDH

Sekumatic NDT
4028163ED2A482TLIDH

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)

Class IIb excluding
Class IIb implantable
non-WET

Class IIb excluding
Class IIb implantable
non-WET

Class IIb excluding
Class IIb implantable
non-WET

Class IIa

Class IIa

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the
NB Identification

002201 MR2
(NB 0297)

002201 MR2
(NB 0297)

002201 MR2
(NB 0297)

002201 MR2
(NB 0297)

002201 MR2
(NB 0297)

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name and
Basic UDI-DI (as
proposed by the
manufacturer within
the application)

N/A

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)

Confirmation Letter Revision History

Date

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

N/A N/A
NB internal reference Action
traceable to each
version of the letter
1000171969 Initial issue

2024-03-27

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification

N/A

S
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DQS Medizinprodukte GmbH | August-Schanz-Str. 21 | 60433 Frankfurt nad Menem

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Niemcy

Data: 27.03.2024

Pismo potwierdzajgce Jednostki Notyfikowanej
Znak pisma: 1000171969

Do wszystkich zainteresowanych

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w zakresie
przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze DQS Medizinprodukte GmbH, jednostka notyfikowana, wyznaczona zgodnie z
rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (dalej jako ,MDR”) i posiadajgca numer identyfikacyjny 0297 na NANDO, otrzymata
formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VIl do MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie
z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do MDR z podanym ponizej wytworca:

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Niemcy

Indywidualny numer rejestracyjny: DE-MF-000004932

Wyroby objete wnioskiem formalnym i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, sg okreslone w tabelach podanych
ponizej: Tabela 1 okresla wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek zgodnie z MDR, zawarto pisemng
umowe i w odniesieniu do ktérych DQS Medizinprodukte GmbH jest rowniez odpowiedzialna za sprawowanie
wiasciwego nadzoru zgodnie z obowigzujgca dyrektywa. Tabela 2 okresla wyroby, w odniesieniu do ktdrych otrzymano
wniosek zgodnie z MDR i zawarto pisemng umowe, lecz w odniesieniu do ktérych DQS Medizinprodukte GmbH
nie przejeta jeszcze odpowiedzialnosci za sprawowanie wtasciwego nadzoru zgodnie z obowigzujgca dyrektywa.
W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (dalej jako ,AIMDD”) lub
dyrektywy 93/42/EWG (dalej jako ,MDD”), ktore wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., ale nie zostaly
wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze wytworca podpisat pisemng umowe na podstawie MDR do dnia
wygasniecia certyfikatow wydanych na podstawie MDD/AIMDD; lub przedstawit dowdd, ze wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie odpowiednio
z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR do dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu do odpowiednich wyrobéw. Ponizej
przedstawiono terminy przej$ciowe, ktére majg zastosowanie do wyrobow objetych niniejszym pismem, z
zastrzezeniem dalszego przestrzegania przez wytworce innych warunkéw okreslonych w art. 120 ust. 3c
rozporzadzenia MDR (zmienionego rozporzadzeniem UE 2023/607):

DQS Medizinprodukte GmbH August-Schanz-Str. 21 Tel. +49 69 95427-300 Zarejestrowana we
Zarzad: 60433 Frankfurt nad Menem, Fax +49 69 95427-388 Frankfurcie nad Menem
Sigrid Uhlemann Niemcy info-med@dgs.de AG HRB 83350

Heinrich von Mettenheim www.dgsglobal.com Nr VAT: DE 260 263 917 IQNET


mailto:info-med@dqs.de
http://www.dqsglobal.com

S

® 26 maja 2026 r. dla wyrobéw do implantaciji klasy Ill wykonanych na zamdéwienie

® 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy Il i wyrobow do implantaciji klasy IlIb, z wytgczeniem dobrze ugruntowanych
technologii (WET - szwy, zszywki, wypelnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebdw, sruby,
kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i tgczniki)

® 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy IIb, wyrobow klasy lla, wyrobdow klasy | wprowadzanych do
obrotu w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowg

® 31 grudnia 2028 r. dla wyrobow niewymagajacych udziatu jednostki notyfikowanej zgodnie z dyrektywg MDD,
ale wymagajgcych tego na mocy rozporzadzenia MDR (np. wyroby klasy |, kidre kwalifikujg sie jako narzedzia
chirurgiczne wielorazowego uzytku)

W imieniu Jednostki Notyfikowanej,

%f eslower

Kierownik Dziatu ds. Zgodnosci z Regulacjami



Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych JN jest réwniez odpowiedzialna
za wilasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub
podstawowy kod UDI-DI
(zaproponowana przez
wytwoérce we wniosku)

Ptyn aktywujcy do

Sekusept Pulver / Classic

4028163ED2B443CLIA8

Ptyn do dezynfekcji
CITROclorex 2% MD
4028163ED2A422DLI8X
Proszek do dezynfekcji
Incidin Active
4028163ED2A442TPOCV
Chusteczki Incidin
Alcohol Wipe

4028163ED2A472DWIBP
Plyn do dezynfekcji

Incidin Liquid
4028163ED2A472DLIAN
Plyn do dezynfekcji
Incidin OxyFoam S
4028163ED2B453TLID8

Chusteczki Incidin
OxyWipe S
4028163ED2B453TWIE9

Plyn dezynfekujacy
Incidin Pro
4028163ED2A482TLIDH

Plyn do dezynfekcji
Olympus Disinfectant
4028163ED2B403DLI8Z

Ptyn do dezynfekcji
Olympus EndoDis
4028163ED2B433DLIA2

Ptyn do dezynfekcji
Olympus EndoDis Pro
4028163ED2B433DLIA2

Ptyn do dezynfekcji
Ozonit BNL
4028163ED2A432DLI%A

Ptyn do dezynfekcji

Sekusept aktiv
4028163ED2B443TPODM

Klasyfikacja wyrobu
MDR (zaproponowana
przez wytwoérce i
zweryfikowana na
etapie przed ztozeniem
whniosku)

Klasa IIb z wytaczeniem
wyrobéw wszczepialnych
klasy llb niebedacych
wyrobami WET

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa IIb z wytaczeniem
wyrobow wszczepialnych
klasy Ilb niebedacych
wyrobami WET

Klasa IIb z wytaczeniem
wyrobow wszczepialnych
klasy Ilb niebedacych
wyrobami WET

Klasa lla

Klasa Ilb z wytaczeniem
wyrobéw wszczepialnych
klasy Ilb niebedacych
wyrobami WET

Klasa IIb z wytaczeniem
wyrobéw wszczepialnych
klasy Ilb niebedacych
wyrobami WET

Klasa Ilb z wytaczeniem
wyrobéw wszczepialnych
klasy Ilb niebedacych
wyrobami WET

Klasa lla

Klasa IIb z wytaczeniem
wyrobow wszczepialnych
klasy llb niebedacych
wyrobami WET

Jesli wyréb podlegajacy
MDR jest wyrobem
zastepczym, nalezy
zidentyfikowac
odpowiedni wyréb wg
MDD/AIMDD

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD
wyrobow objetych
wnioskiem MDR oraz
numer identyfikacyjny JN

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)
002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)



Nazwa wyrobu lub
podstawowy kod UDI-DI
(zaproponowana przez
wytwaérce we wniosku)

Ptyn do dezynfekcji
Sekusept Pulver classic
4028163ED2B443TPODM

Plyn do dezynfekcji
Actanios LDI
4028163ED2B493TLIEL

Plyn do dezynfekcji
Sekumatic LDI
4028163ED2B493TLIEL

Ptyn do dezynfekcji
Anios NDT
4028163ED2A482TLIDH
Plyn do dezynfekcji
Sekumatic NDT
4028163ED2A482TLIDH

Klasyfikacja wyrobu
MDR (zaproponowana
przez wytworce i
zweryfikowana na
etapie przed
ztozeniem wniosku)
Klasa IIb z wytaczeniem
wyrobéw wszczepialnych
klasy Ilb niebedacych
wyrobami WET

Klasa IIb z wytaczeniem
wyrobéw wszczepialnych
klasy llb niebedacych
wyrobami WET

Klasa IIb z wytagczeniem
wyrobéw wszczepialnych
klasy llb niebedacych
wyrobami WET

Klasa lla

Klasa lla

Jesli wyréb podlegajacy
MDR jest wyrobem
zastepczym, nalezy
zidentyfikowac
odpowiedni wyréb wg
MDD/AIMDD

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD
wyroboéw objetych
wnioskiem MDR oraz
numer identyfikacyjny JN

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

002201 MR2
(Nr JN: 0297)

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych Jednostka Notyfikowana NIE jest
odpowiedzialna za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub
podstawowy kod UDI-DI
(zaproponowana przez
wytwoérce we wniosku)

Klasyfikacja wyrobu
MDR (zaproponowana
przez wytwoérce i
zweryfikowana na
etapie przed

Jesli wyréb podlegajacy
MDR jest wyrobem
zastepczym, nalezy
zidentyfikowa¢é
odpowiedni wyréb wg

ztozeniem wniosku) MDD/AIMDD
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Pismo potwierdzajace - Historia zmian
Data Wewnetrzny numer JN Dziatlanie
nadany poszczegélnej
wersji pisma
2024-03-27 1000171969 Pierwsze wydanie

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD
wyrobow objetych
wnioskiem MDR oraz
numer identyfikacyjny JN

Nie dotyczy



EC-CERTIFICATE %

(Full quality assurance system) St

This is to certify that the company

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products

at every stage from design to final controls.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH,
it was verified that the management system fulfills the requirements of

Annex Il - excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC

concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

Medical Device Disinfectants according to annex.

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex I, Section 5. The CE marking
with the Notified Body Identification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex I, Section 4 is required
for class IIl devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices

(I(s) = class | products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in

the case of class I(m) devices (I(m) = class | devices with a measuring function) limited to the

aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological
requirements.

Certificate registration no. 002201 MR2

Certificate unique ID 170750848
Effective date 2019-08-09
Expiry date 2024-05-26
Frankfurt am Main 2019-09-09

DQS Medizinprodukte GmbH

o il

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body

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

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the Identification Number 0297.
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Annex to certificate

Certificate registration No.: 002201 MR2
Certificate unique ID: 170750848

Effective date: 2019-09-09

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

Device family

Disinfectant for operating theater
textiles

Universal disinfecting detergent for
operating theater textiles

Disinfectant for automated
instrument re-processors

Disinfectant for dialysis machines

Disinfectant for manual re-processing
of medical instruments

Disinfectant for the automated
chemo-thermal reprocessing of
bed pans

Device

Ozonit BNL

Eltra medical

Sekumatic FD
Sekumatic FDR

Sekumatic FDG
Maranon H
Peresal

Sekucid konz

Sekucid N / Sekucid N coloré
Sekudrill

Seku Extra

Sekulyse

Sekumed

Sekusept aktiv

Sekusept easy

Sekusept Extra N

Sekusept forte

Sekusept forte S

Sekusept Plus with variants:
PracticeProtect

Instrument Disinfection & Cleaning
Liquid Glucoprotamin

Sekusept Pulver / Poeder / Poudre /
Sekusept Pulver classic / Sekupoudre
Sekusept Basic

Test Product PD-37

Kodra Des

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.

Class

lla

lla

Ilb

b

lib

lla

2173



Annex to certificate

Certificate registration No.: 002201 MR2
Certificate unique ID: 170750848
Effective date: 2019-09-09

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

Device family Device

Surface disinfectant for medical Incides N
surfaces and inventory Incidin active
Incidin Extra N
Incidin foam
Incidin liquid (Spray) with variants:
PracticeProtect
Surface Disinfection Alcohol (60%)
Spray
Incidin OxyDes
Incidin perfekt
Incidin Plus
Incidin Pro
Incidin Rapid
Incidin Alcohol Wipe

Disinfectants for medical surfaces Incidin OxyFoam with variants:
incl. probes PracticeProtect
Surface Disinfection Hydrogen Peroxide
(1.5%) Foam Spray
Incidin OxyFoam S with variants:
OXY FOAM WS
Incidin OxyWipe with variants:
PracticeProtect
Surface Disinfection Hydrogen Peroxide
(1%) Wipes
Incidin OxyWipe S with variants:
OXY WIPE WS

Disinfectant for automated Disinfectant ETD
endoscope re-processors

Disinfectant for machine preparation ~ Olympus EndoDis
of rigid and flexible endoscopes

Disinfectant and cleaning agent for Dekaseptol Gel
dental suction systems

Prion inactivating cleaner for medical MetalClean
Instruments in automated

reprocessors

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.

Class

lla
lla
la
lla
lla
lla
lla

lla
lla
lla
lla
lla
lla

lb
lib

Ib
IIb
IIb
b

Ilb
b

b

IIb

lla

b
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TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO:

/symbole DQS, UL/

CERTYFIKAT WE
(Pelny System Zapewnienia JakoS$ci)

niniejszym zaswiadcza sig, ze spotka

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein
Niemcy

wdrozyta 1 utrzymuje Pelny System Zapewnienia Jako$ci ktory ma zastosowanie do
produktow na kazdym etapie od projektu do koncowej kontroli.

Przeprowadzony przez DQS Medizinprodukte GmbH audyt, udokumentowany raportem,
potwierdzit, ze wyzej wspomniany system zarzadzania jakos$cig spelnia wymagania
Zalacznika II — z wylaczeniem sekeji 4 - do Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych

w odniesieniu do nastgpujacych wyrobow medycznych:
Srodki dezynfekcyjne do wyrobéw medycznych zgodnie z zatacznikiem

Wytworca podlega nadzorowi zgodnie z Zatacznikiem II, sekcja 5. Oznakowanie CE
wraz z numerem identyfikacyjnym Jednostki Notyfikowanej (0297) moze by¢
umieszczone na wyrobie wymienionym w niniejszym certyfikacie. Dla wyrobow klasy
111 objetych niniejszym certyfikatem wymagany jest Certyfikat Badania Projektu WE
zgodnie z zatacznikiem II sekcja 4.

W przypadku wyrobow klasy I(s)(I(s) = produkty klasy I wprowadzone do obrotu w
stanie sterylnym), niniejszy certyfikat ogranicza si¢ do aspektow produkcji dotyczacych
zagwarantowania i utrzymania warunkow sterylnych.

W przypadku wyrobdw klasy I(m)(I(m) = produkty klasy I z funkcja pomiarows),
niniejszy certyfikat ogranicza si¢ do aspektéw produkcji dotyczacych zgodnos$ci
produktu z wymaganiami metrologicznymi.

Numer Rejestracyjny Certyfikatu: 002201 MR2
Numer identyfikacyjny certyfikacji: 170750848
Data wejscia w zycie: 2019-09-09
Data wygasnigcia : 2024-05-26
Frankfurt nad Menem 2019-09-09

DQS Medizinprodukte GmbH

/z lewej strony na marginesie trzy symbole ,,DQS, DQS MED, IQNet/

/-/ nieczytelny podpis /-/ nieczytelny podpis
Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldman
Dyrektor Zarzadzajacy Szef Organu wystawiajacego certyfikat

/Stopka: August-Schanz-Strafie 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. + 49(0) 69 95427-300, medical.devices@dgs.de/

DQS Medizinprodukte GmbH jest Jednostka Notyfikowana zgodnie z Dyrektywa Rady
93/42/EWG dotyczacqg wyrobow medycznych, o numerze identyfikacyjnym 0297.
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/z lewej strony na marginesie trzy symbole ,,DQS, DQS MED, IQNet/

Zalacznik do Certyfikatu

Numer Rejestracyjny Certyfikatu: 002201 MR2
Numer identyfikacyjny certyfikacji: 170750848
Data wejscia w zycie: 2019-09-09

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein
Niemcy

Rodzina Wyrobow
Srodek do dezynfekcji tkanin

Srodek pioragco-dezynfekujacy do prania i
chemiczno-termicznej dezynfekcji tkanin

Srodek do mycia i dezynfekcji w myjniach
— dezynfektorach

Srodek  dezynfekujacy urzadzenia do
hemodializy

Srodek  dezynfekujacy do  manualnego
mycia i dezynfekcji narzedzi medycznych

Srodek do automatycznego chemiczno-
termicznego mycia i dezynfekcji basenow
sanitarnych

Wyréb
Ozonit BNL

Eltra medical

Sekumatic FD
Sekumatic FDR

Sekumatic FDG
Maranon H
Peresal

Sekucid konz

Sekucid N / Sekucid N coloré
Sekudrill

Seku Extra

Sekulyse

Sekumed

Sekusept aktiv

Sekusept easy

Sekusept Extra N

Sekusept forte

Sekusept forte S

Sekusept Plus z wariantami:
PracticeProtect

Instrument Disinfection & Cleaning
Liquid Glucoprotamin

Sekusept Pulver/ Poeder/ Poudre/
Sekusept Pulver classic / Sekupoudre
Sekusept Basic

Test Product PD-37

Kodra Des

Niniejszy Zalacznik jest wazny tylko w potaczeniu z wyzej wymienionym Certyfikatem

2/3

Klasa

Ila

Ila

IIb

1Ib

1Ib

Ila



/z lewej strony na marginesie trzy symbole ,,DQS, DQS MED, IQNet/

Zalacznik do Certyfikatu

Numer Rejestracyjny Certyfikatu: 002201 MR2
Numer identyfikacyjny certyfikacji: 170750848

Data wej$cia w zycie: 2019-09-09
Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein

Niemcy

Rodzina Wyrobéw Wyrdb
Srodek do dezynfekcji powierzchni sprzetu Incides N
medycznego oraz do dezynfekcji wszelkich Incidin active
pozostatych powierzchni Incidin Extra N

Srodek dezynfekujacy do automatycznego
mycia i dezynfekcji endoskopow

Srodek dezynfekujacy do przygotowania
urzadzen sztywnych i gietkich endoskopow

Srodek  dezynfekujacy i $rodek  do
czyszczenia  dentystycznych  systemow
ssacych

Srodek czyszczacy inaktywujacy priony do
narzgdzi medycznych w automatycznych
myjniach-dezynfektorach

Incidin foam

Incidin liquid (Spray) z wariantami:
PracticeProtect

Surface Disinfection Alcohol (60%)
Spray

Incidin OxyDes

Incidin perfekt

Incidin Plus

Incidin Pro

Incidin Rapid

Incidin Alcohol Wipe

Incidin OxyFoam z wariantami:
PracticeProtect

Surface Disinfection Hydrogen Peroxide
(15%) Foam Spray

Incidin OxyFoam S z wariantami:

OXY FOAM WS

Incidin OxyWipe z wariantami:
PracticeProtect

Surface Disinfection Hydrogen Peroxide
(1%) Wipes

Incidin OxyWipe S z wariantami:

OXY WIPE WS

Desinfectant ETD

Olympus EndoDis

Dekaseptol Gel

MetalClean

Niniejszy Zatacznik jest wazny tylko w polaczeniu z wyzej wymienionym Certyfikatem

1Ib
1Ib

1Ib
IIb
1Ib
IIb

1Ib
IIb

IIb

IIb

Ila

1Ib
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EC@L AB Technical:ll:f;rlr)neii:laration of WI-EU-REG-040 — Annex IV

Revision: 02 Page 1 of 2

We

Name + address + Single Registration
Number of manufacturer:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein
Germany

Name + address + Single Registration
Number of authorized representative:

Not Applicable

declare on our sole responsibility that

the medical device

Olympus EndoDet

Type / Intended Use

Cleaner for automated re-processing of rigid
and flexible endoscopes

Class
Rule according to MDR Annex VIl

[
Rule 1

Meets all the provisions of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.

Notified body name, address, ID

Not Applicable

Conformity assessment procedure

Article 52, MDR (Annex Il + 111)

ID of the certificates issued

Not Applicable

Common Specifications

Not Applicable

Validity

2028-12-31

Valid in conjunction with the batch related release documentation

Digitally signed

by Pouravi
7. Krefting
Date: 2024.05.07

15:34:14 +02'00'

Monheim, _ _
07onMaei|2~|024 Pouravi Krefting

Name and function

Place, date (Person Responsible for Regulatory Compliance)

Signed on behalf of: [Ecolab Deutschland GmbH]




ECOLAB

Technical File — Declaration of Conformity

WI-EU-REG-040 — Annex IV

Revision: 02 Page 2 of 2

. . Device Part Number / .
Medical Device Brand Subcategory SKU Basic UDI-DI
Olympus Olympus | Cleaner 3056670 4028163ED0150C1LIY4
EndoDet
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ECOLAB

Plik Techniczny — Deklaracja
zgodnosci

WI-EU-REG-040 — Zatgcznik IV

Wersja: 02 Stronalz2

My

Nazwa + adres + Indywidualny numer
rejestracyjny SRN wytworcy:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1 40789
Monheim am Rhein
Niemcy

DE-MF-000004932

Nazwa + adres + Indywidualny numer
rejestracyjny SRN
upowaznionego przedstawiciela

Nie dotyczy

niniejszym o$wiadczamy na swojg wytgczng odpowiedzialnosé, ze

Wyréb medyczny

Srodek czyszczacy Olympus EndoDet

Typ / Przeznaczenie

Srodek czyszczacy do automatyczne;
dekontaminacji endoskopéw sztywnych i
gietkich

Klasa
Reguta zgodnie z zatgcznikiem VIII do MDR

I
Reguta 1

spetnia wszystkie odnosne postanowienia rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie

wyrobéw medycznych.

Nazwa, adres, numer identyfikacyjny
Jednostki Notyfikowanej

Nie dotyczy

Procedura oceny zgodnosci

Artykut 52 rozporzgdzenia MDR
(zatacznik 11 + 111)

Numery wydanych certyfikatow Nie dotyczy
Ogolne specyfikacje Nie dotyczy
Waznosc¢ 2028-12-31

Wazna razem z dokumentacjg potwierdzajgcg dopuszczenie danej partii towaru do obrotu

Monheim,

22 maja 2024 Pouravi Krefting

Krefting
=’ Date:
2024.05.22

Digitally signed
by Pouravi

16:49:18 +02'00'

Miejsce, data

Imie i nazwisko oraz stanowisko
(osoba odpowiedzialna za zapewnienie zgodnosci z regulacjami)

Podpisane w imieniu:

[Ecolab Deutschland GmbH]
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Plik Techniczny — Deklaracja

WI-EU-REG-040 — Zatgcznik IV

zgodnosci Wersja: 02 Strona1z2
Wyréb medyczny|  Marka fv;‘:';gtuegmia g[(ﬁata'°9°wy’ Gtéwny kod UDI-DI
Olympus Srodek
o Olympus | =0 acy 3056670 4028163ED0150C1LIY4
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WI-EU-REG-021-F131

KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY

Revision: 10

Page: 1 of 1

Wir / wWe

Name + Adresse der Firma:
Name + address of manufacturer:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein - Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / declare on our own responsibility that

das Medizinprodukt / the medical device

Name / Name

Olympus EndoDis

Typ / type

Desinfektionsmittel fur maschinelle

Aufbereitung von starren und flexiblen Endoskopen
Disinfectant for machine preparation of rigid and
flexible endoscopes

Klasse / class
gemal / according

lib
Anhang IX, Regel 15/ annex IX, rule 15

allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG und der EU Verordnung entspricht 2023/607. /
meets all the provisions of the Directive 93/42/EEC and EU regulation 2023/607.
Sowie auch sein Zubehor / as well as its accessories:

Medizinprodukte-Zubehor /
The medical device accessory

Olympus EndoAct

Nom / Name :

Aktivator fiir EndoDis fiir die maschinelle Aufbereitung
Zubehér Typ / von starren und flexiblen Endoskopen
Accessory type Activator for EndoDis for automated re-processing of

rigid and flexible endoscopes

Klasse / class
gemal / according

|
Anhang IX, Regel 1/ Annex IX, Rule 1

Entspricht allen Anforderungen der Verordnung (UE) 2017/745.
meets all the provisions of the Regulation (EU) 2017/745.

Benannte Stelle / Notified body

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

CE 0297

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

Artikel 11 Absatz 3a 93/42/EEC

gem. Anhang Il
article 11 paragraph 3a 93/42/EEC acc. to annex Il

Gliltigkeitsdauer / validity

31.12.2028

Monheim am Rhein,
07.05.2024

Digitally signed
by Pouravi
Krefting

Date: 2024.05.07
17:12:44 +02'00'

o

Pouravi Mate / Manager, Regulatory Affairs Healthcare

Ort, Datum / place, date

Name und Funktion / name and function
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WI-EU-REG-021-F131

DEKLARACJA ZGODNOSCI / DECLARATION OF CONFORMITY

Wersja: 10

Strona: 1z 1

My / we

Nazwa i adres wytworcy:
Name + address of manufacturer:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein - Niemcy

niniejszym oswiadczamy na swojg wytgczn

g odpowiedzialnos$¢, ze / declare on our own responsibility that

wyréb medyczny / the medical device

Nazwa /Name
Ptyn do dezynfekcji Olympus EndoDis

Ptyn do dezynfekcji przeznaczony do automatycznej

zgodnie z / according

Typ / type dekontaminacji endoskopow sztywnych i gietkich
Disinfectant for machine preparation of rigid and
flexible endoscopes

Klasa / class llb

Zatgcznikiem IX, reguig 15/ annex IX, rule 15

spetnia wszystkie wymagania dyrektyw
meets all the provisions of the Directive 93/42/E
oraz jego wyposazenie / as well as its accessori

y 93/42/EEC oraz rozporzgdzenia (UE) 2023/607 /
EC and EU regulation 2023/607
esS.

Wyposazenie do wyrobu medycznego /
The medical device accessory
Nazwa / Name :

Olympus EndoAct

Typ wyposazenia /
Accessory type

Ptyn aktywujacy do srodka EndoDis do automatycznej
dekontaminacji endoskopéw sztywnych i gietkich
Activator for EndoDis for automated re-processing of
rigid and flexible endoscopes

Klasa / class
zgodnie z / according

I
Zatgcznikiem IX, reguta 1 / Annex IX, Rule 1

spetnia wszystkie postanowienia rozporzadzenia (UE) 2017/745
meets all the provisions of the Regulation (EU) 2017/745.

Jednostka notyfikowana / Notified body

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

CE 0297

Procedura oceny zgodnosci:
Conformity assessment procedure

artykut 11 pkt 3a zatgcznika Il do dyrektywy
93/42/EWG
article 11 paragraph 3a 93/42/EEC acc. to annex Il

Waznosé / validity

31.12.2028

Monheim am Rhein,
07.05.2024

Digitally signed
by Pouravi
Krefting

Date: 2024.05.07
17:12:44 +02'00°

7

Pouravi Mate / Kierownik, Dziat Zgodnos$ci z Regulacjami

| Miejsce, data / Miejsce, data

Imie i nazwisko oraz stanowisko / name and function




EC@L AB TechnicaI:;I:f;rlr)neiz:laration of WI-EU-REG-040 — Annex IV

Revision: 01 Page 1 of 2

We

Name + address + Single Registration
Number of manufacturer:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein
Germany

Name + address + Single Registration
Number of authorized representative:

Not Applicable

declare on our sole responsibility that

the medical device

Olympus EndoAct

Type / Intended Use

Aktivator fiir EndoDis fiir die maschinelle
Aufbereitung von starren und flexiblen
Endoskopen

Activator for EndoDis for automated re-
processing of rigid and flexible endoscopes
(Accessory of a Terminal Desinfectant for
Invasive devices)

Class
Rule according to MDR Annex VIII

Rule 1

Meets all the provisions of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.

Notified body name, address, ID

Not Applicable

Conformity assessment procedure

Article 52, MDR (Annex Il + 111)

ID of the certificates issued

Not Applicable

Common Specifications

Not Applicable

Validity

2028-12-31

Valid in conjunction with the batch related release documentation

Monheim, _ _
07onMaei|g|024 Pouravi Krefting

Digitally signed

by Pouravi
/ Krefting

Date: 2024.05.07

17:11:16 +02'00'

Name and function

Place, date (Person Responsible for Regulatory Compliance)

Signed on behalf of: [Ecolab Deutschland GmbH]




WI-EU-REG-040 — Annex IV

EC@LAB Technical File — Declaration of Conformity

Revision: 01 Page 2 of 2
Medical Device Part Number / .
Device Brand Subcategory SKU Basic UDI-DI
Olympus Olympus Axtivator 3056690 4028163ED01433ALI9K
EndoAct




ECOLAB

Plik Techniczny — Deklaracja
zgodnosci

WI-EU-REG-040 — ZatgcznikIV

Wersja: 01 Stronalz?2

My

Nazwa + adres + Indywidualny numer
rejestracyjny SRN wytworcy:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1 40789
Monheim am Rhein
Niemcy

DE-MF-000004932

Nazwa + adres + Indywidualny numer
rejestracyjny SRN
upowaznionego przedstawiciela

Nie dotyczy

niniejszym oswiadczamy na swojg wytaczng odpowiedzialnos$c, ze

Wyréb medyczny

Plyn aktywujacy Olympus EndoAct

Typ / Przeznaczenie

Ptyn aktywujacy do ptynu EndoDis
przeznaczonego do automatycznej
dekontaminacji endoskopow sztywnych
i gietkich (Srodek dodatkowy do
koncowego ptynu dezynfekcyjnego do
wyrobéw inwazyjnych)

Klasa
Reguta zgodnie z zatgcznikiem VIII do MDR

Reguta 1

spetnia wszystkie odnosne postanowienia rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie

wyrobow medycznych.

Nazwa, adres, numer identyfikacyjny
Jednostki Notyfikowanej

Nie dotyczy

Procedura oceny zgodnosci

Artykut 52 rozporzgdzenia MDR
(zatacznik 11 + 111)

Numery wydanych certyfikatow Nie dotyczy
Ogodlne specyfikacje Nie dotyczy
Waznos¢ 2028-12-31

Wazna razem z dokumentacjg potwierdzajgcg dopuszczenie danej partii towaru do obrotu

Monheim,

22 maja 2024 Pouravi Krefting

Krefting
= Date:
2024.05:22

Digitally signed
by Pouravi

16:48:37 +0200°

Miejsce, data

Imie i nazwisko oraz stanowisko
(osoba odpowiedzialna za zapewnienie zgodnosci z regulacjami)

Podpisane w imieniu: [Ecolab Deutschland GmbH]




ECOLAB

Plik Techniczny — Deklaracja

zgodnosci

WI-EU-REG-040 — Zatacznik IV

Wersja: 01 Strona2z2
Wyréb Podkategoria Nr katalogowy / .
medyczny Marka wyrobu SKU Gtéwny kod UDI-DI
Olympus Olympus | Plyn aktywujacy | 3056690 4028163ED01433ALI9K

EndoAct
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzier 10.06.2024 godz. 09:47:36
Numer KRS: 0000063126

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sgdowym |30.11.2001
Ostatni wpis |Numer wpisu 71 Data dokonania wpisu 27.11.2023
Sygnatura akt RDF/571850/23/284
Oznaczenie sgdu SYSTEM
Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 012330343, NIP: 5221651738

3.Firma, pod ktdrg spétka dziata

OLYMPUS POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

RHB 49362 SAD REJONOWY DLA M. ST. WARSZAWY XVI WYDZIAt GOSPODARCZY-REJESTROWY

5.Czy przedsiebiorca prowadzi
dziatalnos¢ gospodarczg z innymi
podmiotami na podstawie umowy spotki
cywilnej?

NIE

6.Czy podmiot posiada status organizacji
pozytku publicznego?

NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat WARSZAWA, gmina WARSZAWA, miejsc. WARSZAWA

2.Adres

ul. WYNALAZEK, nr 1, lok. ---, miejsc. WARSZAWA, kod 02-677, poczta WARSZAWA, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowe;j

WWW.OLYMPUS.PL

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 AKT NOTARIALNY Z DNIA 23 GRUDNIA 1996 ROKU, KANCELARIA NOTARIALNA DANUTA
KOSIM-KRUSZEWSKA, WARSZAWA REPETYTORIUM A-9692/96

2 29.12.2003R., REPERTORIUM A NR 8615/2003, KANCELARIA NOTARIALNA S.C. MARIA
BOLDOK - NOTARIUSZ, WIKTOR BOLDOK - NOTARIUSZ, AGNIESZKA MROCZKOWSKA -
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GOLOWICZ - NOTARIUSZ 00-544 WARSZAWA, UL WILCZA NR 28 LOK. 1, NUMERY
ZMIENIONYCH PARAGRFOW: §2, §8 USTEP 2, §13 USTEP 5, §15, §16 USTEP 2, §18.

3 DATA: 24.03.2005 ROK, NR REPERTORIUM: 1138/2005, NOTARIUSZ: AGNIESZKA
MROCZKOWSKA-GOLOWICZ KANCELARIA NOTARIALNA S.C., UL. WILCZA NR 28 LOK. 1, 00-
544 WARSZAWA, NUMERY ZMIENIONYCH PARAGRAFOW: §6, §8 UST. 1, §8 UST. 2, §14 UST.
1.

4 26.06.2009 R., URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE, REP. A NR
6729/2009,
NUMERY ZMIENIONYCH PARAGRAFOW: § 6 UST. 1, § 9 (UJEDNOLICENIE DANYCH), § 17

5 AKT NOTARIALNY Z DNIA 07.01.2010 ROKU, REPERTORIUM A NR 68/2010, NOTARIUSZ
URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA, KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE PRZY UL.
PLOWIECKIE) 7

ZMIENIONO § 14 UST. 2

6 15.03.2013 R., URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE, REP. A NR
1187/2013,
ZMIENIONO: § 14 UST. 1

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego
do ogtoszen spotki

3.Wspélnik moze mie¢:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia
osobiste okreslonym akcjonariuszom lub
tytuty uczestnictwa w dochodach lub
majatku spotki nie wynikajacych z akcji?

*kkkk

5.Czy obligatariusze majg prawo do
udziatu w zysku?

*kkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

OLYMPUS EMEA HOLDING GMBH

2.Imiona

*kkkk

3.Numer PESEL/REGON lub data
urodzenia

4.Numer KRS

5.Posiadane przez wspélnika udzialy |266 970 UDZIALOW O WARTOSCI NOMINALNE]J 26.697.000,00 Zt

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ TAK
udziatéw spétki?
Rubryka 8 - Kapitat spofki
1.Wysokos¢ kapitatu zaktadowego 26 697 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu
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Brak wpiséw

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spétek

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposéb reprezentacji podmiotu

DO SKEADANIA OSWIADCZEN WOLI W IMIENIU SPOEKI WYMAGANE JEST WSPOLDZIALANIE
DWOCH CZLONKOW ZARZADU ALBO JEDNEGO CZEONKA ZARZADU EACZNIE Z PROKURENTEM

Podrubryka 1
Dane os6b wchodzgcych w sktad organu

1.Nazwisko / Nazwa lub Firma DRASKOVIC
2.Imiona KRESIMIR
3.Numer PESEL/REGON lub data ~ [----- , -
urodzenia

4.Numer KRS Hhkk

5.Funkcja w organie CZLONEK ZARZADU
reprezentujgcym

6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w

czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ [------

1.Nazwisko / Nazwa lub Firma MRZYGLOD
2.Imiona TOMASZ

3.Numer PESEL/REGON lub data 78052404912, ------
urodzenia

4.Numer KRS WK

5.Funkcja w organie PREZES ZARZADU
reprezentujgcym

6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona
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3 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma WOJASIEWICZ
2.Imiona ANDRZE] MICHAL
3.Numer PESEL/REGON lub data 78111401179, ------
urodzenia
4.Numer KRS Hhkk
5.Funkcja w organie CZLONEK ZARZADU
reprezentujgcym
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona  [------
Rubryka 2 - Organ nadzoru
Brak wpiséw
Rubryka 3 - Prokurenci
1 1.Nazwisko REINHOLD
2.Imiona JACEK ANDRZE]
3.Numer PESEL lub data urodzenia 65070303956, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA LACZNA
2 1.Nazwisko KOKOSZKA
2.Imiona RENATA EWA
3.Numer PESEL lub data urodzenia (73091011488, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA LACZNA
3 1.Nazwisko SEOTWINSKA KARAS
2.Imiona SYLWIA
3.Numer PESEL lub data urodzenia (80101007247, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA £ACZNA Z CZLONKIEM ZARZADU SPOLKI

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajgcej dziatalnosci
przedsiebiorcy

46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci

33, 13, Z, NAPRAWA I KONSERWACJA URZADZEN ELEKTRONICZNYCH I OPTYCZNYCH

przedsiebiorcy

33, 20, Z, INSTALOWANIE MASZYN PRZEMYSEOWYCH, SPRZETU I WYPOSAZENIA

46, 43, Z, SPRZEDAZ HURTOWA ELEKTRYCZNYCH ARTYKULOW UZYTKU DOMOWEGO

AW N

ORAZ CZESCI DO NIEGO

(6]

62, 01, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z OPROGRAMOWANIEM

74, 20, Z, DZIALALNOSC FOTOGRAFICZNA

82, 30, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z ORGANIZACJA TARGOW, WYSTAW I KONGRESOW

85, 60, Z, DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA EDUKACJE

©O© (00 ([N [Oo

95, 21, Z, NAPRAWA I KONSERWACJA ELEKTRONICZNEGO SPRZETU POWSZECHNEGO

46, 52, Z, SPRZEDAZ HURTOWA SPRZETU ELEKTRONICZNEGO I TELEKOMUNIKACYJNEGO
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|UZYTKU

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w | Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 07.06.2002 01.04.2001 - 31.03.2002
;Ic; Zz:sefxengawomama 2 11.07.2003 01.04.2002 - 31.03.2003
3 24.09.2004 01.04.2003 - 31.03.2004
4 26.08.2005 01.04.2004 - 31.03.2005
5 20.09.2006 01.04.2005 - 31.03.2006
6 05.10.2007 01.04.2006 - 31.03.2007
7 24.09.2008 01.04.2007 - 31.03.2008
8 07.10.2009 01.04.2008 - 31.03.2009
9 10.08.2010 01.04.2009 - 31.03.2010
10 10.10.2011 01.04.2010 - 31.03.2011
1 10.10.2012 01.04.2011 - 31.03.2012
12 29.08.2013 01.04.2012 - 31.03.2013
13 13.10.2014 OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 11.08.2015 OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 28.09.2016 OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 31.08.2017 OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 16.01.2019 OD 01.04.2017 DO 31.03.2018
18 15.05.2020 OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
19 29.09.2020 OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
20 01.10.2021 OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
21 25.10.2022 OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
22 27.11.2023 OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
2.Wzmianka o ztozeniu opinii |1 wkFkk 01.04.2001 - 31.03.2002
:;igtig: dﬂ'f:g;;ma 2 ok 01.04.2002 - 31.03.2003
rocznego sprawozdania 3 wkFkk 01.04.2003 - 31.03.2004
finansowego 4 ok 01.04.2004 - 31.03.2005
5 FkxK K 01.04.2005 - 31.03.2006
6 FkxK K 01.04.2006 - 31.03.2007
7 FkxK K 01.04.2007 - 31.03.2008
8 FkxK K 01.04.2008 - 31.03.2009
9 FkxK K 01.04.2009 - 31.03.2010
10 FkxK K 01.04.2010 - 31.03.2011
1 FkxK K 01.04.2011 - 31.03.2012
12 FkxK K 01.04.2012 - 31.03.2013
13 FkxK K OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 FkxK K OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 FkxK K OD 01.04.2015 DO 31.03.2016

16

*kkkk

0D 01.04.2016 DO 31.03.2017
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17 Rk OD 01.04.2017 DO 31.03.2018
18 Rk OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
19 Rk OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
20 Rk OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
21 Rk OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
22 Rk OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
3.Wzmianka o ztozeniu 1 wkFkk 01.04.2001 - 31.03.2002
uchwaty lub postanowienia o 5 . 01.04.2002 - 31.03.2003
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 wkFkk 01.04.2003 - 31.03.2004
4 Rk 01.04.2004 - 31.03.2005
5 Rk 01.04.2005 - 31.03.2006
6 Rk 01.04.2006 - 31.03.2007
7 Rk 01.04.2007 - 31.03.2008
8 Rk 01.04.2008 - 31.03.2009
Rk 01.04.2009 - 31.03.2010
10 Fkkkx 01.04.2010 - 31.03.2011
1 wkEAK 01.04.2011 - 31.03.2012
12 wkEAK 01.04.2012 - 31.03.2013
13 wkEAK OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 wkEAK OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 wkEAK OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 wkEAK OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 wkEAK OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
18 wkEAK OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
19 wkEAK OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
20 wkEAK OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
21 wkEAK OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
4.Wzmianka o ztozeniu 1 wkFkk 01.04.2001 - 31.03.2002
:F;?r:licz)ztiania zdziatalnosl ok 01.04.2002 - 31.03.2003
3 wkEAK 01.04.2003 - 31.03.2004
4 wkEAK 01.04.2004 - 31.03.2005
5 wkEAK 01.04.2005 - 31.03.2006
6 wkEAK 01.04.2006 - 31.03.2007
7 wkEAK 01.04.2007 - 31.03.2008
8 wkEAK 01.04.2008 - 31.03.2009
wkEAK 01.04.2009 - 31.03.2010
10 FkkkE 01.04.2010 - 31.03.2011
1 wkEAK 01.04.2011 - 31.03.2012
12 wkEAK 01.04.2012 - 31.03.2013
13 wkEAK OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 wkEAK OD 01.04.2014 DO 31.03.2015

15

*kkkk

0D 01.04.2015 DO 31.03.2016
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16 R OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 R 0D 01.04.2018 DO 31.03.2019
18 R 0D 01.04.2019 DO 31.03.2020
19 R OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
20 R OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
21 R OD 01.04.2022 DO 31.03.2023

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpisow

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnosci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o dniu korczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, |31.03.1997
za ktéry nalezy ztozy¢ sprawozdanie
finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003
r. Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia
upadtosci albo w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania
restrukturyzacyjnego

Brak wpisow

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska
sie sumy wyzszej od kosztéw egzekucyjnych

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja
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Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o potgczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadfosciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpisow

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpisow

data sporzadzenia wydruku 10.06.2024

adres strony internetowej, na ktérej sa dostepne informacje z rejestru: prs.ms.gov.pl
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